
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/33 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 97-0309 Lipanthyl 200 mg hard 

capsules, Hard capsules, 

200 mg

Fenofibratum 200 mg Blisteris 

N30

Laboratoires 

Fournier S.A., 

Francija

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

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa. Bija:Laboratoires Fournier S.A., 28 Boulevard 

Clémenceau – 2100 Dijon, Francija Būs:Laboratoires Fournier 

S.A.S., 42 Rue Rouget de Lisle, 92150 Suresnes, Francija

2 99-0871 Driptane 5 mg tablets, 

Tablets, 5 mg

Oxybutynini 

hydrochloridum

5 mg PVH/Al 

blisteris N60

Laboratoires 

Fournier S.A., 

Francija

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

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa. Bija:Laboratoires Fournier S.A., 28 Boulevard 

Clémenceau – 2100 Dijon, Francija Būs:Laboratoires Fournier 

S.A.S., 42 Rue Rouget de Lisle, 92150 Suresnes, Francija

3 97-0290 Tadenan 50 mg soft 

capsules, Capsules, soft, 

50 mg

Extractum pygeum 

africanum

50 mg PVH/Al 

blisteris N30

Laboratoires 

Fournier S.A., 

Francija

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

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa. Bija:Laboratoires Fournier S.A., 28 Boulevard 

Clémenceau – 2100 Dijon, Francija Būs:Laboratoires Fournier 

S.A.S., 42 Rue Rouget de Lisle, 92150 Suresnes, Francija

4 02-0167 Thiogamma Turbo-Set 

12 mg/ml solution for 

infusion, Solution for 

infusion, 12 mg/ml 

Acidum thiocticum 600 mg/50 ml Stikla 

pudele (brūna) N10; 

N1

Wörwag Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

02-0167/IB/001 IB C.I.z. Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 

izmaiņas.. Tiek atjaunots zāļu apraksts, lietošanas instrukcija 

un marķējuma teksts.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

5 97-0338 Troxevasin 2 % gel, 

Gel, 2 % 

Troxerutinum 2 %/40 g Lamināta 

tūbiņa N1; 2 %/40 g 

Alumīnija tūbiņa N1

Actavis Nordic 

A/S, Dānija

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

iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: nesterilas zāļu 

formas. Grupā iekļautās izmaiņas. Primārā iepakojuma izmēra 

izmaiņas.; IA B.II.e.2.b Jauna specifikācijas parametra 

pievienošana gatavā produkta primārā iepakojuma 

specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana.; IA B.II.b.5.b Izmaiņas 

testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus 

piemēro gatavā produkta ražošanas laikā: jaunu testu un 

ierobežojumu pievienošana. Grupā iekļautās izmaiņas. Jauna 

testa pievienošana, veicot kontroli ražošanas laikā.; IA 

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

produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Jauna 

parametra pievienošana gatavā produkta izlaides specifikācijai.

6 11-0355 Afrin 0,5 mg/ml nasal 

spray, solution, Nasal 

spray, solution, 0,5 

mg/ml 

Oxymetazolini 

hydrochloridum

7,5 mg/15 ml ABPE 

pudele N1

Schering-Plough 

Europe, Beļģija

NL/H/1971/001/

IA/004/G

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

izmaiņas.. Procedūrā NL/H/XXXX/IA/215/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

7 11-0356 Afrin Chamomile 0,5 

mg/ml nasal spray, 

solution, Nasal spray, 

solution, 0,5 mg/ml 

Oxymetazolini 

hydrochloridum

7,5 mg/15 ml ABPE 

pudele N1

Schering-Plough 

Europe, Beļģija

NL/H/1971/004/

IA/004/G

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

izmaiņas.. Procedūrā NL/H/XXXX/IA/215/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

8 11-0357 Afrin Glycerol 0,5 

mg/ml nasal spray, 

solution, Nasal spray, 

solution, 0,5 mg/ml 

Oxymetazolini 

hydrochloridum

7,5 mg/15 ml ABPE 

pudele N1

Schering-Plough 

Europe, Beļģija

NL/H/1971/003/

IA/004/G

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

izmaiņas.. Procedūrā NL/H/XXXX/IA/215/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

9 11-0358 Afrin Menthol 0,5 

mg/ml nasal spray, 

solution, Nasal spray, 

solution, 0,5 mg/ml 

Oxymetazolini 

hydrochloridum

7,5 mg/15 ml ABPE 

pudele N1

Schering-Plough 

Europe, Beļģija

NL/H/1971/002/

IA/004/G

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

izmaiņas.. Procedūrā NL/H/XXXX/IA/215/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

10 07-0038 Ambroxol Sandoz 15 

mg/5 ml syrup, Syrup, 

15 mg/5 ml 

Ambroxoli 

hydrochloridum

300 mg/100 ml 

Stikla pudele N1; 

750 mg/250 ml 

Stikla pudele N1

Sandoz d.d., 

Slovēnija

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. Nelielas izmaiņas gatavā produkta ražošanas 

procesā.

11 11-0044 Aneea 3 mg/0,02 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 3 

mg/0,02 mg

Drospirenonum, 

Ethinylestradiolum

3 mg/0,02 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N21 (1 x 

21); N63 (3 x 21); 

N126 (6 x 21); N273 

(13 x 21)

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0259/001

/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 Yasminelle. 

Izmaiņas zāļu apraksta 4.3, 4.4, 4.8, 5.1 punktā. Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti.

12 03-0005 Arcoxia 120 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 120 mg 

Etoricoxibum 120 mg ABPE 

pudele N30; N90; 

120 mg Al/Al 

blisteris N28; N14; 

N2; N7; N5; N10; 

N20; N30; N50; 

N84; N98 (2x49); 

N100; N50 (50x1); 

N100 (100x1)

Merck Sharp & 

Dohme Latvija 

SIA, Latvija

UK/H/0532/003

/IB/064

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

ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. 

13 07-0353 Arcoxia 30 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 30 mg

Etoricoxibum 30 mg Al/Al blisteris 

N28; N2; N7; N14; 

N20; N98 (2x49)

Merck Sharp & 

Dohme Latvija 

SIA, Latvija

UK/H/0532/004

/IB/064

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

ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

14 03-0003 Arcoxia 60 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 60 mg 

Etoricoxibum 60 mg Al/Al blisteris 

N28; N14; N7; N20; 

N98 (2x49); N2; N5; 

N10; N30; N50; 

N84; N100; N50 

(50x1); N100 

(100x1); 60 mg 

ABPE pudele N30; 

N90

Merck Sharp & 

Dohme Latvija 

SIA, Latvija

UK/H/0532/001

/IB/064

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

ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. 

15 03-0004 Arcoxia 90 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 90 mg 

Etoricoxibum 90 mg Al/Al blisteris 

N28; N14; N7; N2; 

N5; N10; N20; N30; 

N50; N84; N98 

(2x49); N100; N50 

(50x1); N100 

(100x1); 90 mg 

ABPE pudele N30; 

N90

Merck Sharp & 

Dohme Latvija 

SIA, Latvija

UK/H/0532/002

/IB/064

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

ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. 

