
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 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 03-0262 Addamel N concentrate 

for solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion

Chromii chloridum 

hexahydricum, 

Cupri chloridum 

dihydricum, Ferri 

chloridum 

hexahydricum, 

Mangani chloridum 

quadrihydricum, 

Kalii iodidum, 

Natrii fluoridum, 

Natrii molybdas 

dihydricus, Natrii 

selenis anhydricus, 

Zinci chloridum

10 ml Polipropilēna 

ampula N20

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

03-

0262/IA/001/G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas nātrija fluorīds 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 jodīds sertifikāts.

2 09-0175 Alzepil 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Donepezili 

hydrochloridum

10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56; 

10 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N56

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0135/002

/IB/012

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

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

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

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

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. 

Lietošanas instrukcija precizēta atbilstoši pieņemtajām 

standartformām.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

3 09-0174 Alzepil 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Donepezili 

hydrochloridum

5 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N56; 5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0135/001

/IB/012

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

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

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

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

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. 

Lietošanas instrukcija precizēta atbilstoši pieņemtajām 

standartformām.

4 10-0624 Amfidor 100 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 100 mg

Sildenafilum 100 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N1; N4; N8

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

PT/H/0314/003/

IA/002

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

izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

5 10-0622 Amfidor 25 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 25 mg

Sildenafilum 25 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N4

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

PT/H/0314/001/

IA/002

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

izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

6 10-0623 Amfidor 50 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 50 mg

Sildenafilum 50 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N1; N4; N8

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

PT/H/0314/002/

IA/002

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

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.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

7 98-0707 Amoksiklav 1000 

mg/200 mg powder for 

solution for injection, 

Powder for solution for 

injection, 1000 mg/200 

mg 

Amoxicillinum, 

Acidum 

clavulanicum

1000 mg/200 mg 

Flakons N5

Sandoz d.d., 

Slovēnija

98-

0707/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 Amoksicilīna nātrija 

sāls, sterīls.; 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 Klavulanāta kālija 

sāls, sterīls.

8 10-0407 Amoxicillin/Clavulanic 

acid Aurobindo 500 

mg/125 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 500 mg/125 mg

Amoxicillinum, 

Acidum 

clavulanicum

500 mg/125 mg 

Alumīnija blisteris 

N4; N5; N6; N7; 

N8; N10; N12; N14; 

N15; N16; N20; 

N21; N25; N30; 

N35; N40; N50; 

N100; N500; N24

Aurobindo 

Pharma Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1707/001/

IA/015

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

9 10-0408 Amoxicillin/Clavulanic 

acid Aurobindo 875 

mg/125 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 875 mg/125 mg

Amoxicillinum, 

Acidum 

clavulanicum

875 mg/125 mg 

Alumīnija blisteris 

N4; N5; N6; N7; 

N8; N10; N12; N14; 

N15; N16; N20; 

N21; N25; N30; 

N35; N40; N50; 

N100; N500; N24

Aurobindo 

Pharma Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1707/002/

IA/015

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

10 05-0127 Ampisid IM 1000 

mg/500mg powder and 

solvent for solution for 

injection, Powder and 

solvent for solution for 

injection, 1000 mg/500 

mg 

Ampicillinum, 

Sulbactamum

1,5 g Flakons N1 SIA "Asfarma 

Balt", Latvija

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

adreses izmaiņas. Bija: SIA "Asfarma Balt", Skanstes iela 13, 

Rīga, LV-1013, Latvija būs: SIA "Asfarma Balt", Skanstes iela 

50, Rīga, LV-1013, Latvija
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

11 05-0125 Ampisid IM 

250mg/125mg powder 

and solvent for solution 

for injection, Powder 

and solvent for solution 

for injection, 

250mg/125mg 

Ampicillinum, 

Sulbactamum

375 mg Flakons N1 SIA "Asfarma 

Balt", Latvija

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

adreses izmaiņas. Bija: SIA "Asfarma Balt", Skanstes iela 13, 

Rīga, LV-1013, Latvija būs: SIA "Asfarma Balt", Skanstes iela 

50, Rīga, LV-1013, Latvija

12 05-0126 Ampisid IM 

500mg/250mg powder 

and solvent for solution 

for injection, Powder 

and solvent for solution 

for injection, 

500mg/250mg 

Ampicillinum, 

Sulbactamum

750 mg Flakons N1 SIA "Asfarma 

Balt", Latvija

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

adreses izmaiņas. Bija: SIA "Asfarma Balt", Skanstes iela 13, 

Rīga, LV-1013, Latvija būs: SIA "Asfarma Balt", Skanstes iela 

50, Rīga, LV-1013, Latvija

13 05-0124 Ampisid IM/IV 

1000mg/500mg powder 

and solution for 

injection, Powder and 

solvent for solution for 

injection, 

1000mg/500mg 

Ampicillinum, 

Sulbactamum

1,5 g Flakons N1 SIA "Asfarma 

Balt", Latvija

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

adreses izmaiņas. Bija: SIA "Asfarma Balt", Skanstes iela 13, 

Rīga, LV-1013, Latvija būs: SIA "Asfarma Balt", Skanstes iela 

50, Rīga, LV-1013, Latvija

14 05-0122 Ampisid IM/IV 

250mg/125mg powder 

and solvent for solution 

for injection, Powder 

and solvent for solution 

for injection, 

250mg/125mg 

Ampicillinum, 

Sulbactamum

375 mg Flakons N1 SIA "Asfarma 

Balt", Latvija

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

adreses izmaiņas. Bija: SIA "Asfarma Balt", Skanstes iela 13, 

Rīga, LV-1013, Latvija būs: SIA "Asfarma Balt", Skanstes iela 

50, Rīga, LV-1013, Latvija
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

15 05-0123 Ampisid IM/IV 500 

mg/250 mg powder and 

solvent for solution for 

injection, Powder and 

solvent for solution for 

injection, 500 mg/250 

mg 

Ampicillinum, 

Sulbactamum

750 mg Flakons N1 SIA "Asfarma 

Balt", Latvija

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

adreses izmaiņas. Bija: SIA "Asfarma Balt", Skanstes iela 13, 

Rīga, LV-1013, Latvija būs: SIA "Asfarma Balt", Skanstes iela 

50, Rīga, LV-1013, Latvija

16 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/

IA/014

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 paroksetīns.

17 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/

IA/014

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 paroksetīns.

18 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

/IA/012/G

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

galaprodukta specifikācijai. Tiek veiktas izmaiņas 

galaprodukta specifikācijā.; 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 

cinarizīns.; 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 cinarizīns.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

19 11-0205 Astator 30 mg film-

coated tablets , Film-

coated tablets, 30 mg 

Atorvastatinum 30 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N84; 

N90; N98; N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

SE/H/0998/001/

IB/005

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

Čehijas Republikā no Astator uz Atorvastatin JS Partner.

20 11-0206 Astator 60 mg film-

coated tablets , Film-

coated tablets, 60 mg 

Atorvastatinum 60 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N84; 

N90; N98; N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

SE/H/0998/002/

IB/005

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

Čehijas Republikā no Astator uz Atorvastatin JS Partner.

21 11-0207 Astator 80 mg film-

coated tablets , Film-

coated tablets, 80 mg 

Atorvastatinum 80 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N84; 

N90; N100; N98

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

SE/H/0998/003/

IB/005

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

Čehijas Republikā no Astator uz Atorvastatin JS Partner.

22 08-0197 Axastrol 1 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 1 mg

Anastrozolum 1 mg PVH/Al 

blisteris N20; N28; 

N30; N50; N84; 

N98; N100; N300

AS Grindeks, 

Latvija

HU/H/0138/001

/IA/007

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

izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

23 10-0339 Azibiot 500 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 mg

Azithromycinum 500 mg PVH/Al 

blisteris N3

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

10-0339/IB/001 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 KRKA, d.d., Novo 

mesto, Šmarješka cesta 6, Novo mesto, 8501, Slovēnija
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

24 10-0339 Azibiot 500 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 mg

Azithromycinum 500 mg PVH/Al 

blisteris N3

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

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

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā 

ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek palielināts sērijas 

apjoms.

25 10-0535 Baxogar 150 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 150 mg

Acidum 

ibandronicum

150 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N1; N3

Alvogen IPCo 

S.a.r.l., 

Luksemburga

UK/H/3378/001

/IA/006

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

adreses izmaiņas. Tiek veikta reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adreses maiņa Latvijā, Lietuvā un Igaunijā. Bija: Alvogen 

IPCo S.ar.l 412F Route d`Esch, L-2086, Luksemburga; būs: 

Alvogen IPCo S.ar.l 5, Rue Heienhaff, L-1736, Senningerberg, 

Luksemburga.

26 11-0140 Betapres 10 mg/75 mg 

capsules, hard, Hard 

capsules, 10 mg/75 mg

Bisoprololi 

fumaras, Acidum 

acetylsalicylicum

10 mg/75 mg 

PVH/Aclar/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N98; N100

Pharmaceutical 

Works Polpharma 

S.A., Polija

UK/H/3451/002

/IB/004

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

izmaiņas.. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma 

ziņojuma darba dalīšanas procedūras (FR/H/PSUR/0011/002). 

Papildināta zāļu apraksta 4. un 5. sadaļa saskaņā ar drošuma 

pamatdatiem acetilsalicilskābes fiksētām kombinācijām. 

Apakšpunktā 4.4 precizēta lietošana īpašām pacientu grupām, 

4.5 sīki norādīta mijiedarbība ar citām zālēm, minētas 

neieteicamās kombinācijas, 4.6 norādīts, ka Betapres nedrīkst 

lietot grūtniecībs laikā, 4.8 nevēlamās blakusparādībās 

apkopotas tabulā, 5.2 pilnībā pārstrādāts. Visos apakšpunktos 

atsevišķi izceltas acetilsalicilskābes ietekme. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

27 11-0140 Betapres 10 mg/75 mg 

capsules, hard, Hard 

capsules, 10 mg/75 mg

Bisoprololi 

fumaras, Acidum 

acetylsalicylicum

10 mg/75 mg 

PVH/Aclar/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N98; N100

Pharmaceutical 

Works Polpharma 

S.A., Polija

UK/H/3451/002

/IB/003

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Bija: 2 gadi; būs: 3 gadi. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

28 11-0140 Betapres 10 mg/75 mg 

capsules, hard, Hard 

capsules, 10 mg/75 mg

Bisoprololi 

fumaras, Acidum 

acetylsalicylicum

10 mg/75 mg 

PVH/Aclar/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N98; N100

Pharmaceutical 

Works Polpharma 

S.A., Polija

UK/H/3451/002

/IB/005/G

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

attiecīgā dalībvalsts kompetentā iestāde ir novērtējusi saistībā 

ar citu šī paša RAĪ produktu. Jaunas farmakovigilances 

sistēmas ieviešana, kuru attiecīgā dalībvalsts kompetentā 

iestāde ir novērtējusi saistībā ar citu šī paša reģistrācijas 

apliecības īpašnieka produktu. Iesniegta DDPS versija 11.; IB 

A.2. b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas . Mainās Polijā no 

Betapres uz Concor ASA.

29 11-0141 Betapres 5 mg/75 mg 

capsules, hard, Hard 

capsules, 5 mg/75 mg

Bisoprololi 

fumaras, Acidum 

acetylsalicylicum

5 mg/75 mg 

PVH/Aclar/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N98; N100

Pharmaceutical 

Works Polpharma 

S.A., Polija

UK/H/3451/001

/IB/003

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

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

30 11-0141 Betapres 5 mg/75 mg 

capsules, hard, Hard 

capsules, 5 mg/75 mg

Bisoprololi 

fumaras, Acidum 

acetylsalicylicum

5 mg/75 mg 

PVH/Aclar/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N98; N100

Pharmaceutical 

Works Polpharma 

S.A., Polija

UK/H/3451/001

/IB/004

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

izmaiņas.. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma 

ziņojuma darba dalīšanas procedūras (FR/H/PSUR/0011/002). 

Papildināta zāļu apraksta 4. un 5. sadaļa saskaņā ar drošuma 

pamatdatiem acetilsalicilskābes fiksētām kombinācijām. 

Apakšpunktā 4.4 precizēta lietošana īpašām pacientu grupām, 

4.5 sīki norādīta mijiedarbība ar citām zālēm, minētas 

neieteicamās kombinācijas, 4.6 norādīts, ka Betapres nedrīkst 

lietot grūtniecībs laikā, 4.8 nevēlamās blakusparādībās 

apkopotas tabulā, 5.2 pilnībā pārstrādāts. Visos apakšpunktos 

atsevišķi izceltas acetilsalicilskābes ietekme. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

31 11-0141 Betapres 5 mg/75 mg 

capsules, hard, Hard 

capsules, 5 mg/75 mg

Bisoprololi 

fumaras, Acidum 

acetylsalicylicum

5 mg/75 mg 

PVH/Aclar/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N98; N100

Pharmaceutical 

Works Polpharma 

S.A., Polija

UK/H/3451/001

/IB/005/G

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

attiecīgā dalībvalsts kompetentā iestāde ir novērtējusi saistībā 

ar citu šī paša RAĪ produktu. Jaunas farmakovigilances 

sistēmas ieviešana, kuru attiecīgā dalībvalsts kompetentā 

iestāde ir novērtējusi saistībā ar citu šī paša reģistrācijas 

apliecības īpašnieka produktu. Iesniegta DDPS versija 11.; IB 

A.2. b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas . Mainās Polijā no 

Betapres uz Concor ASA.

32 11-0211 Bicalutamide Kabi 50 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 50 

mg

Bicalutamidum 50 mg PVH/Al 

blisteris N14 (1 x 

14); N28 (2 x 14); 

N30 (3 x 10); N50 

(5 x 10); N56 (4 x 

14); N60 (6 x 10); 

N90 (9 x10); N100 

(10 x 10)

Fresenius Kabi 

Oncology Plc., 

Lielbritānija

UK/H/3973/001

/IB/004

IB B.III.2.z Izmaiņa, ko izdara, lai panāktu atbilstību Eiropas 

Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai. Citas izmaiņas. 

33 95-0395 Bromocriptin-Richter 

2,5 mg tablets, Tablets, 

2,5 mg 

Bromocriptinum 2,5 mg Pudelīte N30 Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

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

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

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 

(2012.gada jūlijs) par impulsu kontroles traucējumu risku, 

lietojot dopamīna agonistus. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

34 10-0574 Bupivacaine Claris 2,5 

mg/ml Solution for 

Injection, Solution for 

injection, 2,5 mg/ml

Bupivacaini 

hydrochloridum

50 mg/20 ml Stikla 

flakons N1; 25 

mg/10 ml Stikla 

flakons N5

Claris 

Lifesciences (UK) 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/1441/001

/IA/003

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 bupivakaīna hidrohlorīds 

sertifikāts.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

35 10-0574 Bupivacaine Claris 2,5 

mg/ml Solution for 

Injection, Solution for 

injection, 2,5 mg/ml

Bupivacaini 

hydrochloridum

50 mg/20 ml Stikla 

flakons N1; 25 

mg/10 ml Stikla 

flakons N5

Claris 

Lifesciences (UK) 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/1441/001

/IA/004

IA B.I.b.1. b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 

aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai 

36 10-0575 Bupivacaine Claris 5,0 

mg/ml Solution for 

Injection, Solution for 

injection, 5,0 mg/ml

Bupivacaini 

hydrochloridum

50 mg/10 ml Stikla 

flakons N5; 100 

mg/20 ml Stikla 

flakons N1

Claris 

Lifesciences (UK) 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/1441/002

/IA/003

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 bupivakaīna hidrohlorīds 

serifikāts.

37 10-0575 Bupivacaine Claris 5,0 

mg/ml Solution for 

Injection, Solution for 

injection, 5,0 mg/ml

Bupivacaini 

hydrochloridum

50 mg/10 ml Stikla 

flakons N5; 100 

mg/20 ml Stikla 

flakons N1

Claris 

Lifesciences (UK) 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/1441/002

/IA/004

IA B.I.b.1. b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 

aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai 

38 12-0177 Cantar 16 mg tablets, 

Tablets, 16 mg

Candesartanum 

cilexetilum

16 mg OPA/Al/PVH-

PVH/PVAC/Al/OP

A blisteris N7; N14; 

N15; N20; N28; 

N30; N50; N50 

(50x1); N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100; N250; N300

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

UK/H/3930/002

/DC/IB/002

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 Teva 

Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi ut 

13, 4042 Debrecen, Ungārija.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

39 12-0176 Cantar 8 mg tablets, 

Tablets, 8 mg

Candesartanum 

cilexetilum

8 mg OPA/Al/PVH-

PVH/PVAC/Al/OP

A blisteris N7; N14; 

N15; N20; N28; 

N30; N50; N50 

(50x1); N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100; N250; N300

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

UK/H/3930/001

/DC/IB/002

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 Teva 

Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi ut 

13, 4042 Debrecen, Ungārija.

40 99-0107 Cardace 2,5 mg tablets , 

Tablets, 2,5 mg 

Ramiprilum 2,5 mg PVH/Al 

blisteris N28; N98; 

N7; N10; N14; N15; 

N18; N20; N30; 

N45; N50; N60; 

N90; N99; N100; 

N300; N500; 2,5 mg 

Stikla pudele (brūna) 

N500; 1 UD 

PVH/Al blisteris 

N30 (14x2,5 mg; 

14x5 mg; 2x10 mg); 

N35 (14x2,5 mg; 

14x5 mg; 7x10 mg); 

N30 (7x2,5 mg; 

21x5 mg; 7x10 mg)

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

DE/H/2625/002

/IA/005

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

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā 

ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek palielināts gatavā 

produkta sērijas apjoms.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

41 99-0168 Cataflam 50 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 50 mg 

Diclofenacum 

kalicum

50 mg Blisteris N20 Novartis Finland 

Oy, Somija

99-0168/IA/001 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 iekļauta izmaiņa. Tiek veiktas nelielas gatavā 

produkta ražošanas procesā.; 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 iekļauta izmaiņa. 

Tiek veiktas nelielas gatavā produkta ražošanas procesā.; IA 

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

attiecībā uz cietajām zāļu formām iekšķīgai lietošanai ar ātru 

aktīvās vielas atbrīvošanu vai šķīdumiem iekšķīgai lietošanai. 

Tiek veiktas nelielas gatavā produkta ražošanas procesā.

42 03-0126 Cefagil tablets, Tablets, 

25 mg 

Turnera diffusa 25 mg Blisteris 

N100

Cefak KG, Vācija 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 Artesan Pharma GmbH 

& Co. KG, Wendlandstr. 1, Luchow, 29439, Vācija.; IA 

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

pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota 

sekundārās iepakošanas vieta Artesan Pharma GmbH & Co. 

KG, Wendlandstr. 1, Luchow, 29439, Vācija.; IA B.II.b.1.b 

Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Grupā iekļauta izmaiņa.Tiek pievienota primārās iepakošanas 

vieta Artesan Pharma GmbH & Co. KG, Wendlandstr. 1, 

Luchow, 29439, Vācija

43 05-0030 Certican 0,1 mg 

dispersible tablets, 

Dispersible tablets, 0,1 

mg 

Everolimusum 0,1 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N50; N100; 

N60; N250

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0356/005/

IA/023/G

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

izmaiņas.. Procedūrā DE/H/XXXX/IA/282/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

44 05-0031 Certican 0,25 mg 

dispersible tablets, 

Dispersible tablets, 0,25 

mg 

Everolimusum 0,25 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N50; N100; 

N60; N250

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0356/006/

IA/023/G

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

izmaiņas.. Procedūrā DE/H/XXXX/IA/282/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

45 05-0026 Certican 0,25 mg 

tablets, Tablets, 0,25 mg 

Everolimusum 0,25 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N50; N100; 

N60; N250

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0356/001/

IA/023/G

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

izmaiņas.. Procedūrā DE/H/XXXX/IA/282/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

46 05-0027 Certican 0,5 mg tablets, 

Tablets, 0,5 mg 

Everolimusum 0,5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N50; N100; 

N60; N250

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0356/002/

IA/023/G

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

izmaiņas.. Procedūrā DE/H/XXXX/IA/282/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

47 05-0028 Certican 0,75 mg 

tablets, Tablets, 0,75 mg 

Everolimusum 0,75 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N50; N100; 

N60; N250

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0356/003/

IA/023/G

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

izmaiņas.. Procedūrā DE/H/XXXX/IA/282/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

48 05-0029 Certican 1,0 mg tablets, 

Tablets, 1,0 mg 

Everolimusum 1 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N50; N100; 

N60; N250

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0356/004/

IA/023/G

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

izmaiņas.. Procedūrā DE/H/XXXX/IA/282/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

49 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/

IA/020

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 citaloprāma 

hidrobromīds.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

50 06-0002 Clarithromycin - Teva 

250 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 250 mg

Clarithromycinum 250 mg PVH/Al 

blisteris N14; N12; 

N10; N20; N120; 

250 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N10; N12; 

N14; N20; N120

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

06-

0002/IA/0001/G

IA B.II.e.3.b Citas izmaiņas gatavā produkta primārā 

iepakojuma testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana). Primārā iepakojuma pārbaudes parametra 

pievienošana.

51 06-0003 Clarithromycin - Teva 

500 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 500 mg

Clarithromycinum 500 mg PVH/Al 

blisteris N14; N10; 

N30; 500 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N10; N14; 

N30

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

06-

0003/IA/0001/G

IA B.II.e.3.b Citas izmaiņas gatavā produkta primārā 

iepakojuma testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana). Primārā iepakojuma pārbaudes parametra 

pievienošana.

52 12-0252 Co-Perindalon 4 

mg/1,25 mg tablets, 

Tablets, 4 mg/1,25 mg

Perindoprili 

erbuminum, 

Indapamidum

4 mg/1,25 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N60; N90; N100; 4 

mg/1,25 mg Al/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N50; N60; 

N90; N100; N50 

(50X1)

Sandoz d.d., 

Slovēnija

UK/H/1636/002

/IB/006

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

nosaukuma maiņa Bulgārijā. Bija: Perindopril / Indapamide 

Sandoz; būs: Daxpamil DUO
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

53 00-0261 De-Nol 120 mg tablets, 

Tablets, 120 mg 

Bismuthi subcitras 120 mg Al/Al 

blisteris N8; N40; 

N56; N112

Astellas Pharma 

Europe B.V., 

Nīderlande

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

adreses izmaiņas. Bija:Astellas Pharma Europe B.V. adrese: 

Elisabethhof 19 2353 EW Leiderdorp Nīderlande; būs: 

Astellas Pharma Europe B.V. adrese: Sylviusweg 62 2333 BE 

Leiden Nīderlande.; IA A.5. a Par sērijas izlaidi atbildīgā 

ražotāja nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Grupā iekļautās 

izmaiņas. Bija:Astellas Pharma Europe B.V. 

adrese:Elisabethhof 19 2353 EW Leiderdorp Nīderlande; būs: 

Astellas Pharma Europe B.V. adrese: Sylviusweg 62 2333 BE 

Leiden Nīderlande.; IA A.7. Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās 

vielas, starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, 

iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par 

sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). 