16 98-0631 Betadine 100 mg/g 

ointment, Ointment, 100 

mg/g 

Povidonum 

iodinatum

2 g/20 g Tūbiņa N1 Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

98-

0631/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 Povidons, jodēts sertifikāts.

17 98-0484 Betadine 100 mg/ml 

solution, Solution, 100 

mg/ml 

Povidonum 

iodinatum

12 g/120 ml 

Plastikāta konteiners 

N1; 100 g/1000 ml 

Plastikāta konteiners 

N1; 3 g/30 ml 

Plastikāta konteiners 

N1

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

98-

0484/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 Povidons, jodēts sertifikāts.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

18 98-0483 Betadine 200 mg 

pessaries, Pessaries, 200 

mg 

Povidonum 

iodinatum

200 mg Plāksnīte 

N14

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

98-

0483/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 Povidons, jodēts sertifikāts.

19 11-0174 Citalopram Vitabalans 

20 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 20 mg

Citaloprami 

hydrobromidum

20 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N14; N20; 

N30; N60; N100

Vitabalans Oy, 

Somija

SE/H/0818/001/

IB/003

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

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

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

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar Farmakovigilances darba grupas 2012. gada marta 

ieteikumiem par paaugstinātu vīriešu neauglības risku saistībā 

ar ietekmi uz spermas kvalitāti selektīvo serotonīna 

atpakaļsaistes inhibitoru (SSAI - fluvoksamīns, citaloprams, 

escitaloprams, fluoksetīns un sertralīns, paroksetīns) zāļu 

aprakstā un lietošanas instrukcijā. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

20 11-0174 Citalopram Vitabalans 

20 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 20 mg

Citaloprami 

hydrobromidum

20 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N14; N20; 

N30; N60; N100

Vitabalans Oy, 

Somija

SE/H/0818/001/

IB/004

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

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

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

neiesniedz jaunus datus. Atjaunota drošuma informācija 

saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras SE 

/H/PSUR/0015/001 aktīvai vielai citalopramam. Izmaiņas zāļu 

apraksta apakšpunktos 4.3-4.6, 4.8-4.9 un 5.3. Pievienota 

kontrindikācija: MAO inhibitoru lietošana. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

21 11-0175 Citalopram Vitabalans 

40 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 40 mg

Citalopramum 40 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N14; N20; 

N30; N60; N100

Vitabalans Oy, 

Somija

SE/H/0818/002/

IB/004

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

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

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

neiesniedz jaunus datus. Atjaunota drošuma informācija 

saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras SE 

/H/PSUR/0015/001 aktīvai vielai citalopramam. Izmaiņas zāļu 

apraksta apakšpunktos 4.3-4.6, 4.8-4.9 un 5.3. Pievienota 

kontrindikācija: MAO inhibitoru lietošana. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti. 

22 11-0175 Citalopram Vitabalans 

40 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 40 mg

Citalopramum 40 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N14; N20; 

N30; N60; N100

Vitabalans Oy, 

Somija

SE/H/0818/002/

IB/003

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

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

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

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar Farmakovigilances darba grupas 2012. gada marta 

ieteikumiem par paaugstinātu vīriešu neauglības risku saistībā 

ar ietekmi uz spermas kvalitāti selektīvo serotonīna 

atpakaļsaistes inhibitoru (SSAI - fluvoksamīns, citaloprams, 

escitaloprams, fluoksetīns un sertralīns, paroksetīns) zāļu 

aprakstā un lietošanas instrukcijā. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

23 04-0356 Copegus 200 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 200 mg 

Ribavirinum 200 mg Polietilēna 

pudele N28; N42; 

N112; N168

Roche Latvija 

SIA, Latvija

NL/H/0352/001/

IA/81/G

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

izmaiņas.. Procedūrā NL/H/XXXX/IA/205/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

24 09-0036 Dironorm 10 mg/5 mg 

tablets, Tablets, 10 mg/5 

mg

Lisinoprilum, 

Amlodipinum

10 mg/5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30; N90

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0133/001

/IA/018/G

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

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; 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 amlodipīna besilāts 

sertifikāts.; 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 lizinoprila dihidrāts.

25 09-0465 Dironorm 20 mg/10 mg 

tablets, Tablets, 20 

mg/10 mg

Lisinoprilum, 

Amlodipinum

20 mg/10 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30; N90

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0133/002

/IA/018/G

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

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; 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 amlodipīna besilāts 

sertifikāts.; 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 lizinoprila dihidrāts.

26 11-0285 Docetaxel Sandoz 10 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 10 mg/ml

Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla 

flakons N1; 160 

mg/16 ml Stikla 

flakons N1; 20 mg/2 

ml Stikla flakons N1

Sandoz d.d., 

Slovēnija

UK/H/2535/001

/IB/005

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

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā 

ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek palielināts sērijas 

apjoms.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

27 10-0414 Donepezil EGIS 10 mg 

orodispersible tablets, 

Orodispersible tablets, 

10 mg

Donepezili 

hydrochloridum

10 mg 

PVH/Aclar/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N98; 

N120; 10 mg Al/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N98; 

N120

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

UK/H/2247/002

/IB/006

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

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

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

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

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.

28 10-0415 Donepezil EGIS 5 mg 

orodispersible tablets, 

Orodispersible tablets, 5 

mg

Donepezili 

hydrochloridum

5 mg Al/Al blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N98; N120; 5 mg 

PVH/Aclar/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N98; 

N120

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

UK/H/2247/001

/IB/006

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

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

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

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

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.

29 11-0103 Dorzolamide/Timolol 

Actavis 20 mg/5 mg/ml 

eye drops, solution, Eye 

drops, solution, 20 mg/5 

mg/ml

Dorzolamidum, 

Timololum

5 ml VBPE pudelīte 

N1; N3; N6

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

UK/H/3922/001

/IA/004

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas dorzolamīda hidrohlorīds 

sertifikāts.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

30 10-0185 Doxorubicin Actavis 10 

mg powder for solution 

for injection, Powder for 

solution for injection, 10 

mg

Doxorubicini 

hydrochloridum

10 mg Stikla flakons 

N1 (8 ml.)