Tiek svītrota gatavā produkta sekundārās un primārās 

iepakošanas vieta Dragenopharm Apotheker Püschl GmbH & 

Co. KG adrese: Göllstrasse 1 84529 Tittmoning Vācija ar 

ražošanas vietu Dragenopharm GmbH adrese: 

Wallenroderstrasse 8-10 D-13435 Berlin Vācija

54 09-0455 Dettol Med 0,20 % 

cutaneous spray, 

solution, Cutaneous 

spray, solution, 0,20 %

Benzalkonii 

chloridum

0,2 %/100 ml ABPE 

pudele N1

Reckitt Benckiser 

(Poland) S.A., 

Polija

UK/H/1559/001

/IB/006

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). 100 ml ABPE pudeles iepakojumam pagarināts 

uzglabāšanas laiks no 2 uz 3 gadiem. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

55 02-0216 Engerix B 10 

micrograms/0,5 ml 

suspension for injection 

, Suspension for 

injection, 10 µg/0,5 ml 

Vaccinum 

hepatitidis B

10 mcg/0,5 ml 

Flakons N1; N10; 

N25; N100

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

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.. Izmaiņas pašreizējā zāļu blakusparādību 

uzraudzības sistēmā, izmaiņas līgumos ar citām personām vai 

iestādēm un institūcijām, kas ir iesaistītas farmakovigilances 

aprakstīto uzdevumu izpildē. ; 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). Izmaiņas, kas attiecas uz administratīvām izmaiņām, 

akronīmu atjaunošana, funkciju un procedūru nosaukumu 

piešķiršanas izmaiņas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

56 97-0007 Engerix B 10 

micrograms/0,5 ml 

suspension for injection 

in pre-filled syringe, 

Suspension for injection 

in pre-filled syringe, 10 

µg/0,5 ml 

Vaccinum 

hepatitidis B

10 mcg/0,5 ml 

Pilnšļirce N1; N10; 

N25; N50

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

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.. Izmaiņas pašreizējā zāļu blakusparādību 

uzraudzības sistēmā, izmaiņas līgumos ar citām personām vai 

iestādēm un institūcijām, kas ir iesaistītas farmakovigilances 

aprakstīto uzdevumu izpildē. ; 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). Izmaiņas, kas attiecas uz administratīvām izmaiņām, 

akronīmu atjaunošana, funkciju un procedūru nosaukumu 

piešķiršanas izmaiņas.

57 02-0217 Engerix B 20 

micrograms/ml 

suspension for injection 

, Suspension for 

injection, 20 µg/ml 

Vaccinum 

hepatitidis B

20 mcg/1 ml Flakons 

N1; N3; N10; N25; 

N100

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

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). Izmaiņas, kas attiecas uz administratīvām izmaiņām, 

akronīmu atjaunošana, funkciju un procedūru nosaukumu 

piešķiršanas izmaiņas.; 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.. 

Izmaiņas pašreizējā zāļu blakusparādību uzraudzības sistēmā, 

izmaiņas līgumos ar citām personām vai iestādēm un 

institūcijām, kas ir iesaistītas farmakovigilances aprakstīto 

uzdevumu izpildē. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

58 02-0249 Engerix B 20 

micrograms/ml 

suspension for injection 

in pre-filled syringe, 

Suspension for injection 

in pre-filled syringe, 20 

µg/ml 

Vaccinum 

hepatitidis B

20 mcg/1 ml 

Pilnšļirce N1; N10; 

N25

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

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). Izmaiņas, kas attiecas uz administratīvām izmaiņām, 

akronīmu atjaunošana, funkciju un procedūru nosaukumu 

piešķiršanas izmaiņas.; 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.. 

Izmaiņas pašreizējā zāļu blakusparādību uzraudzības sistēmā, 

izmaiņas līgumos ar citām personām vai iestādēm un 

institūcijām, kas ir iesaistītas farmakovigilances aprakstīto 

uzdevumu izpildē. 

59 09-0159 Ezaprev 0,088 mg 

tablets, Tablets, 0,088 

mg

Pramipexolum 0,088 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N30; N100

Norameda UAB, 

Lietuva

DK/H/1415/001

/IB/003

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 

marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces 

produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar 

kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizēta 

drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm Sifrol. 

Izmaiņas zāļu apraksta apakšpunktos 4.1-5.3. Pievienota 

indikācija: ''Pieaugušajiem vidēji smaga līdz smaga idiopātiska 

nemierīgo kāju sindroma simptomātiskai ārstēšanai". Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

60 09-0160 Ezaprev 0,18 mg tablets, 

Tablets, 0,18 mg

Pramipexolum 0,18 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N30; N100

Norameda UAB, 

Lietuva

DK/H/1415/002

/IB/003

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 

marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces 

produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar 

kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizēta 

drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm Sifrol. 

Izmaiņas zāļu apraksta apakšpunktos 4.1-5.3. Pievienota 

indikācija: ''Pieaugušajiem vidēji smaga līdz smaga idiopātiska 

nemierīgo kāju sindroma simptomātiskai ārstēšanai". Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

61 09-0162 Ezaprev 0,7 mg tablets, 

Tablets, 0,7 mg

Pramipexolum 0,7 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N100; N30

Norameda UAB, 

Lietuva

DK/H/1415/004

/IB/003

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 

marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces 

produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar 

kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizēta 

drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm Sifrol. 

Izmaiņas zāļu apraksta apakšpunktos 4.1-5.3. Pievienota 

indikācija: ''Pieaugušajiem vidēji smaga līdz smaga idiopātiska 

nemierīgo kāju sindroma simptomātiskai ārstēšanai". Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

62 03-0431 Femina-35 2 mg/35 

micrograms coated 

tablets , Coated tablets, 

2 mg/35 µg 

Cyproteroni acetas, 

Ethinylestradiolum

2 mg/35 mcg 

Blisteris N21

Nycomed SEFA 

AS, Igaunija

03-0431-

001/IA/003/G

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

galaprodukta specifikācijai. Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu parametram "šķīdība". ; IA B.II.d.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. 

Nelielas izmaiņas augstas efektivitātes šķidruma 

hromatogrāfijas metodē.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2
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63 09-0241 Fortzaar 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 

ABPE pudele N100; 

100 mg/12,5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N14; N15; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N90; 

N98; N280

SIA "Merck 

Sharp & Dohme 

Latvija", Latvija

NL/H/1606/002/

IA/022/G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā NL/H/xxxx/IA/220/G. Tiek 

atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu hidrohlortiazīds.

64 09-0242 Fortzaar 100 mg/25 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 100 

mg/25 mg

Losartanum 

kalicum, 

Hydrochlorothiazid

um

100 mg/25 mg 

ABPE pudele N100; 

100 mg/25 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N90; 

N98; N280

SIA "Merck 

Sharp & Dohme 

Latvija", Latvija

NL/H/1606/003/

IA/022/G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā NL/H/xxxx/IA/220/G. Tiek 

atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu hidrohlortiazīds.

65 09-0240 Fortzaar 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 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N280; N90; 50 

mg/12,5 mg ABPE 

pudele N100

SIA "Merck 

Sharp & Dohme 

Latvija", Latvija

NL/H/1606/001/

IA/022/G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā NL/H/xxxx/IA/220/G. Tiek 

atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu hidrohlortiazīds.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

66 09-0487 Gemcitabine 

Hydrochloride Accord 1 

g powder for solution 

for infusion, Powder for 

solution for infusion, 1 g

Gemcitabinum 1 g/ vial Stikla 

flakons N1

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1124/002

/IA/023

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 gemcitabīna hidrohlorīds 

sertifikāts.

67 11-0321 Gemcitabine 

hydrochloride Accord 2 

g powder for solution 

for infusion, Powder for 

solution for infusion, 2 g

Gemcitabinum 2 g Stikla flakons 

N1

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1124/003

/IA/024

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.

68 09-0486 Gemcitabine 

Hydrochloride Accord 

200 mg powder for 

solution for infusion, 

Powder for solution for 

infusion, 200 mg

Gemcitabinum 200 mg/vial Stikla 

flakons N1

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1124/001

/IA/023

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 gemcitabīna hidrohlorīds 

sertifikāts.

69 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/

IA/023

IA B.II.a.3a1 Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas): 

aromatizēšanas vai krāsojuma sistēmas komponenšu 

pievienošana, svītrošana vai aizstāšana. No gatavā produkta 

sastāva tiek dzēstas krāsvielas dzeltenais dzelzs oksīds un 

indigo karmīna alumīnija laka. To vietā būs sarkanais dzelzs 

oksīds.

70 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/

IA/020/G

IA B.II.a.3a1 Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas): 

aromatizēšanas vai krāsojuma sistēmas komponenšu 

pievienošana, svītrošana vai aizstāšana. No gatavā produkta 

sastāva tiek dzēsta krāsviela indigo karmīna alumīnija laka.; IA 

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

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā 

ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek palielināts sērijas 

apjoms.
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71 02-0026 Havrix 1440 ELISA 

units/ml suspension for 

injection, Suspension for 

injection, 1440 ELISA 

U/ml 

Virus hepatitidis A 

inactivatum

1440 ELISA units/1 

ml Flakons N1

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

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). Izmaiņas, kas attiecas uz administratīvām izmaiņām, 

akronīmu atjaunošana, funkciju un procedūru nosaukumu 

piešķiršanas izmaiņas.; 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.. 

Izmaiņas pašreizējā zāļu blakusparādību uzraudzības sistēmā, 

izmaiņas līgumos ar citām personām vai iestādēm un 

institūcijām, kas ir iesaistītas farmakovigilances aprakstīto 

uzdevumu izpildē. 

72 96-0351 Havrix 720 ELISA 

Units/0,5 ml suspension 

for injection, Suspension 

for injection, 720 

ELISA U/0,5 ml 

Virus hepatitidis A 

inactivatum

0,5 ml Flakons N1 GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

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). Izmaiņas, kas attiecas uz administratīvām izmaiņām, 

akronīmu atjaunošana, funkciju un procedūru nosaukumu 

piešķiršanas izmaiņas.; 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.. 

Izmaiņas pašreizējā zāļu blakusparādību uzraudzības sistēmā, 

izmaiņas līgumos ar citām personām vai iestādēm un 

institūcijām, kas ir iesaistītas farmakovigilances aprakstīto 

uzdevumu izpildē. 

22



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

73 00-1011 Infanrix-IPV + Hib 

powder and suspension 

for suspension for 

injection, Powder and 

suspension for 

suspension for injection

Vaccinum 

diphtheriae, tetani, 

pertussis, 

poliomyelitidis 

inactivatum et 

haemophyli stirpe b 

coniugatum 

adsorbatum

0,5 ml Pilnšļirce + 

flakons N1; N10; 

N20; N50; N100

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

00-1011/IB/002 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.. Tiek veiktas izmaiņas 

3.moduļa sadaļā 3.2.S.2.3.

74 00-1011 Infanrix-IPV + Hib 

powder and suspension 

for suspension for 

injection, Powder and 

suspension for 

suspension for injection

Vaccinum 

diphtheriae, tetani, 

pertussis, 

poliomyelitidis 

inactivatum et 

haemophyli stirpe b 

coniugatum 

adsorbatum

0,5 ml Pilnšļirce + 

flakons N1; N10; 

N20; N50; N100

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

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). Izmaiņas, kas attiecas uz administratīvām izmaiņām, 

akronīmu atjaunošana, funkciju un procedūru nosaukumu 

piešķiršanas izmaiņas.; 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.. 

Izmaiņas pašreizējā zāļu blakusparādību uzraudzības sistēmā, 

izmaiņas līgumos ar citām personām vai iestādēm un 

institūcijām, kas ir iesaistītas farmakovigilances aprakstīto 

uzdevumu izpildē. 

23



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

75 05-0097 Influvac 2012/2013, 

suspension for injection 

0,5 ml , Suspension for 

injection in pre-filled 

syringe, 

Vaccinum 

influenzae 

inactivatum ex 

corticis antigeniis 

praeparatum

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce bez adatas 

N1; N10; 0,5 ml 

Stikla pilnšļirce ar 1 

adatu N1; N10

Abbott 

Biologicals B.V., 

Nīderlande

NL/H/0137/001/

WS/060

IA B.I.b.2. b Aktīvās vielas vai 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūras svītrošana, 

ja ir apstiprināta alternatīva testa procedūra. Procedūrā 

NL/H/xxxx/WS/036 iekļautas izmaiņas. Izejvielas testa 

procedūras svītrošana.; 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 

NL/H/xxxx/WS/036 iekļautas izmaiņas. Izmaiņas izejvielas, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, ierobežojumos.