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DE/H/1224/001

/IA/009/G

IA B.II.e.6.a Izmaiņas, kas attiecas uz jebkuru (primārā) 

iepakojuma materiāla daļu, kas nesaskaras ar gatavo produktu 

(piemēram, noņemamu vāciņu krāsa, krāsu koda gredzeni uz 

ampulām, adatu aizsargu maiņa (izmantota citāda plastmasa)) 

un kas skar produkta informāciju. Bija: Bezkrāsaini, 

caurspīdīgi I tipa stikla flakoni ar nominālo tilpumu 30 ml vai 

50 ml, kas noslēgti ar brombutilgumijas aizbāzni ar silikāta 

pildījumu (I tips), un alumīnija vāciņu ar oranžu polipropilēna 

disku. Būs: Bezkrāsaini, caurspīdīgi I tipa stikla flakoni ar 

nominālo tilpumu 30 ml vai 50 ml, kas noslēgti ar 

brombutilgumijas aizbāzni ar silikāta pildījumu (I tips), un 

alumīnija vāciņu ar polipropilēna disku. ; IA B.II.b.5.a 

Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, 

kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā: stingrāku 

ražošanas procesa ierobežojumu noteikšana. Tiek sašaurināti 

parametri mikrobioloģiskas tīrības noteikšanā.; IA B.II.e.7.a 

Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts 

dokumentācijā) svītrošana. Iepakojuma piegādātāji vairs nebūs 

minēti 3.2.P.7. moduļī. ; 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 

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

Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo 

vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

doksorubicīna hidrohlorīds.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

31 10-0186 Doxorubicin Actavis 50 

mg powder for solution 

for injection, Powder for 

solution for injection, 50 

mg

Doxorubicini 

hydrochloridum

50 mg Stikla flakons 

N1 (30 ml; 50 ml)

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DE/H/1224/002

/IA/009/G

IA B.II.e.6.a Izmaiņas, kas attiecas uz jebkuru (primārā) 

iepakojuma materiāla daļu, kas nesaskaras ar gatavo produktu 

(piemēram, noņemamu vāciņu krāsa, krāsu koda gredzeni uz 

ampulām, adatu aizsargu maiņa (izmantota citāda plastmasa)) 

un kas skar produkta informāciju. Bija: Bezkrāsaini, 

caurspīdīgi I tipa stikla flakoni ar nominālo tilpumu 30 ml vai 

50 ml, kas noslēgti ar brombutilgumijas aizbāzni ar silikāta 

pildījumu (I tips), un alumīnija vāciņu ar oranžu polipropilēna 

disku. Būs: Bezkrāsaini, caurspīdīgi I tipa stikla flakoni ar 

nominālo tilpumu 30 ml vai 50 ml, kas noslēgti ar 

brombutilgumijas aizbāzni ar silikāta pildījumu (I tips), un 

alumīnija vāciņu ar polipropilēna disku. ; IA B.II.b.5.a 

Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, 

kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā: stingrāku 

ražošanas procesa ierobežojumu noteikšana. Tiek sašaurināti 

parametri mikrobioloģiskas tīrības noteikšanā.; IA B.II.e.7.a 

Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts 

dokumentācijā) svītrošana. Iepakojuma piegādātāji vairs nebūs 

minēti 3.2.P.7. moduļī. ; 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 

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

Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo 

vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

doksorubicīna hidrohlorīds.

32 05-0545 Duofilm 167 mg/167 

mg/g cutaneous solution, 

Cutaneous solution, 167 

mg/167 mg/g

Acidum 

salicylicum, 

Acidum lacticum

15 ml Stikla pudelīte 

(dzintarkrāsas) N1

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

05-0545/IB/002 IB B.III.1.z) Jauna vai atjaunota Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāta iesniegšana aktīvai vielai, kā arī 

izejvielai, reaģentam un starpproduktam, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā, un palīgvielai. Citās izmaiņas.. Tiek 

atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu pienskābe. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

33 09-0497 Escitalopram Actavis 10 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 10 

mg

Escitalopramum 10 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N14; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N98; N100; 

N200; 10 mg ABPE 

pudele N100; N200

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DK/H/1456/002

/IB/013/G

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

pievienošana. Grupā iekļautā izmaiņa.Tiek pievienota 

sekundārās iepakošanas vieta Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3 

Samokovsko Shosse Str., Dupnitza 2600, Bulgārija.; IA 

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

pievienošana. Grupā iekļautā izmaiņa. Tiek pievienota 

primārās iepakošanas vieta Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3 

Samokovsko Shosse Str., Dupnitza 2600, Bulgārija.; IA 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IA 

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

pievienošana ar sērijas pārbaudi/testēšanu. Grupā iekļautā 

izmaiņa. Tiek pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs 

Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str., 

Dupnitza 2600, Bulgārija.; 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 ; IA B.II.b.4.a Gatavā 

produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazonu) 

palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar pašreiz 

apstiprināto sērijas apjomu. Grupā iekļautā izmaiņa. Tiek 

palielināts sērijas apjoms.; 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 Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse 

Str., Dupnitza 2600, Bulgārija.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

34 09-0498 Escitalopram Actavis 15 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 15 

mg

Escitalopramum 15 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N14; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N98; N100; 

N200; 15 mg ABPE 

pudele N100

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DK/H/1456/003

/IB/013/G

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

pievienošana. Grupā iekļautā izmaiņa.Tiek pievienota 

sekundārās iepakošanas vieta Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3 

Samokovsko Shosse Str., Dupnitza 2600, Bulgārija.; IA 

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

pievienošana. Grupā iekļautā izmaiņa. Tiek pievienota 

primārās iepakošanas vieta Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3 

Samokovsko Shosse Str., Dupnitza 2600, Bulgārija.; IA 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IA 

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

pievienošana ar sērijas pārbaudi/testēšanu. Grupā iekļautā 

izmaiņa. Tiek pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs 

Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str., 

Dupnitza 2600, Bulgārija.; 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 ; IA B.II.b.4.a Gatavā 

produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazonu) 

palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar pašreiz 

apstiprināto sērijas apjomu. Grupā iekļautā izmaiņa. Tiek 

palielināts sērijas apjoms.; 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 Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse 

Str., Dupnitza 2600, Bulgārija.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

35 11-0383 Espramag 20 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-

resistant tablets, 20 mg 

Esomeprazolum 20 mg Al/Al blisteris 

N7; N14; N15; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N90; N98; 

N100; N100 

(100x1); 20 mg 

ABPE pudelīte 

N100; N150

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

UK/H/2916/001

/IB/0005/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 

zāļu apraksta 4.4 un 4.8 apakšpunktā saskaņā ar Farmakovigilances 

darba grupas ieteikumiem 2012.gada decembrī par protonu sūkņa 

inhibitorus saturošu zāļu ietkmi uz magnija līmeni asinīs ilglaicīgas 

lietošanas gadījumā. 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 zāļu apraksta 4.4 un 4.8 apakšpunktā 

saskaņā ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 2012.gada 

martā par gūžas, plaukstas pamata un mugurkaula lūzuma risku 

lietojot protonu sūkņa inhibitorus saturošas zāles. 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 (SE/H/PSUR/0007/002 ) esomeprazolam. 

(Precizēta informācija par zāļu lietošanu pediatriskā populācijā) Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

36 11-0384 Espramag 40 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-

resistant tablets, 40 mg

Esomeprazolum 40 mg Al/Al blisteris 

N7; N14; N15; N28; 

N30; N50; N60; 

N90; N98; N100; 

N100 (100x1); N56; 

40 mg ABPE pudele 

N100; N150

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

UK/H/2916/002

/IB/0005/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 

zāļu apraksta 4.4 un 4.8 apakšpunktā saskaņā ar Farmakovigilances 

darba grupas ieteikumiem 2012.gada decembrī par protonu sūkņa 

inhibitorus saturošu zāļu ietkmi uz magnija līmeni asinīs ilglaicīgas 

lietošanas gadījumā. 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 zāļu apraksta 4.4 un 4.8 apakšpunktā 

saskaņā ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 2012.gada 

martā par gūžas, plaukstas pamata un mugurkaula lūzuma risku 

lietojot protonu sūkņa inhibitorus saturošas zāles. 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 (SE/H/PSUR/0007/002 ) esomeprazolam. 

(Precizēta informācija par zāļu lietošanu pediatriskā populācijā) Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

37 12-0261 Estmar 150/20 

micrograms tablets, 

Tablets, 150/20 

micrograms

Desogestrelum, 

Ethinylestradiolum

150 mcg/20 mcg 

PVH/PVDH 

alumīnija 

kalendārais blisteris 

N21 (1x21); N63 

(3x21); N126 (6x21)

Zentiva, k.s., 

Čehija

NL/H/2476/001/

IA/003

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

38 12-0262 Estmar 150/30 

micrograms tablets, 

Tablets, 150/30 

micrograms

Desogestrelum, 

Ethinylestradiolum

150 mcg/30 mcg 

PVH/PVDH 

alumīnija 

kalendārais blisteris 

N21 (1x21); N63 

(3x21); N126 (6x21)

Zentiva, k.s., 

Čehija

NL/H/2476/002/

IA/003

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

39 11-0020 Febrisan 750 mg/60 

mg/10 mg mg 

effervescent powder, 

Effervescent powder, 

750 mg/60 mg/10 mg

Paracetamolum, 

Acidum 

ascorbicum, 

Phenylephrini 

hydrochloridum

1 UD 

Papīra/PE/Al/Surlyn 

paciņa N8

Nycomed GmbH, 

Vācija

11-0020/IA/004 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 

svītrots nebūtisks test, ko izdara gatavā produkta ražošanas 

gaitā.

40 05-0417 Gabapentin Nycomed 

100 mg capsules, hard, 

Capsules, hard, 100 mg 

Gabapentinum 100 mg ABPE 

pudele N100; 100 

mg PVH/Al blisteris 

N100; N20

Nycomed 

Danmark ApS, 

Dānija

SE/H/0424/001/

IB/014

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 

drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm Neurontin. 

Iekļauts brīdinājums par izsitumu ar eozinofīliju un sistēmisku 

simptomu risku, attiecīgi papildinātas blakusparādības. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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41 05-0418 Gabapentin Nycomed 

300 mg capsules, hard, 

Capsules, hard, 300 mg 

Gabapentinum 300 mg ABPE 

pudele N100; 300 

mg PVH/Al blisteris 

N50; N100

Nycomed 

Danmark ApS, 

Dānija

SE/H/0424/002/

IB/014

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 

drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm Neurontin. 

Iekļauts brīdinājums par izsitumu ar eozinofīliju un sistēmisku 

simptomu risku, attiecīgi papildinātas blakusparādības. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

42 05-0419 Gabapentin Nycomed 

400 mg capsules, hard, 

Capsules, hard, 400 mg 

Gabapentinum 400 mg PVH/Al 

blisteris N50; N100; 

400 mg ABPE 

pudele N100

Nycomed 

Danmark ApS, 

Dānija

SE/H/0424/003/

IB/014

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 

drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm Neurontin. 

Iekļauts brīdinājums par izsitumu ar eozinofīliju un sistēmisku 

simptomu risku, attiecīgi papildinātas blakusparādības. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

43 11-0196 Galsya SR 16 mg 

prolonged-release 

capsules, hard , 

Prolonged release 

capsules, hard, 16 mg 

Galantamini 

hydrobromidum

16 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N56; 

N60; N84; N90; 

N100; 16 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N56; 

N60; N84; N90; 

N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

SI/H/0118/002/I

B/007

IB B.II.b.4.z Izmaiņas gatavā produkta sērijas apjomā (tostarp 

sērijas apjoma diapazonā). Citas izmaiņas 
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44 11-0197 Galsya SR 24 mg 

prolonged-release 

capsules, hard , 

Prolonged release 

capsules, hard, 24 mg 

Galantamini 

hydrobromidum

24 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N56; 

N60; N84; N90; 

N100; 24 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N56; 

N60; N84; N90; 

N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

SI/H/0118/003/I

B/007

IB B.II.b.4.z Izmaiņas gatavā produkta sērijas apjomā (tostarp 

sērijas apjoma diapazonā). Citas izmaiņas 

45 11-0195 Galsya SR 8 mg 

prolonged-release 

capsules, hard , 

Prolonged release 

capsules, hard, 8 mg

Galantamini 

hydrobromidum

8 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N56; 

N60; N84; N90; 

N100; 8 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N56; 

N60; N84; N90; 

N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

SI/H/0118/001/I

B/007

IB B.II.b.4.z Izmaiņas gatavā produkta sērijas apjomā (tostarp 

sērijas apjoma diapazonā). Citas izmaiņas 

46 00-0394 Gemzar 1000 mg 

powder for solution for 

infusion, Powder for 

solution for infusion, 

1000 mg

Gemcitabinum 1000 mg Stikla 

flakons N1

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/0261/002/

IA/031/G

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

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/141/G. Mainās Beļģijā. Bija: S.A. Eli Lilly 

Benelux N.V., Rue de l`Etuve 52/1 Stoofstraat, B-1000, 

Buxelles/Brussel, Beļģija; Būs: S.A. Eli Lilly Benelux N.V., 

Rue du Marquis 1 Markiesstraat, B-1000 Bruxelles/Brussel. 

47 00-0393 Gemzar 200 mg powder 

for solution for infusion, 

Powder for solution for 

infusion, 200 mg

Gemcitabinum 200 mg Stikla 

flakons N1

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/0261/001/

IA/031/G

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

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/141/G. Mainās Beļģijā. Bija: S.A. Eli Lilly 

Benelux N.V., Rue de l`Etuve 52/1 Stoofstraat, B-1000, 

Buxelles/Brussel, Beļģija; Būs: S.A. Eli Lilly Benelux N.V., 

Rue du Marquis 1 Markiesstraat, B-1000 Bruxelles/Brussel. 
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48 10-0446 Hemosol B0 solution for 

haemofiltration and 

haemodialysis, Solution 

for haemofiltration and 

haemodialysis

Natrii 

hydrogenocarbonas, 

Natrii chloridum, 

Calcii chloridum 

dihydricum, 

Magnesii chloridum 

hexahydricum, 

Acidum lacticum

5000 ml Poliolefīna 

maiss (luera 

savienojums ar 

vārstu) N2; 5000 ml 

Poliolefīna maiss 

(luera savienojums 

ar nolaužamu tapu) 

N2; 5000 ml PVH 

maiss (luera 

savienojums ar 

vārstu) N2; 5000 ml 

PVH maiss (luera 

savienojums ar 

nolaužamu tapu) N2

Gambro Lundia 

AB, Zviedrija

SE/H/0171/001/

IA/31/G

IA B.I.a.2. a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas 

procesā. Procedūrā SE/H/xxxx/IA/135/G iekļautas izmaiņas. 