76 11-0064 Ipraalox 20 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-

resistant tablets, 20 mg

Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele 

N7; N14; 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N7; N14

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

NL/H/1849/001/

IB/010/G

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. Tiek 

svītroti nebūtiski ražošanas procesa laikā veicami testi.; IB 

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

attiecībā uz cietajām zāļu formām iekšķīgai lietošanai ar ātru 

aktīvās vielas atbrīvošanu vai šķīdumiem iekšķīgai lietošanai 

77 00-0095 Jox 85 mg/1 mg/ml 

oromucosal spray, 

Oromucosal spray, 85 

mg/1 mg/ml

Povidonum 

iodinatum, 

Allantoinum

30 ml Plastmasas 

pudele N1

TEVA Czech 

Industries s.r.o., 

Čehija

00-

0095/IA/0001/G

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

iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: nesterilas zāļu 

formas. Ievadīšanas ierīces, mutes izsmidzinātāja izmēra 

izmaiņas.; IA B.II.e.3.b Citas izmaiņas gatavā produkta 

primārā iepakojuma testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana). Izmaiņas primārā iepakojuma testa procedūrā. 
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78 06-0178 Lamisil Uno 1 % 

cutaneous solution, 

Cutaneous solution, 1 %

Terbinafinum 40 mg/4 g Laminēta 

alumīnija tūbiņa N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0992/004/

IB/13

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 ( 

SK/H/PSUR/0005 /001 ) aktīvā viela- Terbinafīns. (Papildināts 

zāļu apraksts apakšpunktos: 4.5 veiktas redakcionālas 

izmaiņas, 4.6 apakšpunktā pievienoti dati par fertilitāti, 4.9 

apakšpunktā pievienota inormācija pārdozēšanas ārstēšanu.) 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

79 08-0376 Lamotrigine Ranbaxy 

100 mg dispersible 

tablets, Dispersible 

tablets, 100 mg

Lamotriginum 100 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N1; N2; N4; N7; 

N10; N14; N28; 

N30; N56; N98; 

N100

Ranbaxy (UK) 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1524/003

/IA/007

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

adreses izmaiņas. Tiek veikta reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adreses maiņa Latvijā, Lietuvā un Lielbritānijā. Bija: Ranbaxy 

(UK) Ltd, 20 Balderton Street, London, W1K6TL, 

Lielbritānija; būs: Ranbaxy (UK) Limited, Building 4, 

Chiswick Park, 566 Chiswick High Road, London, W45YE, 

Lielbritānija.

80 08-0377 Lamotrigine Ranbaxy 

200 mg dispersible 

tablets, Dispersible 

tablets, 200 mg

Lamotriginum 200 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N1; N2; N4; N7; 

N10; N14; N28; 

N30; N56; N98; 

N100

Ranbaxy (UK) 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1524/004

/IA/007

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

adreses izmaiņas. Tiek veikta reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adreses maiņa Latvijā, Lietuvā un Lielbritānijā. Bija: Ranbaxy 

(UK) Ltd, 20 Balderton Street, London, W1K6TL, 

Lielbritānija; būs: Ranbaxy (UK) Limited, Building 4, 

Chiswick Park, 566 Chiswick High Road, London, W45YE, 

Lielbritānija.
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81 08-0374 Lamotrigine Ranbaxy 25 

mg dispersible tablets, 

Dispersible tablets, 25 

mg

Lamotriginum 25 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N1; N2; N4; N7; 

N10; N14; N28; 

N30; N56; N98; 

N100

Ranbaxy (UK) 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1524/001

/IA/007

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

adreses izmaiņas. Tiek veikta reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adreses maiņa Latvijā, Lietuvā un Lielbritānijā. Bija: Ranbaxy 

(UK) Ltd, 20 Balderton Street, London, W1K6TL, 

Lielbritānija; būs: Ranbaxy (UK) Limited, Building 4, 

Chiswick Park, 566 Chiswick High Road, London, W45YE, 

Lielbritānija.

82 08-0375 Lamotrigine Ranbaxy 50 

mg dispersible tablets, 

Dispersible tablets, 50 

mg

Lamotriginum 50 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N1; N2; N4; N7; 

N10; N14; N28; 

N30; N56; N98; 

N100

Ranbaxy (UK) 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1524/002

/IA/007

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

adreses izmaiņas. Tiek veikta reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adreses maiņa Latvijā, Lietuvā un Lielbritānijā. Bija: Ranbaxy 

(UK) Ltd, 20 Balderton Street, London, W1K6TL, 

Lielbritānija; būs: Ranbaxy (UK) Limited, Building 4, 

Chiswick Park, 566 Chiswick High Road, London, W45YE, 

Lielbritānija.

83 00-0939 Lescol XL 80 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 80 mg 

Fluvastatinum 80 mg Al/Al blisteris 

N28 (4x7); N28 

(2x14); N7; N14; 

N30; N42; N49 

(7x7); N56 (8x7); 

N70; N84; N90; 

N98 (14x7); N98 

(7x14); 80 mg Al/Al 

perforēts vienas 

devas blisteris N28; 

80 mg Al/Al vienas 

devas blisteris N28; 

N56; N98; N490; 80 

mg ABPE pudele 

N28; N30; N50; 

N98; N100 (2x50); 

N100 (1x100); N300 

(15x20); N600 

(30x20)

Novartis Finland 

Oy, Somija

DE/H/0116/003

/IA/074/G

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

izmaiņas.. Procedūrā DE/H/XXXX/IA/282/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.
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84 00-0939 Lescol XL 80 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 80 mg 

Fluvastatinum 80 mg Al/Al blisteris 

N28 (4x7); N28 

(2x14); N7; N14; 

N30; N42; N49 

(7x7); N56 (8x7); 

N70; N84; N90; 

N98 (14x7); N98 

(7x14); 80 mg Al/Al 

perforēts vienas 

devas blisteris N28; 

80 mg Al/Al vienas 

devas blisteris N28; 

N56; N98; N490; 80 

mg ABPE pudele 

N28; N30; N50; 

N98; N100 (2x50); 

N100 (1x100); N300 

(15x20); N600 

(30x20)

Novartis Finland 

Oy, Somija

DE/H/0116/003

/IA/075/G

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

adreses izmaiņas. Procedūrā DE/H/xxxx/IA/284/G iekļautas 

izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses izmaiņas 

Dānijā. Bija: Novartis Healthcare A/S, Lyngbyvej 172, DK-

2100 Kobenhavn O, Dānija; būs: Novartis Healthcare A/S, 

Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Kobenhavn S, Dānija.; IA 

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

pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. Grupā 

DE/H/xxxx/IA/284/G iekļautas izmaiņas. Adreses maiņa par 

sērijas izlaidi atbildīgajam ražotājam Dānijā. Bija: Novartis 

Healthcare A/S, Lyngbyvej 172, DK-2100 Kobenhavn O, 

Dānija; būs: Novartis Healthcare A/S, Edvard Thomsens Vej 

14, DK-2300 Kobenhavn S, Dānija.

85 04-0433 Lomac 40 mg powder 

and solvent for solution 

for injection, Powder 

and solvent for solution 

for injection, 40 mg 

Omeprazolum 40 mg/10 ml 

Flakons N1

SIA Unifarma, 

Latvija

04-0433/IB/002 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. Atjaunota un 

harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm 

Losec. Iekļauta kontrindikācija - vienlaikus lietošana ar 

nelfinavīru, papildināti brīdinājumi par vienlaikus lietošanu ar 

atazanavīru, CYP2C19 inhibitoriem, B12 vitamīna uzsūkšanās 

traucējumiem, iekļauta mijiedarbība ar nelfinavīru, 

atazanavīru, digoksīnu, klopidogrelu, cilostazolu, fenitoīnu, 

takrolimu, metotreksātu. Papildinātas un harmonizētas 

blakusparādības. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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86 04-0433 Lomac 40 mg powder 

and solvent for solution 

for injection, Powder 

and solvent for solution 

for injection, 40 mg 

Omeprazolum 40 mg/10 ml 

Flakons N1

SIA Unifarma, 

Latvija

04-0433/IB/001 IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

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

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

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 

(2011.gada decembris, 2012.gada marts) par protonu sūkņa 

inhibitoru izraisītu hipomagnēmiju un gūžas, plaukstas pamata 

un mugurkaula lūzumu risku ilgstošas lietošanas gadījumā. 

Atbilstoši papildināts zāļu apraksta 4.4 un 4.8 apakšpunkts. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

87 02-0348 Loratin 10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg 

Loratadinum 10 mg Blisteris N30 Hexal AG, Vācija 02-

0348/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 Loratadīns, 

mikronizēts.

88 02-0349 Loratin express 10 mg 

tablets, Tablets, 10 mg 

Loratadinum 10 mg Blisteris N7; 

N10

Hexal AG, Vācija 02-

0349/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 Loratadīns, 

mikronizēts.

89 10-0534 Mycofenor 500 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 mg

Mycophenolas 

mofetil

500 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N50; N100; 

N150

Orion 

Corporation, 

Somija

UK/H/2621/001

/IB/010

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Tiek pagarināts uzglabāšanas laiks gatavajam 

produktam. Bija: 2 gadi; būs: 3 gadi.
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90 05-0270 Myfortic 360 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-

resistant tablets, 360 mg 

Acidum 

mycophenolicum

360 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N50; N100; 

N120; N250

Novartis Finland 

Oy, Somija

FR/H/0239/002/

IA/004/G

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

izmaiņas.. Procedūrā DE/H/XXXX/IA/282/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

91 10-0242 Mofenstra 4 mg 

chewable tablets, 

Chewable tablets, 4 mg

Montelukastum 4 mg Al/Al blisteris 

N7; N10; N14; N15; 

N20; N28; N30; 

N49; N50; N56; 

N60; N84; N90; 

N98; N100; N140; 

N200

Sandoz d.d., 

Slovēnija

UK/H/2505/001

/IB/011

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

Slovēnijā no Montelukast Lek uz Mofenstra. 

92 10-0243 Mofenstra 5 mg 

chewable tablets, 

Chewable tablets, 5 mg

Montelukastum 5 mg Al/Al blisteris 

N7; N10; N14; N15; 

N20; N28; N30; 

N49; N50; N56; 

N60; N84; N90; 

N98; N100; N140; 

N200

Sandoz d.d., 

Slovēnija

UK/H/2505/002

/IB/011

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

Slovēnijā no Montelukast Lek uz Mofenstra. 