Nelielas izmaiņas aktīvās vielas kalcija hlorīda dihidrāta 

ražošanas procesā.

49 08-0167 YAZ 0,02 mg/3 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 0,02 

mg/3 mg

Ethinylestradiolum, 

Drospirenonum

0,02 mg/3 mg 

PVH/Al blisteris 

N28; N84 (3x28); 

N168 (6x28); N364 

(13x28)

Bayer Pharma 

AG, Vācija

NL/H/1269/001/

IA/031/G

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

izmaiņas.. Procedūrā NL/H/XXXX/IA/217/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

50 12-0142 Kapidin 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Lercanidipini 

hydrochloridum

10 mg ABPE pudele 

N100; 10 mg 

PVDH/Al blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N35; N42; N50; 

N56; N98; N100; 10 

mg PVH/Al blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N35; N42; N50; 

N56; N98; N100

Zentiva, k.s., 

Čehija

12-

0142/IB/001/G

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

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

kontroli, primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienots ražotājs BALKANPHARMA 

DUPNITSA AD, Samokovsko Shose Str., Dupnitsa 2600, 

Bulgārija.; IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas 

aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek 

pievienota primārās iepakošanas vieta BALKANPHARMA 

DUPNITSA AD, 3 Samokovsko Shose Str., Dupnitsa 2600, 

Bulgārija. ; IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas 

aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek 

pievienota sekundārās iepakošanas vieta BALKANPHARMA 

DUPNITSA AD, 3 Samokovsko Shose Str., Dupnitsa 2600, 

Bulgārija. 
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51 12-0143 Kapidin 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Lercanidipini 

hydrochloridum

20 mg PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N35; 

N42; N50; N56; 

N98; N100; 20 mg 

ABPE pudele N100; 

20 mg PVDH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N35; 

N42; N50; N56; 

N98; N100

Zentiva, k.s., 

Čehija

12-

0143/IB/001/G

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

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

kontroli, primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienots ražotājs BALKANPHARMA 

DUPNITSA AD, Samokovsko Shose Str., Dupnitsa 2600, 

Bulgārija.; IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas 

aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek 

pievienota primārās iepakošanas vieta BALKANPHARMA 

DUPNITSA AD, 3 Samokovsko Shose Str., Dupnitsa 2600, 

Bulgārija. ; IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas 

aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek 

pievienota sekundārās iepakošanas vieta BALKANPHARMA 

DUPNITSA AD, 3 Samokovsko Shose Str., Dupnitsa 2600, 

Bulgārija. 

52 09-0227 Latanoprost Actavis 50 

micrograms/ml eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 50 

µg/ml

Latanoprostum 125 mcg/2,5 ml 

ZBPE pudele N1; 

N3; N6

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

NL/H/1382/001/

IA/009

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

galaprodukta specifikācijai 

53 09-0227 Latanoprost Actavis 50 

micrograms/ml eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 50 

µg/ml

Latanoprostum 125 mcg/2,5 ml 

ZBPE pudele N1; 

N3; N6

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

NL/H/1382/001/

IB/008/G

IB B.II.e.4.c Iepakojuma vai aizvākojuma (primārais 

iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: sterilas zāļu formas ; 

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

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas 

laikā: jaunu testu un ierobežojumu pievienošana. Grupā 

iekļautas izmaiņas.

54 11-0214 Latoxap 50 

micrograms/5 mg/ml eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 50 μg/5 

mg/ml

Latanoprostum, 

Timololum

2,5 ml ZBPE 

pudelīte N1; N2; 

N3; N4; N5; N6; 

N7; N8; N9; N10; 

N12

Sandoz d.d., 

Slovēnija

DK/H/1800/001

/IB/006

IB 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 timolola maleāts.
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55 07-0143 Losartan Actavis 100 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 100 

mg

Losartanum 

kalicum

100 mg ABPE 

pudele N100; N250; 

100 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N15; N21; 

N50; N56; N98; 

N100; N210; N280; 

N20; N28; N30; 

N90

Actavis Group hf, 

Īslande

DK/H/0922/004

/IA/037

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

pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta 

Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Str., Dupnitsa 

2600, Bulgārija.

56 07-0142 Losartan Actavis 50 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 50 mg

Losartanum 

kalicum

50 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N15; N21; 

N50; N56; N98; 

N100; N210; N280; 

N20; N28; N30; 

N90; 50 mg ABPE 

pudele N100; N250

Actavis Group hf, 

Īslande

DK/H/0922/003

/IA/037

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

pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta 

Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Str., Dupnitsa 

2600, Bulgārija.

57 05-0532 Lotemax 0,5 % eye 

drops, suspension, Eye 

drops, suspension, 0,5 % 

Loteprednoli 

etabonatum

0,5 %/10 ml Pudelīte 

N1; 0,5 %/5 ml 

Pudelīte N1; 0,5 

%/2,5 ml Pudelīte 

N1

Dr. Gerhard 

Mann, Vācija

UK/H/0629/001

/IB/024

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

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

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

neiesniedz jaunus datus. Atjaunota drošuma informācija 

saskaņā ar drošuma pamatdatiem. No zāļu apraksta 4.4 

apakšpunkta izņemta informācija:Steroīdu lietošana pēc 

kataraktas operācijām var palēnināt dzīšanas procesu un 

palielināt pūslīšu veidošanās biežumu. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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58 05-0474 Mirtastad 15 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 15 mg 

Mirtazapinum 15 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N10; N14; 

N20; N28; N40; 

N48; N50; N60; 

N90; N98; N100; 

N110; N150; N200; 

N250; N300; N350; 

N500; N1000

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

DE/H/3354/001

/IA/004

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 mirtazapīns sertifikāts no jauna ražotāja. 

59 05-0475 Mirtastad 30 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 30 mg 

Mirtazapinum 30 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N10; N14; 

N20; N28; N40; 

N48; N50; N60; 

N90; N98; N100; 

N110; N150; N200; 

N250; N300; N350; 

N500; N1000

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

DE/H/3354/002

/IA/004

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 mirtazapīns sertifikāts no jauna ražotāja. 

60 11-0492 Montelukast Accord 10 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 10 

mg

Montelukastum 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N90; N98; 

N100; N140; N200

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/3715/001

/IA/004

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

pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta Wessling 

Hungary Kft., Foti ut 56, 1047 Budapest, Ungārija.

61 11-0418 MOVICOL 6,9 g 

powder for oral solution, 

Powder for oral solution

Macrogolum, Natrii 

chloridum, Natrii 

hydrogenocarbonas, 

Kalii chloridum

1 UD 

ZBPE/Al/papīra/ZB

PE paciņa N6; N8; 

N10; N20; N30; 

N40; N50; N60; 

N100

Norgine Limited, 

Lielbritānija

UK/H/3914/001

/IA/007/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 UK/H/xxxx/IA/212/G. Tiek 

atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu makrogols.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

62 08-0308 Norifaz 35 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 35 mg

Natrii risedronas 35 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N2; N4; N12

Zaklad 

Farmaceutyczny 

Adamed Pharma 

S.A., Polija

PL/H/0104/001/

IB/021

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

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

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

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar Farmakovigilances darba grupas 2012. gada 

novembra ieteikumiem risendronātu saturošām zālēm: 

pievienots brīdinājums par piesardzību zāļu lietošanā 

pacientiem ar Bareta barības vadu. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

63 07-0290 NuvaRing 120/15 

micrograms/24 hours 

vaginal delivery system , 

Vaginal delivery system 

, 120/15 micrograms 

24h

Etonogestrelum, 

Ethinylestradiolum

11,7 mg/2,7 mg 

Alumīnija folijas un 

ZBPE/PET paciņa 

N1; N3

N.V. Organon, 

Nīderlande

NL/H/0265/001/

IA/035/G

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

izmaiņas.. Procedūrā NL/H/XXXX/IA/215/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana

64 05-0049 Octanate 1000 IU 

powder and solvent for 

solution for injection, 

Powder and solvent for 

solution for injection, 

100 IU/ml

Factor VIII 

coagulationis 

humanus

1000 IU/10 ml 

Flakons N1

Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/1070/001/

IA/028

IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas 

iekļaušana zāļu registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas 

neietekmē gatavā produkta īpašības. Tiek atjaunota plazmas 

pamatlieta.

65 05-0047 Octanate 250 IU powder 

and solvent for solution 

for injection , Powder 

and solvent for solution 

for injection, 50 IU/ml 

Factor VIII 

coagulationis 

humanus

250 IU/5 ml Flakons 

N1

Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/1070/002/

IA/028

IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas 

iekļaušana zāļu registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas 

neietekmē gatavā produkta īpašības. Tiek atjaunota plazmas 

pamatlieta.
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66 05-0048 Octanate 500 IU powder 

and solvent for solution 

for injection , Powder 

and solvent for solution 

for injection, 50 IU/ml 

Factor VIII 

coagulationis 

humanus

500 IU/10 ml 

Flakons N1

Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/1070/002/

IA/028

IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas 

iekļaušana zāļu registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas 

neietekmē gatavā produkta īpašības. Tiek atjaunota plazmas 

pamatlieta.

67 10-0358 Ondansetron Accord 2 

mg/ml solution for 

injection or infusion , 

Solution for injection or 

infusion, 2 mg/ml

Ondansetronum 4 mg/2 ml Stikla 

ampula N10; N5; 8 

mg/4 ml Stikla 

ampula N10; N5

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1250/001

/IB/009

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 steidzamiem drošuma 

ierobežojumiem aktīvai vielai ondansetrona 

hidrohlorīdam/atsauces zālēm Zofran Injection, 

GlaxoSmithKline, Lielbritānija. Samazināta vienreizējā 

maksimālā intravenozā deva no 32 mg uz 16 mg. Apakšpunktā 

4.4 paplašināta informācija par QT intervāla pagarinājuma 

rašanās risku . Produkta informācijas noformēšanai piemērotas 

jaunākās QRD standartformas. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. 

68 10-0081 Ospamox 1000 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 1000 mg

Amoxicillinum 1000 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N10; N12; N14; 

N16; N20; N28; 

N30; N100; N1000

Sandoz d.d., 

Slovēnija

AT/H/0187/003

/IA/009

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu amoksicilīna 

trihidrāts.

69 10-0082 Ospamox 250 mg/5 ml 

powder for oral 

suspension, Powder for 

oral suspension, 250 

mg/5 ml

Amoxicillinum 5000 mg/100 ml 

Stikla pudelīte N1; 

3000 mg/60 ml 

Stikla pudelīte N1

Sandoz d.d., 

Slovēnija

AT/H/0187/005

/IA/010

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu amoksicilīna 

trihidrāts.
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70 10-0083 Ospamox 500 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 mg

Amoxicillinum 500 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N10; N12; N14; 

N16; N20; N28; 

N30; N100; N1000

Sandoz d.d., 

Slovēnija

AT/H/0187/001

/IA/009

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu amoksicilīna 

trihidrāts.

71 00-0672 Paracetamol Actavis 500 

mg tablets, Tablets, 500 

mg 

Paracetamolum 500 mg PVH/Al 

blisteris N20; N10

Actavis Nordic 

A/S, Dānija

IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas nav 

saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Izmaiņas zāļu marķējuma 

tesktā.

72 98-0382 Paracetamol-Grindeks 

500 mg tablets, Tablets, 

500 mg 

Paracetamolum 500 mg Blisteris 

N20; N10

AS "Grindeks", 

Latvija

98-0382/IA/001 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 Paracetamols sertifikāts no jauna ražotāja.

73 05-0459 Paroxetin Actavis 20 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg 

Paroxetinum 20 mg Pudelīte N30; 

N100; 20 mg 

Blisteris N30; N100

Actavis Nordic 

A/S, Dānija

DK/H/0449/001

/IB/039

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

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

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

neiesniedz jaunus datus. Drošuma informācijas saskaņošana 

selektīvo serotonīna atpakaļsaistes inhibitoru (SSAI - 

fluvoksamīns, citaloprams, escitaloprams, fluoksetīns un 

sertralīns, paroksetīns) zāļu aprakstā un lietošanas instrukcijā: 

paaugstināts vīriešu neauglības risks saistībā ar ietekmi uz 

spermas kvalitāti (balstoties uz EMA Farmakovigilances darba 

grupas 2012. gada marta ieteikumiem)
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74 09-0359 Phoxilium 1,2 mmol/l 

phosphate solution for 

haemodialysis/haemofilt

ration, Solution for 

haemodialysis/haemofilt

ration, 1,2 mmol/l

Calcii chloridum 

dihydricum, 

Magnesii chloridum 

hexahydricum, 

Natrii chloridum, 

Natrii 

hydrogenocarbonas, 

Kalii chloridum, 

Dinatrii phosphas 

dihydricus

6 mmol/5000 ml 

Poliolefīna maiss 

(luera savienojums 

ar nolaužamu tapu) 

N2; 6 mmol/5000 ml 

PVH maiss (luera 

savienojums ar 

vārstu) N2; 6 

mmol/5000 ml 

Poliolefīna maiss 

(luera savienojums 

ar vārstu) N2; 6 

mmol/5000 ml PVH 

maiss (luera 

savienojums ar 

nolaužamu tapu) N2

Gambro Lundia 

AB, Zviedrija

NL/H/1147/001/

IA/19/G

IA B.I.a.2. a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas 

procesā. Procedūrā SE/H/xxxx/IA/135/G iekļautas izmaiņas. 