93 10-0473 Monkasta 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Montelukastum 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N49; N50; 

N56; N84; N90; 

N98; N100; N140; 

N200

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/1136/003

/IA/013/G

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

vai pievienošana ar sērijas pārbaudi/testēšanu. Tiek pievienots 

par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs ar sērijas pārbaudi TAD 

Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straße 5, 27472 Cuxhaven, 

Vācija ; IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana 

vai pievienošana. Grupā DK/H/1136/003/IA/013/G iekļautas 

izmaiņas. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta TAD 

Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straße 5, 27472 Cuxhaven, 

Vācija
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94 10-0474 Monkasta 4 mg 

chewable tablets, 

Chewable tablets, 4 mg

Montelukastum 4 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N49; N50; 

N56; N84; N90; 

N100; N140; N200; 

N98

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/1136/001

/IA/013/G

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

vai pievienošana ar sērijas pārbaudi/testēšanu. Tiek pievienots 

par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs ar sērijas pārbaudi TAD 

Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straße 5, 27472 Cuxhaven, 

Vācija; IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana 

vai pievienošana. Grupā DK/H/1136/001/IA/013/G iekļautas 

izmaiņas. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta TAD 

Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straße 5, 27472 Cuxhaven, 

Vācija

95 10-0475 Monkasta 5 mg 

chewable tablets, 

Chewable tablets, 5 mg

Montelukastum 5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N49; N50; 

N56; N84; N90; 

N98; N100; N140; 

N200

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/1136/002

/IA/013/G

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

vai pievienošana ar sērijas pārbaudi/testēšanu. Tiek pievienots 

par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs ar sērijas pārbaudi TAD 

Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straße 5, 27472 Cuxhaven, 

Vācija; IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana 

vai pievienošana. Grupā DK/H/1136/002/IA/013/G iekļautas 

izmaiņas. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta TAD 

Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straße 5, 27472 Cuxhaven, 

Vācija

96 05-0566 Neupogen 300 

micrograms (0,6 mg/ml) 

solution for injection in 

a pre-filled syringe, 

Solution for 

injection/concentrate for 

solution for infusion, 0,6 

mg/ml 

Filgrastimum 300 mcg/0,5 ml 

Pilnšļirce N1; N5

Amgen Europe 

B.V., Nīderlande

UK/H/0019/010

/IA/99/G

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 

Amgen Technology Ireland (ADL), Pottery Road, Dun 

Laoghaire, Co. Dublin, Īrija.

97 05-0567 Neupogen 480 

micrograms (0,96 

mg/ml) solution for 

injection in a pre-filled 

syringe, Solution for 

injection/concentrate for 

solution for infusion, 

0,96 mg/ml 

Filgrastimum 480 mcg/0,5 ml 

Pilnšļirce N1; N5

Amgen Europe 

B.V., Nīderlande

UK/H/0019/011

/IA/99/G

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 

Amgen Technology Ireland (ADL), Pottery Road, Dun 

Laoghaire, Co. Dublin, Īrija.
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98 06-0218 Normosang 25 mg/ml 

concentrate for solution 

for infusion, Concentrate 

for solution for infusion, 

25 mg/ml 

Haeminum 

humanum

250 mg/10 ml Stikla 

ampula N4

Orphan Europe , 

Francija

FR/H/0140/001/

IB/022/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. Zāļu apraksta 4.4 un 4.9 

apakšpunktā veiktas redakcionālas izmaiņas, kas sakaņotas ar 

pieņemtajām standartformām.

99 05-0100 Omnic Tocas 0,4 mg 

prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 0,4 mg 

Tamsulosini 

hydrochloridum

0,4 mg Blisteris 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N90; 

N100

Astellas Pharma 

Europe B.V., 

Nīderlande

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

adreses izmaiņas. Bija:Astellas Pharma Europe B.V. adrese: 

Elisabethhof 19 2353 EW Leiderdorp Nīderlande; būs: 

Astellas Pharma Europe B.V. adrese: Sylviusweg 62 2333 BE 

Leiden Nīderlande. ; IA A.5. a Par sērijas izlaidi atbildīgā 

ražotāja nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Grupā iekļautās 

izmaiņas. Bija: Astellas Pharma Europe B.V. 

adrese:Elisabethhof 19 2353 EW Leiderdorp Nīderlande; būs: 

Astellas Pharma Europe B.V. adrese: Sylviusweg 62 2333 BE 

Leiden Nīderlande. 

100 13-0023 Osaver HCT 20 mg/12,5 

mg film-coated tablets , 

Film-coated tablets, 20 

mg/12,5 mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Hydrochlorothiazid

um

20 mg/12,5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N90; N98; 

N100; N500

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0293/001/

DC/IB/001

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Bija:1 gads Būs: 18 mēneši

101 13-0023 Osaver HCT 20 mg/12,5 

mg film-coated tablets , 

Film-coated tablets, 20 

mg/12,5 mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Hydrochlorothiazid

um

20 mg/12,5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N90; N98; 

N100; N500

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0293/001/

DC/IA/002

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 hidrohlortiazīds. 
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102 13-0024 Osaver HCT 20 mg/25 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 20 

mg/25 mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Hydrochlorothiazid

um

20 mg/25 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N90; N98; 

N100; N500

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0293/002/

DC/IB/001

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Bija:1 gads Būs: 18 mēneši

103 13-0024 Osaver HCT 20 mg/25 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 20 

mg/25 mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Hydrochlorothiazid

um

20 mg/25 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N90; N98; 

N100; N500

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0293/002/

DC/IA/002

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 hidrohlortiazīds. 

104 13-0025 Osaver HCT 40 mg/12,5 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 40 

mg/12,5 mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Hydrochlorothiazid

um

40 mg/12,5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N90; N98; 

N100; N500

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0293/003/

DC/IB/001

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Bija:1 gads Būs: 18 mēneši

105 13-0025 Osaver HCT 40 mg/12,5 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 40 

mg/12,5 mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Hydrochlorothiazid

um

40 mg/12,5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N90; N98; 

N100; N500

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0293/003/

DC/IA/002

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 hidrohlortiazīds. 

106 13-0026 Osaver HCT 40 mg/25 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 40 

mg/25 mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Hydrochlorothiazid

um

40 mg/25 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N90; N98; 

N100; N500

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0293/004/

DC/IB/001

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Bija:1 gads Būs: 18 mēneši
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107 13-0026 Osaver HCT 40 mg/25 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 40 

mg/25 mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Hydrochlorothiazid

um

40 mg/25 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N90; N98; 

N100; N500

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0293/004/

DC/IA/002

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 hidrohlortiazīds.

108 95-0222 Otipax 40 mg/10 mg/g 

ear drops, solution, Ear 

drops, solution, 40 

mg/10 mg/g

Phenazonum, 

Lidocaini 

hydrochloridum

16 g Pudelīte N1 Biocodex, 

Francija

IB B.II.e.1a2 Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 

primārā iepakojuma kvalitatīvo un kvantitatīvo sastāvu: 

puscietās un nesterilas šķidrās zāļu formas. Tiek mainīts 

materiāls pilinātāja vāciņam. 

109 98-0710 Persen film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets

Valerianae 

extractum 

hydroalcoholicum 

siccum, Menthae 

piperitae extractum 

siccum, Melissae 

folii extractum 

fluidum

1 UD 

PVH/TE/PVdH/Al 

blisteris N40

Sandoz d.d., 

Slovēnija

98-0710/IA/001 IA B.II.b.4.a Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas 

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā 

ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek palielināts sērijas 

apjoms.
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110 03-0562 Poliorix solution for 

injection, Solution for 

injection, 

Vaccinum 

poliomyelitidis 

inactivatum

5 ml Stikla flakons 

N1; N10; N100; 0,5 

ml Stikla flakons 

N1; N10; N100; 1 

ml Stikla flakons 

N1; N10; N100

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

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). Izmaiņas, kas attiecas uz administratīvām izmaiņām, 

akronīmu atjaunošana, funkciju un procedūru nosaukumu 

piešķiršanas izmaiņas.; 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.. 

Izmaiņas pašreizējā zāļu blakusparādību uzraudzības sistēmā, 

izmaiņas līgumos ar citām personām vai iestādēm un 

institūcijām, kas ir iesaistītas farmakovigilances aprakstīto 

uzdevumu izpildē. 

111 03-0174 Propofol Fresenius 1 % 

emulsion for injection or 

infusion, Emulsion for 

injection or infusion, 10 

mg/ml 

Propofolum 500 mg/50 ml Stikla 

flakons N1; N10; 

N15; 200 mg/20 ml 

Stikla ampula N5; 

1000 mg/100 ml 

Stikla flakons N1; 

N10; N15

Fresenius Kabi 

Deutschland 

GmbH, Vācija

03-0174/IB/001 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.

112 11-0157 Quinapril/Hydrochloroth

iazid Aurobindo 10 

mg/12,5 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 10 mg/12,5 mg

Quinaprili 

hydrochloridum, 

Hydrochlorothiazid

um

10 mg/12,5 mg 

PA/Al/PV/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N42; N50; 

N56; N60; N84; 

N90; N98; N100; 

N156; N250; N500

Aurobindo 

Pharma Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1168/001

/IA/004

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 

APL Swift Services (Malta) Limited, HF26, Hal Far Industrial 

Estate, Hal Far, Birzebbugia, BBG 3000, Malta.
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113 11-0158 Quinapril/Hydrochloroth

iazid Aurobindo 20 

mg/12,5 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 20 mg/12,5 mg 

Quinaprili 

hydrochloridum, 

Hydrochlorothiazid

um

20 mg/12,5 mg 

PA/Al/PV/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N42; N50; 

N56; N60; N84; 

N90; N98; N100; 

N156; N250; N500

Aurobindo 

Pharma Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1168/002

/IA/004

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 

APL Swift Services (Malta) Limited, HF26, Hal Far Industrial 

Estate, Hal Far, Birzebbugia, BBG 3000, Malta.

114 11-0159 Quinapril/Hydrochloroth

iazid Aurobindo 20 

mg/25 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 20 mg/25 mg 

Quinaprili 

hydrochloridum, 

Hydrochlorothiazid

um

20 mg/25 mg 

PA/Al/PV/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N42; N50; 

N56; N60; N84; 

N90; N98; N100; 

N156; N250; N500

Aurobindo 

Pharma Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1168/003

/IA/004

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 

APL Swift Services (Malta) Limited, HF26, Hal Far Industrial 

Estate, Hal Far, Birzebbugia, BBG 3000, Malta.

115 08-0127 Remens oral drops, 

solution, Oral drops, 

solution

Cimicifuga 

racemosa, 

Sanguinaria 

canadensis, 

Pilocarpus, Sepia 

officinalis, Lachesis

100 ml Stikla 

pudelīte N1; 20 ml 

Stikla pudelīte N1; 

50 ml Stikla pudelīte 

N1

Richard Bittner 

AG, Austrija

08-0127/IB/001 IB B.I.a.1.z Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 

neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Citas 

izmaiņas.. Tiek veiktas izmaiņas aktīvās vielas Cimicifuga 

racemosa ražošanā.
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116 11-0085 Rolpryna SR 2 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 2 mg

Ropinirolum 2 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N21; N28; 

N42; N84

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

SK/H/0117/001/

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 jūlija 

ieteikumiem levodopas, dopamīna agonistu un katehol - O- 

metiltransferāzes (KOMT) inhibitoru zāļu aprakstos un 

lietošanas instrukcijās par impulsu kontroles traucējumu (IKT) 

risku. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

117 11-0086 Rolpryna SR 4 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 4 mg

Ropinirolum 4 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N21; N28; 

N42; N84

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

SK/H/0117/002/

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 jūlija 

ieteikumiem levodopas, dopamīna agonistu un katehol - O- 

metiltransferāzes (KOMT) inhibitoru zāļu aprakstos un 

lietošanas instrukcijās par impulsu kontroles traucējumu (IKT) 

risku. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

118 11-0087 Rolpryna SR 8 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 8 mg

Ropinirolum 8 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N21; N28; 

N42; N84

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

SK/H/0117/003/

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 jūlija 

ieteikumiem levodopas, dopamīna agonistu un katehol - O- 

metiltransferāzes (KOMT) inhibitoru zāļu aprakstos un 

lietošanas instrukcijās par impulsu kontroles traucējumu (IKT) 

risku. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

119 10-0466 Symbicort Turbuhaler 

160 micrograms/4,5 

micrograms/inhalation, 

inhalation powder, 

Inhalation powder, 160 

μg/4,5 μg/inhalation 

Budesonidum, 

Formoteroli 

fumaras dihydricus

160 mcg/4,5 

mcg/dose Inhalators 

N60 (1 x 60); N120 

(1 x 120); N120 (2 x 

60); N180 (3 x 60); 

N600 (10 x 60); 

N1080 (18 x 60); 

N240 (2 x 120); 

N360 (3 x 120); 

N1200 (10 x 120); 

N2160 (18 x 120)

AstraZeneca AB, 

Zviedrija

SE/H/0229/001/

IB/061

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 ES Pediatriskās darba dalīšanas procedūru DE/W/ 