Nelielas izmaiņas aktīvās vielas kalcija hlorīda dihidrāta 

ražošanas procesā.

75 95-0100 Piracetam Olainfarm 

400 mg cietās kapsulas, 

Capsules, hard, 400 mg 

Piracetamum 400 mg PVH/Al 

blisteris N60

A/S "Olainfarm", 

Latvija

95-0100/IA/002 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 piracetama sertifikāts no jauna ražotāja.

76 96-0654 Polygynax soft vaginal 

capsules, Soft vaginal 

capsules

Neomycini sulfas, 

Polymyxini B 

sulfas, Nystatinum

1 UD PVH/Al 

blisteris N6; N12 

(2x6); 1 UD 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N6; N12

Laboratoire 

Innotech 

International, 

Francija

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu nistatīnu.
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77 09-0310 Prismasol 2 mmol/l 

Potassium solution for 

haemodialysis/haemofilt

ration, Solution for 

haemodialysis/haemofilt

ration, 2 mmol/l

Calcii chloridum 

dihydricum, 

Magnesii chloridum 

hexahydricum, 

Glucosum 

anhydricum, 

Acidum lacticum, 

Natrii chloridum, 

Natrii 

hydrogenocarbonas, 

Kalii chloridum

10 mmol/5000 ml 

PVH maiss (luera 

savienojums ar 

vārstu) N2; 10 

mmol/5000 ml 

Poliolefīna maiss 

(luera savienojums 

ar nolaužamu tapu) 

N2; 10 mmol/5000 

ml PVH maiss (luera 

savienojums ar 

nolaužamu tapu) N2; 

10 mmol/5000 ml 

Poliolefīna maiss 

(luera savienojums 

ar vārstu) N2

Gambro Lundia 

AB, Zviedrija

FR/H/0226/001/

IA/25/G

IA B.I.a.2. a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas 

procesā. Procedūrā SE/H/xxxx/IA/135/G iekļautas izmaiņas. 

Nelielas izmaiņas aktīvās vielas kalcija hlorīda dihidrāta 

ražošanas procesā.

78 09-0311 Prismasol 4 mmol/l 

Potassium solution for 

haemodialysis/haemofilt

ration, Solution for 

haemodialysis/haemofilt

ration, 4 mmol/l

Calcii chloridum 

dihydricum, 

Magnesii chloridum 

hexahydricum, 

Glucosum 

anhydricum, 

Acidum lacticum, 

Natrii chloridum, 

Natrii 

hydrogenocarbonas, 

Kalii chloridum

20 mmol/5000 ml 

Poliolefīna maiss 

(luera savienojums 

ar vārstu) N2; 20 

mmol/5000 ml 

Poliolefīna maiss 

(luera savienojums 

ar nolaužamu tapu) 

N2; 20 mmol/5000 

ml PVH maiss (luera 

savienojums ar 

vārstu) N2; 20 

mmol/5000 ml PVH 

maiss (luera 

savienojums ar 

nolaužamu tapu) N2

Gambro Lundia 

AB, Zviedrija

FR/H/0226/002/

IA/25/G

IA B.I.a.2. a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas 

procesā. Procedūrā SE/H/xxxx/IA/135/G iekļautas izmaiņas. 

Nelielas izmaiņas aktīvās vielas kalcija hlorīda dihidrāta 

ražošanas procesā.
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79 03-0079 Proindap 2,5 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 2,5 mg 

Indapamidum 2,5 mg Blisteris N30 PRO.MED.CS 

Praha a.s., Čehija

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Uzglabāšanas laiku maina no 4 gadiem uz 5 

gadiem.

80 03-0454 Remeron SolTab 15 mg 

orodispersible tablets, 

Orodispersible tablets, 

15 mg 

Mirtazapinum 15 mg Blisteris N6 

(1x6); N18 (3x6); 

N30 (5x6); N48 

(8x6); N96 (16x6)

N.V. Organon, 

Nīderlande

NL/H/0132/003/

IA/050/G

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

izmaiņas.. Procedūrā NL/H/XXXX/IA/215/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

81 03-0455 Remeron SolTab 30 mg 

orodispersible tablets, 

Orodispersible tablets, 

30 mg 

Mirtazapinum 30 mg Blisteris N6 

(6x1); N18 (3x6); 

N30 (5x6); N48 

(8x6); N96 (16x6)

N.V. Organon, 

Nīderlande

NL/H/0132/004/

IA050/G

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

izmaiņas.. Procedūrā NL/H/XXXX/IA/215/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

82 05-0211 Roferon-A 3 million 

international units 

(MIU) solution for 

injection in pre-filled 

syringe, Solution for 

injection in a pre-filled 

syringes, 3 MIU/0,5 ml 

Interferonum alfa-

2a

3 MIU/0,5 ml 

Pilnšļirce N1; N5; 

N6; N12; N30

Roche Latvija 

SIA, Latvija

NL/H/0028/011/

IA/60/G

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

izmaiņas.. Procedūrā NL/H/XXXX/IA/205/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

83 12-0076 Ropodrin 2 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 2 mg

Ropinirolum 2 mg ABPE pudele 

N21; N28; N30; 

N42; N56; N84; 2 

mg PVH/PHTFE 

alumīnija blisteris 

N21; N28; N30; 

N42; N56; N84; N7; 

N420; N14

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

DE/H/2132/001

/IB/008

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. Zāļu 

apraksta apakšpunktos 4.4 un 4.8 pievienota informācija par 

par impulsu kontroles traucējumiem. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.
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84 12-0077 Ropodrin 3 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 3 mg

Ropinirolum 3 mg PVH/PHTFE 

alumīnija blisteris 

N21; N28; N30; 

N42; N56; N84; N7; 

N420; N14; 3 mg 

ABPE pudele N21; 

N28; N30; N42; 

N56; N84

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

DE/H/2132/002

/IB/008

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. Zāļu 

apraksta apakšpunktos 4.4 un 4.8 pievienota informācija par 

par impulsu kontroles traucējumiem. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

85 12-0078 Ropodrin 4 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 4 mg

Ropinirolum 4 mg ABPE pudele 

N21; N28; N30; 

N42; N56; N84; 4 

mg PVH/PHTFE 

alumīnija blisteris 

N21; N28; N30; 

N42; N56; N84; N7; 