046/pdWS/001 aktīvo vielu budezonīds/formoterols 

kombinācijai. Zāļu apraksta 5.1 apakšpunktā atjaunota 

informācija par pētījumiem pediatriskajā populācijā. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

120 10-0467 Symbicort Turbuhaler 

320 micrograms/9 

micrograms/inhalation, 

inhalation powder, 

Inhalation powder, 320 

μg/9 μg/inhalation 

Budesonidum, 

Formoteroli 

fumaras dihydricus

320 mcg/9 mcg/dose 

Inhalators N60 (1 x 

60); N120 (2 x 60); 

N180 (3 x 60); N600 

(10 x 60); N1080 

(18 x 60)

AstraZeneca AB, 

Zviedrija

SE/H/0229/002/

IB/061

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 ES Pediatriskās darba dalīšanas procedūru DE/W/ 

046/pdWS/001 aktīvo vielu budezonīds/formoterols 

kombinācijai. Zāļu apraksta 5.1 apakšpunktā atjaunota 

informācija par pētījumiem pediatriskajā populācijā. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

121 10-0465 Symbicort Turbuhaler 

80 micrograms/4,5 

micrograms/inhalation, 

inhalation powder, 

Inhalation powder, 80 

μg/4,5 μg/inhalation 

Budesonidum, 

Formoteroli 

fumaras dihydricus

80 mcg/4,5 

mcg/dose Inhalators 

N60 (1 x 60); N120 

(1 x 120); N120 (2 x 

60); N180 (3 x 60); 

N600 (10 x 60); 

N1080 (18 x 60); 

N240 (2 x 120); 

N360 (3 x 120); 

N1200 (10 x 120); 

N2160 (18 x 120)

AstraZeneca AB, 

Zviedrija

SE/H/0230/001/

IB/053

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 ES Pediatriskās darba dalīšanas procedūru DE/W/ 

046/pdWS/001 aktīvo vielu budezonīds/formoterols 

kombinācijai. Zāļu apraksta 5.1 apakšpunktā atjaunota 

informācija par pētījumiem pediatriskajā populācijā. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

122 08-0371 Sophafyllin 24 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

240 mg/10 ml

Aminophyllinum 240 mg/10 ml Stikla 

ampula N5; N50

SIA "Briz", 

Latvija

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 Teofilīns - etilēndiamīns, 

bezūdens sertifikāts no jauna ražotāja, kas aizstās iepriekšējo ražotāju.; IA 

B.I.b.1. d Nebūtiska aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Grupā iekļautās izmaiņas. 

Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana.; IA B.I.b.1. d Nebūtiska 

aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana). Grupā iekļautās izmaiņas. Nebūtiska specifikācijas 

parametra svītrošana.; IA B.I.b.1. b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai. Grupā iekļautās izmaiņas. 

Atjaunota aktīvās vielas specifikācija atbilstoši Ph.Eur. monogrāfijai par 

Teofilīns - etilēndiamīns, bezūdens.; 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.. Izmaiņas specifikācijas parametrā atbilstoši Eiropas farmakopejas 

prasībām.; 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 iekļautās 

izmaiņas. Atjaunota aktīvās vielas specifikācija atbilstoši Ph.Eur. 

monogrāfijai par Teofilīns - etilēndiamīns, bezūdens.; 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.. Grupā iekļautās izmaiņas. Atjaunota aktīvās 

vielas specifikācija atbilstoši Ph.Eur. monogrāfijai par Teofilīns - 

etilēndiamīns, bezūdens.

123 08-0371 Sophafyllin 24 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

240 mg/10 ml

Aminophyllinum 240 mg/10 ml Stikla 

ampula N5; N50

SIA "Briz", 

Latvija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai maiņa.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

124 02-0359 Stimuloton 50 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 50 mg 

Sertralinum 50 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

02-0359/G IB C.I.2. a Izmaiņas ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma 

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 

marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces 

produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar 

kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizēta 

drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm Zoloft 50 mg 

apvalkotās tabletes (Saskaņota informācija, veicot 

redakcionālas izmaiņas 4.1, 4.2, 4.6, 4.7, 5.1 un 5.2 

apakšpunktos). 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 darba dalīšanas procedūras 

(NL/H/PSUR/0059/001) sertralīna hidrohlorīdam. (Iekļauts 

brīdinājums par viltus pozitīvu benzodiazepīnu urīna 

skrīninganalīzi, slēgta kakta glaukomu; mijiedarbība ar 

CYP3A4 induktoriem un inhibitoriem, CYP2C19 spēcīgiem 

inhibitoriem; papildinātas blakusparādības). Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

125 09-0234 Taflotan 15 

micrograms/ml eye 

drops, solution, single-

dose container, Eye 

drops, solution, single-

dose container, 15 

mcg/ml

Tafluprostum 45 mcg/0,3 ml 

ZBPE pudele N30; 

N90

Santen Oy, 

Somija

DE/H/0991/002

/IA/020/G

IA A.4. Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, 

izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai piegādātāja 

(tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles iestādes) 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja apstiprinātajā 

dokumentācijā nav iekļauts Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāts. Mainās aktīvās vielas tafluprosta ražotāja adrese.; 

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

(tostarp sērijas apjoma diapazona) palielināšanās līdz 10 

reizēm salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. 

Tiek palielināts aktīvās vielas tafluprosta sērijas apjoms.; IA 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas tafluprosts testa 

procedūrā.

126 12-0271 Telmisartan Egis 20 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Telmisartanum 20 mg Al/Al blisteris 

N14; N15; N28; 

N30; N56; N60; 

N84; N90; N98

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

UK/H/5090/001

/DC/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 telmisartāns.; IA 

B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Grupā UK/H/5090/IA/003/G iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu telmisartāns.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

127 12-0272 Telmisartan Egis 40 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Telmisartanum 40 mg Al/Al blisteris 

N14; N15; N28; 

N30; N56; N60; 

N84; N90; N98

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

UK/H/5090/002

/DC/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. 

Grupā UK/H/5090/IA/003/G iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu telmisartāns.; 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 telmisartāns.

128 12-0273 Telmisartan Egis 80 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 80 mg

Telmisartanum 80 mg Al/Al blisteris 

N14; N15; N28; 

N30; N56; N60; 

N84; N90; N98

Egis 

Pharmaceuticals 

Ltd., Ungārija

UK/H/5090/003

/DC/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 telmisartāns.; IA 

B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Grupā UK/H/5090/IA/003/G iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu telmisartāns.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

129 04-0444 Tenox 10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg 

Amlodipinum 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N10; 

N14; N20; N28; 

N50; N50 (50x1); 

N56; N60; N90; 

N98; N100; N100 

(100x1); N200; 

N250

KRKA d.d., Novo 

Mesto, Slovēnija

NL/H/0415/002/

IB/015/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. Harmonizēta drošuma informācija 

saskaņā ar jaunākajiem pieejamiem drošuma datiem. Produkta 

informācija saskaņota ar Nīderlandē apstiprināto 

dokumentāciju EK Direktīvas 2001/83/EC 30. panta ietvaros. 

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 

darba dalīšanas procedūras ( DK /H/PSUR/0007/002) 

amlodipīnam/Norvasc. Papildinājumi un redakcionālas 

izmaiņas veiktas gandrīz visos apakšpunktos. Precizēta 

dozēšana īpašās pacientu grupās, papildināta mijiedarbība ar 

simvastatīnu, dantrolēnu, pilnībā pārstrādāts un papildināts 

apakšpunkts 4.8. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

130 04-0443 Tenox 5 mg tablets, 

Tablets, 5 mg 

Amlodipinum 5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N10; 

N14; N20; N28; 

N50; N50 (50x1); 

N56; N60; N90; 

N98; N100; N100 

(100x1); N200; 

N250

KRKA d.d., Novo 

Mesto, Slovēnija

NL/H/0415/001/

IB/015/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. Harmonizēta drošuma informācija 

saskaņā ar jaunākajiem pieejamiem drošuma datiem. Produkta 

informācija saskaņota ar Nīderlandē apstiprināto 

dokumentāciju EK Direktīvas 2001/83/EC 30. panta ietvaros. 

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 

darba dalīšanas procedūras ( DK /H/PSUR/0007/002) 

amlodipīnam/Norvasc. Papildinājumi un redakcionālas 

izmaiņas veiktas gandrīz visos apakšpunktos. Precizēta 

dozēšana īpašās pacientu grupās, papildināta mijiedarbība ar 

simvastatīnu, dantrolēnu, pilnībā pārstrādāts un papildināts 

apakšpunkts 4.8. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

131 09-0085 Tensart HCT 160/12,5 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

160/12,5 mg

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazid

um

160 mg/12,5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N98; N280; 160 

mg/12,5 mg 

Polietilēna 

konteiners N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N98; N280

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

IS/H/0126/002/I

B/014/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 

(SE/H/PSUR/0013/002) valsartānam/hidrohlortiazīdam. Zāļu 

aprakstā 4.4 apakšpunktā pievienoti brīdinājumi pacientiem ar 

aknu darbības traucējumiem, ar angioedēmu anamnēzē; 

iekļauts brīdinājums par akūtas slēgtas kakta glaukomas 

iespējamību. 4.8 pievienotas blakusparādības - hipokaliēmija, 

aplastiska anēmija, akūta slēgta kakta glaukoma u.c. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. ; IB C.I.2. a 

Izmaiņas ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma reģistrētu 

zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 

marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces 

produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar 

kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizēta 

drošuma informācija saskaņā ar Zviedrijas zāļu aģentūras 

2012.g.novembrī apstiprināto drošuma informāciju. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

132 09-0086 Tensart HCT 160/25 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 160/25 

mg

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazid

um

160 mg/25 mg 

Polietilēna 

konteiners N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N98; N280; 160 

mg/25 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N98; N280

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

IS/H/0126/003/I

B/014/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 

(SE/H/PSUR/0013/002) valsartānam/hidrohlortiazīdam. Zāļu 

aprakstā 4.4 apakšpunktā pievienoti brīdinājumi pacientiem ar 

aknu darbības traucējumiem, ar angioedēmu anamnēzē; 

iekļauts brīdinājums par akūtas slēgtas kakta glaukomas 

iespējamību. 4.8 pievienotas blakusparādības - hipokaliēmija, 

aplastiska anēmija, akūta slēgta kakta glaukoma u.c. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. ; IB C.I.2. a 

Izmaiņas ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma reģistrētu 

zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 

marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces 

produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar 

kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizēta 

drošuma informācija saskaņā ar Zviedrijas zāļu aģentūras 

2012.g.novembrī apstiprināto drošuma informāciju. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

133 09-0084 Tensart HCT 80/12,5 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

80/12,5 mg

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazid

um

80 mg/12,5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N98; N280; 80 

mg/12,5 mg 

Polietilēna 

konteiners N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N98; N280

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

IS/H/0126/001/I

B/014/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 

(SE/H/PSUR/0013/002) valsartānam/hidrohlortiazīdam. Zāļu 

aprakstā 4.4 apakšpunktā pievienoti brīdinājumi pacientiem ar 

aknu darbības traucējumiem, ar angioedēmu anamnēzē; 

iekļauts brīdinājums par akūtas slēgtas kakta glaukomas 

iespējamību. 4.8 pievienotas blakusparādības - hipokaliēmija, 

aplastiska anēmija, akūta slēgta kakta glaukoma u.c. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. ; IB C.I.2. a 

Izmaiņas ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma reģistrētu 

zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 

marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces 

produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar 

kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizēta 

drošuma informācija saskaņā ar Zviedrijas zāļu aģentūras 

2012.g.novembrī apstiprināto drošuma informāciju. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

134 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/

IB/009

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

izmaiņas. 

135 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/

IB/009

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

izmaiņas. 

136 01-0436 Teveten 600 mg film-

coated tablets, Coated 

tablets, 600 mg

Eprosartanum 600 mg Blisteris 

N14; N28; N56

Abbott Healthcare 

Products B.V., 

Nīderlande

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots gatavā 

produkta ražotājs, par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs, 

sekundārās un primārās iepakošanas vieta Abbott Products 

GmbH, Justus von Liebig Strasse 33, Neustadt 31353, Vācija.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

137 01-0022 Typherix 25 

micrograms/0,5 ml 

solution for injection in 

pre-filled syringe, 

Solution for injection in 

a pre-filled syringe, 25 

micrograms/0,5 ml

Vaccinium febris 

typhoidis 

polysaccharidicum

25 mcg/0,5 ml Stikla 

pilnšļirce N1; N10; 

N50; N100

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

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). Izmaiņas, kas attiecas uz administratīvām izmaiņām, 

akronīmu atjaunošana, funkciju un procedūru nosaukumu 

piešķiršanas izmaiņas.; 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.. 

Izmaiņas pašreizējā zāļu blakusparādību uzraudzības sistēmā, 

izmaiņas līgumos ar citām personām vai iestādēm un 

institūcijām, kas ir iesaistītas farmakovigilances aprakstīto 

uzdevumu izpildē. 

138 05-0579 Uniflox 0,3 % eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 3 mg/ml 

Ofloxacinum 15 mg/5 ml 

Polietilēna pudelīte 

N1; 30 mg/10 ml 

Polietilēna pudelīte 

N1

Unimed Pharma 

Ltd., Slovākija

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

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Mainās 

kvalitātes kontroles vietas nosaukums un adrese. Bija: 

BEL/NOVAMANN International, s.r.o., Továrenská 14, 

81109 Bratislava, Slovākijas Republika; būs: EUROFINS 

BEL/NOVAMANN s.r.o., Komjatická 73, 94002 Nové 

Zámky, Slovākijas Republika ar kontroles vietām EUROFINS 

BEL/NOVAMANN s.r.o., Kollárovo nám. 9, 81107 

Bratislava, Slovākijas Republika un EUROFINS 

BEL/NOVAMANN s.r.o., Mudroňova 2388/25, 92101 

Piešt'any Slovākijas Republika.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

139 07-0196 Valsacor 160 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 160 mg

Valsartanum 160 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N56; N98; 

N84; N10; N30; 

N50; N60; N90; 

N120; N180

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0132/003/

IB/019

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

nosaukuma maiņā Spānijā. Bija: Valsacor Būs: Valsartán Krka

140 07-0194 Valsacor 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Valsartanum 40 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N56; N98; 

N84; N10; N30; 

N50; N60; N90; 

N120; N180

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0132/001/

IB/019

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

nosaukuma maiņā Spānijā. Bija: Valsacor Būs: Valsartán Krka

141 07-0195 Valsacor 80 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 80 mg

Valsartanum 80 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N56; N98; 

N84; N10; N30; 

N50; N60; N90; 

N120; N180

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0132/002/

IB/019

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

nosaukuma maiņā Spānijā. Bija: Valsacor Būs: Valsartán Krka
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

142 97-0553 Varilrix powder and 

solvent for solution for 

injection, Powder and 

solvent for solution for 

injection

Vaccinum 

Varicellae vivum

1 deva Stikla flakons 

un pilnšļirce N1; 1 

deva Stikla flakons 

un pilnšļirce ar 2 

adatām N1

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

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). Izmaiņas, kas attiecas uz administratīvām izmaiņām, 

akronīmu atjaunošana, funkciju un procedūru nosaukumu 

piešķiršanas izmaiņas.; 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.. 

Izmaiņas pašreizējā zāļu blakusparādību uzraudzības sistēmā, 

izmaiņas līgumos ar citām personām vai iestādēm un 

institūcijām, kas ir iesaistītas farmakovigilances aprakstīto 

uzdevumu izpildē. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

143 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/019/G

IA B.I.a.4. b Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 

ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās vielas ražošanas laikā: 

ražošanas gaitā veicamu jaunu testu un ierobežojumu iekļaušana. 

Tiek aizvietota augstas izšķirtspējas šķidruma hromatogrāfijas 

metode.; IA A.4. Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, 

izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai piegādātāja (tostarp 

attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles iestādes) nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Mainās aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas (etil acetāts) ražotāja nosaukums.; IB 

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

ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās vielas ražošanas laikā: 

ražošanas gaitā veicamu testu pievienošana vai aizstāšana drošuma 

vai kvalitātes apsvērumu dēļ. Tiek veiktas izmaiņas 3. moduļa sadaļā 

3.2.S.2.4.; 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 

; IB B.I.a.2. e Nelielas izmaiņas aktīvās vielas pamatlietas ierobežotas 

pieejamības daļā (Restricted Part). Tiek veiktas nelielas izmaiņas 3. 

moduļa sadaļā 3.2.S.2.2.; 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.. Tiek veiktas izmaiņas etilacetāta 

specifikācijā.; IB B.I.a.3. a Aktīvās vielas vai starpprodukta sērijas 

apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazona) palielināšanās līdz 10 

reizēm salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek 

palielināts aktīvās vielas venlafaksīna hidrohlorīds starpprodukta 

sērijas apjoms.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

144 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/019/G

IA B.I.a.4. b Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 

ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās vielas ražošanas laikā: 

ražošanas gaitā veicamu jaunu testu un ierobežojumu iekļaušana. 

Tiek aizvietota augstas izšķirtspējas šķidruma hromatogrāfijas 

metode.; IA A.4. Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, 

izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai piegādātāja (tostarp 

attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles iestādes) nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Mainās aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas (etil acetāts) ražotāja nosaukums.; IB 

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

ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās vielas ražošanas laikā: 

ražošanas gaitā veicamu testu pievienošana vai aizstāšana drošuma 

vai kvalitātes apsvērumu dēļ. Tiek veiktas izmaiņas 3. moduļa sadaļā 

3.2.S.2.4.; 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 

; IB B.I.a.2. e Nelielas izmaiņas aktīvās vielas pamatlietas ierobežotas 

pieejamības daļā (Restricted Part). Tiek veiktas nelielas izmaiņas 3. 

moduļa sadaļā 3.2.S.2.2.; 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.. Tiek veiktas izmaiņas etilacetāta 

specifikācijā.; IB B.I.a.3. a Aktīvās vielas vai starpprodukta sērijas 

apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazona) palielināšanās līdz 10 

reizēm salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek 

palielināts aktīvās vielas venlafaksīna hidrohlorīds starpprodukta 

sērijas apjoms.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

145 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/019/G

IA B.I.a.4. b Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 

ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās vielas ražošanas laikā: 

ražošanas gaitā veicamu jaunu testu un ierobežojumu iekļaušana. 

Tiek aizvietota augstas izšķirtspējas šķidruma hromatogrāfijas 

metode.; IA A.4. Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, 

izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai piegādātāja (tostarp 

attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles iestādes) nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Mainās aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas (etil acetāts) ražotāja nosaukums.; IB 

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

ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās vielas ražošanas laikā: 

ražošanas gaitā veicamu testu pievienošana vai aizstāšana drošuma 

vai kvalitātes apsvērumu dēļ. Tiek veiktas izmaiņas 3. moduļa sadaļā 

3.2.S.2.4.; 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 

; IB B.I.a.2. e Nelielas izmaiņas aktīvās vielas pamatlietas ierobežotas 

pieejamības daļā (Restricted Part). Tiek veiktas nelielas izmaiņas 3. 

moduļa sadaļā 3.2.S.2.2.; 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.. Tiek veiktas izmaiņas etilacetāta 

specifikācijā.; IB B.I.a.3. a Aktīvās vielas vai starpprodukta sērijas 

apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazona) palielināšanās līdz 10 

reizēm salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek 

palielināts aktīvās vielas venlafaksīna hidrohlorīds starpprodukta 

sērijas apjoms.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

146 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/019/G

IA B.I.a.4. b Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 

ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās vielas ražošanas laikā: 

ražošanas gaitā veicamu jaunu testu un ierobežojumu iekļaušana. 

Tiek aizvietota augstas izšķirtspējas šķidruma hromatogrāfijas 

metode.; IA A.4. Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, 

izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai piegādātāja (tostarp 

attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles iestādes) nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Mainās aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas (etil acetāts) ražotāja nosaukums.; IB 

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

ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās vielas ražošanas laikā: 

ražošanas gaitā veicamu testu pievienošana vai aizstāšana drošuma 

vai kvalitātes apsvērumu dēļ. Tiek veiktas izmaiņas 3. moduļa sadaļā 

3.2.S.2.4.; 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 

; IB B.I.a.2. e Nelielas izmaiņas aktīvās vielas pamatlietas ierobežotas 

pieejamības daļā (Restricted Part). Tiek veiktas nelielas izmaiņas 3. 

moduļa sadaļā 3.2.S.2.2.; 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.. Tiek veiktas izmaiņas etilacetāta 

specifikācijā.; IB B.I.a.3. a Aktīvās vielas vai starpprodukta sērijas 

apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazona) palielināšanās līdz 10 

reizēm salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek 

palielināts aktīvās vielas venlafaksīna hidrohlorīds starpprodukta 

sērijas apjoms.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

147 12-0234 Viklaren 10 mg/g gel, 

Gel, 10 mg/g

Diclofenacum 

natricum

1000 mg/100 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 400 mg/40 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 600 mg/60 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 500 mg/50 g 

Alumīnija tūbiņa N1

ICN Polfa 

Rzeszow S.A., 

Polija

PL/H/0195/001/

IA/002

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

pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta Instytut 

Badawczo-Rozwojowy BIOGENED Sp.z.o.o., 91-342 Lodz, 

99 Pojezierska St., Polija.

148 94-0179 Voltaren Emulgel 1,16 

% gel, Gel, 1,16 % 

Diclofenacum 

diethylaminum

100 g Alumīnija 

tūba N1; 100 g 

Flakons ar sadalītāju 

N1; 100 g Laminēta 

alumīnija tūbiņa N1; 

20 g Alumīnija tūba 

N1; 20 g Laminēta 

alumīnija tūbiņa N1; 

150 g Laminēta 

alumīnija tūbiņa N1; 

50 g Laminēta 

alumīnija tūbiņa N1; 

150 g Flakons ar 

sadalītāju N1; 50 g 

Alumīnija tūba N1; 

150 g Alumīnija 

tūba N1; 20 g 

Flakons ar sadalītāju 

N1; 50 g Flakons ar 

sadalītāju N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

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 izejvielas 

piegādātājs.; 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 izejmateriālu. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

149 12-0188 Voltaren Emulgel 23,2 

mg/g gel, Gel, 23,2 mg/g 

Diclofenacum 

diethylaminum

1160 mg/50 g 

Laminēta alumīnija 

tūbiņa N1; 2784 

mg/120 g Laminēta 

alumīnija tūbiņa N1; 

2320 mg/100 g 

Laminēta alumīnija 

tūbiņa N1; 1392 

mg/60 g Laminēta 

alumīnija tūbiņa N1; 

696 mg/30 g 

Laminēta alumīnija 

tūbiņa N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

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 izejvielas 

piegādātājs.; 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 izejmateriālu. 

150 97-0114 Zeel T solution for 

injection, Solution for 

injection

Cartilago suis, 

Funiculus 

umbilicalis suis, 

Embryo suis, 

Placenta suis, 

Toxicodendron 

quercifolium, 

Arnica montana, 

Solanum 

dulcamara, 

Symphytum 

officinale, 

Sanguinaria 

canadensis, Sulfur, 

Nadidum, 

Coenzymum A, 

Acidum DL alpha-

liponicum, Natrium 

diethyloxalaceticum

2,2 ml Ampula N10; 

N50; N100; N500; 

N5

Biologische 

Heilmittel Heel 

GmbH, Vācija

97-0114/IB/002 IB B.II.b.4 b Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas 

apjoma diapazonu) samazināšanās līdz 10 reizēm. Tiek 

samazināts gatavā produkta sērijas apjoms.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

151 97-0114 Zeel T solution for 

injection, Solution for 

injection

Cartilago suis, 

Funiculus 

umbilicalis suis, 

Embryo suis, 

Placenta suis, 

Toxicodendron 

quercifolium, 

Arnica montana, 

Solanum 

dulcamara, 

Symphytum 

officinale, 

Sanguinaria 

canadensis, Sulfur, 

Nadidum, 

Coenzymum A, 

Acidum DL alpha-

liponicum, Natrium 

diethyloxalaceticum

2,2 ml Ampula N10; 

N50; N100; N500; 

N5

Biologische 

Heilmittel Heel 

GmbH, Vācija

97-0114/IB/004 IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek veiktas izmaiņas 

gatavā produkta testa procedūrā.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

152 97-0114 Zeel T solution for 

injection, Solution for 

injection

Cartilago suis, 

Funiculus 

umbilicalis suis, 

Embryo suis, 

Placenta suis, 

Toxicodendron 

quercifolium, 

Arnica montana, 

Solanum 

dulcamara, 

Symphytum 

officinale, 

Sanguinaria 

canadensis, Sulfur, 

Nadidum, 

Coenzymum A, 

Acidum DL alpha-

liponicum, Natrium 

diethyloxalaceticum

2,2 ml Ampula N10; 

N50; N100; N500; 

N5

Biologische 

Heilmittel Heel 

GmbH, Vācija

97-0114/IA/003 IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no 

gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana). Tiek svītrots nebūtisks specifikācijas 

parametrs no sērijas izlaides un uzglabāšanas laika 

specifikācijām.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

153 97-0114 Zeel T solution for 

injection, Solution for 

injection

Cartilago suis, 

Funiculus 

umbilicalis suis, 

Embryo suis, 

Placenta suis, 

Toxicodendron 

quercifolium, 

Arnica montana, 

Solanum 

dulcamara, 

Symphytum 

officinale, 

Sanguinaria 

canadensis, Sulfur, 

Nadidum, 

Coenzymum A, 

Acidum DL alpha-

liponicum, Natrium 

diethyloxalaceticum

2,2 ml Ampula N10; 

N50; N100; N500; 

N5

Biologische 

Heilmittel Heel 

GmbH, Vācija

97-0114/IA/006 IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no 

gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana). Tiek svītrots nebūtisks specifikācijas 

parametrs no gatavā produkta specifikācijas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2
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154 97-0114 Zeel T solution for 

injection, Solution for 

injection

Cartilago suis, 

Funiculus 

umbilicalis suis, 

Embryo suis, 

Placenta suis, 

Toxicodendron 

quercifolium, 

Arnica montana, 

Solanum 

dulcamara, 

Symphytum 

officinale, 

Sanguinaria 

canadensis, Sulfur, 

Nadidum, 

Coenzymum A, 

Acidum DL alpha-

liponicum, Natrium 

diethyloxalaceticum

2,2 ml Ampula N10; 

N50; N100; N500; 

N5

Biologische 

Heilmittel Heel 

GmbH, Vācija

97-0114/IA/007 IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no 

gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana). Tiek svītrots nebūtisks specifikācijas 

parametrs no gatavā produkta specifikācijas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2
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155 97-0114 Zeel T solution for 

injection, Solution for 

injection

Cartilago suis, 

Funiculus 

umbilicalis suis, 

Embryo suis, 

Placenta suis, 

Toxicodendron 

quercifolium, 

Arnica montana, 

Solanum 

dulcamara, 

Symphytum 

officinale, 

Sanguinaria 

canadensis, Sulfur, 

Nadidum, 

Coenzymum A, 

Acidum DL alpha-

liponicum, Natrium 

diethyloxalaceticum

2,2 ml Ampula N10; 

N50; N100; N500; 

N5

Biologische 

Heilmittel Heel 

GmbH, Vācija

97-0114/IA/005 IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no 

gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana). Tiek svītrots nebūtisks gatabā produkta 

specifikācijas parametrs.
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156 97-0114 Zeel T solution for 

injection, Solution for 

injection

Cartilago suis, 

Funiculus 

umbilicalis suis, 

Embryo suis, 

Placenta suis, 

Toxicodendron 

quercifolium, 

Arnica montana, 

Solanum 

dulcamara, 

Symphytum 

officinale, 

Sanguinaria 

canadensis, Sulfur, 

Nadidum, 

Coenzymum A, 

Acidum DL alpha-

liponicum, Natrium 

diethyloxalaceticum

2,2 ml Ampula N10; 

N50; N100; N500; 

N5

Biologische 

Heilmittel Heel 

GmbH, Vācija

97-0114/IB/001 IB B.II.b.3.z Izmaiņas gatavā produkta ražošanas procesā. 

Citas izmaiņas.. Tiek veiktas nelielas izmaiņas gatavā produkta 

ražošanas procesā.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2
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157 97-0114 Zeel T solution for 

injection, Solution for 

injection

Cartilago suis, 

Funiculus 

umbilicalis suis, 

Embryo suis, 

Placenta suis, 

Toxicodendron 

quercifolium, 

Arnica montana, 

Solanum 

dulcamara, 

Symphytum 

officinale, 

Sanguinaria 

canadensis, Sulfur, 

Nadidum, 

Coenzymum A, 

Acidum DL alpha-

liponicum, Natrium 

diethyloxalaceticum

2,2 ml Ampula N10; 

N50; N100; N500; 

N5

Biologische 

Heilmittel Heel 

GmbH, Vācija

97-0114/IA/008 IA B.III.2.a2 Izmaiņas iepriekš farmakopejā neiekļautas 

palīgvielas/aktīvās vielas izejvielas specifikācijā(-ās), kas 

izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejai vai 

dalībvalsts farmakopejai 
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158 97-0114 Zeel T solution for 

injection, Solution for 

injection

Cartilago suis, 

Funiculus 

umbilicalis suis, 

Embryo suis, 

Placenta suis, 

Toxicodendron 

quercifolium, 

Arnica montana, 

Solanum 

dulcamara, 

Symphytum 

officinale, 

Sanguinaria 

canadensis, Sulfur, 

Nadidum, 

Coenzymum A, 

Acidum DL alpha-

liponicum, Natrium 

diethyloxalaceticum

2,2 ml Ampula N10; 

N50; N100; N500; 

N5

Biologische 

Heilmittel Heel 

GmbH, Vācija

97-0114/IA/009 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. Tiek pievienots jauns specifikācijas 

parametrs aktīvās vielas Symphytum officinale specifikācijai.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/28 pielikums Nr.3-2
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159 97-0114 Zeel T solution for 

injection, Solution for 

injection

Cartilago suis, 

Funiculus 

umbilicalis suis, 

Embryo suis, 

Placenta suis, 

Toxicodendron 

quercifolium, 

Arnica montana, 

Solanum 

dulcamara, 

Symphytum 

officinale, 

Sanguinaria 

canadensis, Sulfur, 

Nadidum, 

Coenzymum A, 

Acidum DL alpha-

liponicum, Natrium 

diethyloxalaceticum

2,2 ml Ampula N10; 

N50; N100; N500; 

N5

Biologische 

Heilmittel Heel 

GmbH, Vācija

97-0114/IA/010 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. Tiek pievienots jauns specifikācijas 

parametrs aktīvās vielas Symphytum officinale specifikācijai.

160 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/022

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

uzglabāšanas nosacījumu maiņa. Citas izmaiņas. 

161 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/019

IB 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 palīgvielas 

(Opadry) piegādātājs.
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162 05-0127 Ampisid IM 1000 

mg/500mg powder and 

solvent for solution for 

injection, Powder and 

solvent for solution for 

injection, 1000 mg/500 

mg 

Ampicillinum, 

Sulbactamum

1,5 g Flakons N1 SIA "Asfarma 

Balt", Latvija

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Veikts tulkojuma precizējums 

lietošanas instrukcijas 1.sadaļā.

163 05-0125 Ampisid IM 

250mg/125mg powder 

and solvent for solution 

for injection, Powder 

and solvent for solution 

for injection, 

250mg/125mg 

Ampicillinum, 

Sulbactamum

375 mg Flakons N1 SIA "Asfarma 

Balt", Latvija

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Veikts tulkojuma precizējums 

lietošanas instrukcijas 1.sadaļā.

164 05-0126 Ampisid IM 

500mg/250mg powder 

and solvent for solution 

for injection, Powder 

and solvent for solution 

for injection, 

500mg/250mg 

Ampicillinum, 

Sulbactamum

750 mg Flakons N1 SIA "Asfarma 

Balt", Latvija

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Veikts tulkojuma precizējums 

lietošanas instrukcijas 1.sadaļā.

165 05-0124 Ampisid IM/IV 

1000mg/500mg powder 

and solution for 

injection, Powder and 

solvent for solution for 

injection, 

1000mg/500mg 

Ampicillinum, 

Sulbactamum

1,5 g Flakons N1 SIA "Asfarma 

Balt", Latvija

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Veikts tulkojuma precizējums 

lietošanas instrukcijas 1.sadaļā.
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166 05-0122 Ampisid IM/IV 

250mg/125mg powder 

and solvent for solution 

for injection, Powder 

and solvent for solution 

for injection, 

250mg/125mg 

Ampicillinum, 

Sulbactamum

375 mg Flakons N1 SIA "Asfarma 

Balt", Latvija

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Veikts tulkojuma precizējums 

lietošanas instrukcijas 1.sadaļā.

167 05-0123 Ampisid IM/IV 500 

mg/250 mg powder and 

solvent for solution for 

injection, Powder and 

solvent for solution for 

injection, 500 mg/250 

mg 

Ampicillinum, 

Sulbactamum

750 mg Flakons N1 SIA "Asfarma 

Balt", Latvija

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Veikts tulkojuma precizējums 

lietošanas instrukcijas 1.sadaļā.

168 98-0293 Meronem 1 g powder 

for solution for injection 

or infusion , Powder for 

solution for injection or 

infusion, 1 g 

Meropenemum 1 g Stikla flakons 

N10; N1

AstraZeneca UK 

Limited, 

Lielbritānija

FR/H/0467/002/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Tiek labots pār sēriju atbildīga 

ražotāja adrese lietošanas instrukcijā.

169 98-0292 Meronem 500 mg 

powder for solution for 

injection or infusion, 

Powder for solution for 

injection or infusion, 

500 mg 

Meropenemum 500 mg Stikla 

flakons N10; N1

AstraZeneca UK 

Limited, 

Lielbritānija

FR/H/0467/001/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Tiek labots pār sēriju atbildīga 

ražotāja adrese lietošanas instrukcijā.
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170 12-0277 Monoprost 50 

micrograms/ml eye 

drops, solution, single-

dose container, Eye 

drops, solution, single-

dose container, 50 μg/ml

Latanoprostum 10 mcg/0,2 ml 

ZBPE vienreizējās 

devas trauciņš N5 

(1x5); N10 (2x5); 

N30 (6x5); N90 

(18x5)

Laboratoires 

THEA, Francija

FR/H/0499/001/

DC/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Tiek labots zāļu nosaukums 

Igaunijā no Monopro uz Monoprost un Lielbritānijā no 

Monopost Unidose uz Monopost. 

171 09-0343 Nebiphar 5 mg tablets, 

Tablets, 5 mg

Nebivololum 5 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

(caurspīdīgs) N7; 

N8; N10; N14; N15; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N90; N98; N100; 

N500; 5 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija vienas 

devas blisteris 

(caurspīdīgs) N50 

(50x1)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

HU/H/0184/001

/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Bezmaksas kļūdu labojums 

primārā un sekundārā iepakojuma marķējuma tekstā

Humāno zāļu 

novērtēšanas nodaļas 

vadītāja vietniece

V. Guļevska
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