N420; N14

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

DE/H/2132/003

/IB/008

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. Zāļu 

apraksta apakšpunktos 4.4 un 4.8 pievienota informācija par 

par impulsu kontroles traucējumiem. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.
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86 12-0079 Ropodrin 8 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 8 mg

Ropinirolum 8 mg PVH/PHTFE 

alumīnija blisteris 

N21; N28; N30; 

N42; N56; N84; N7; 

N420; N14; 8 mg 

ABPE pudele N21; 

N28; N30; N42; 

N56; N84

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

DE/H/2132/004

/IB/008

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. Zāļu 

apraksta apakšpunktos 4.4 un 4.8 pievienota informācija par 

par impulsu kontroles traucējumiem. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

87 12-0098 Rosuvastatin Actavis 10 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 10 

mg

Rosuvastatinum 10 mg ABPE pudele 

N100; 10 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20; N28; N30; 

N56; N60; N90; 

N98; N100; 10 mg 

Alumīnija blisteris 

N20; N28; N30; 

N56; N60; N90; 

N98; N100

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

PT/H/0518/002/

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 drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

(NL/H/PSUR/0019/004) aktīvai vielai rosuvastatin 2012. gada 

jūlijā. Zāļu apraksta 4.2, 4.3, 4.4 un 4.8 apakšpunktā veiktas 

redakcionālas izmaiņas, kas saskaņotas ar pieņemtajām QRD 

standartformām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti. 
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88 12-0099 Rosuvastatin Actavis 20 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 20 

mg

Rosuvastatinum 20 mg Alumīnija 

blisteris N20; N28; 

N30; N56; N60; 

N90; N98; N100; 20 

mg ABPE pudele 

N100; 20 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N20; N28; 

N30; N56; N60; 

N90; N98; N100

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

PT/H/0518/003/

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 drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

(NL/H/PSUR/0019/004) aktīvai vielai rosuvastatin 2012. gada 

jūlijā. Zāļu apraksta 4.2, 4.3, 4.4 un 4.8 apakšpunktā veiktas 

redakcionālas izmaiņas, kas saskaņotas ar pieņemtajām QRD 

standartformām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti. 

89 12-0097 Rosuvastatin Actavis 5 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 5 

mg

Rosuvastatinum 5 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20; N28; N30; 

N56; N60; N90; 

N98; N100; 5 mg 

ABPE pudele N100; 

5 mg Alumīnija 

blisteris N20; N28; 

N30; N56; N60; 

N90; N98; N100

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

PT/H/0518/001/

IB/001

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

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

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

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

(NL/H/PSUR/0019/004) aktīvai vielai rosuvastatin 2012. gada 

jūlijā. Zāļu apraksta 4.2, 4.3, 4.4 un 4.8 apakšpunktā veiktas 

redakcionālas izmaiņas, kas saskaņotas ar pieņemtajām QRD 

standartformām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti. 

90 99-1021 Stilnox 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg 

Zolpidemi tartras 10 mg Blisteris N20 Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

99-1021/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. Tiek veiktas nelielas gatavā produkta ražošanas 

peocesa izmaiņas.
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91 05-0547 Strattera 10 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 10 mg 

Atomoxetinum 10 mg Blisteris N7; 

N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/002

/IA/035/G

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

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/141/G. Mainās Beļģijā. Bija: S.A. Eli Lilly 

Benelux N.V., Rue de l`Etuve 52/1 Stoofstraat, B-1000, 

Buxelles/Brussel, Beļģija; Būs: S.A. Eli Lilly Benelux N.V., 

Rue du Marquis 1 Markiesstraat, B-1000 Bruxelles/Brussel.

92 08-0155 Strattera 100 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 100 mg

Atomoxetinum 100 mg Blisteris N7; 

N14; N28; N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/008

/IA/035/G

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

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/141/G. Mainās Beļģijā. Bija: S.A. Eli Lilly 

Benelux N.V., Rue de l`Etuve 52/1 Stoofstraat, B-1000, 

Buxelles/Brussel, Beļģija; Būs: S.A. Eli Lilly Benelux N.V., 

Rue du Marquis 1 Markiesstraat, B-1000 Bruxelles/Brussel. 

93 05-0548 Strattera 18 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 18 mg 

Atomoxetinum 18 mg Blisteris N7; 

N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/003

/IA/035/G

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

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/141/G. Mainās Beļģijā. Bija: S.A. Eli Lilly 

Benelux N.V., Rue de l`Etuve 52/1 Stoofstraat, B-1000, 

Buxelles/Brussel, Beļģija; Būs: S.A. Eli Lilly Benelux N.V., 

Rue du Marquis 1 Markiesstraat, B-1000 Bruxelles/Brussel. 

94 05-0549 Strattera 25 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 25 mg 

Atomoxetinum 25 mg Blisteris N7; 

N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/004

/IA/035/G

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

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/141/G. Mainās Beļģijā. Bija: S.A. Eli Lilly 

Benelux N.V., Rue de l`Etuve 52/1 Stoofstraat, B-1000, 

Buxelles/Brussel, Beļģija; Būs: S.A. Eli Lilly Benelux N.V., 

Rue du Marquis 1 Markiesstraat, B-1000 Bruxelles/Brussel. 

95 05-0550 Strattera 40 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 40 mg 

Atomoxetinum 40 mg Blisteris N7; 

N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/005

/IA/035/G

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

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/141/G. Mainās Beļģijā. Bija: S.A. Eli Lilly 

Benelux N.V., Rue de l`Etuve 52/1 Stoofstraat, B-1000, 

Buxelles/Brussel, Beļģija; Būs: S.A. Eli Lilly Benelux N.V., 

Rue du Marquis 1 Markiesstraat, B-1000 Bruxelles/Brussel. 
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96 05-0551 Strattera 60 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 60 mg 

Atomoxetinum 60 mg Blisteris N7; 

N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/006

/IA/035/G

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

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/141/G. Mainās Beļģijā. Bija: S.A. Eli Lilly 

Benelux N.V., Rue de l`Etuve 52/1 Stoofstraat, B-1000, 

Buxelles/Brussel, Beļģija; Būs: S.A. Eli Lilly Benelux N.V., 

Rue du Marquis 1 Markiesstraat, B-1000 Bruxelles/Brussel. 

97 08-0154 Strattera 80 mg hard 

capsules , Capsules, 

hard, 80 mg

Atomoxetinum 80 mg Blisteris N7; 

N14; N28; N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/007

/IA/035/G

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

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/141/G. Mainās Beļģijā. Bija: S.A. Eli Lilly 

Benelux N.V., Rue de l`Etuve 52/1 Stoofstraat, B-1000, 

Buxelles/Brussel, Beļģija; Būs: S.A. Eli Lilly Benelux N.V., 

Rue du Marquis 1 Markiesstraat, B-1000 Bruxelles/Brussel. 
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98 94-0231 Sumamed 250 mg 

capsules, Capsules, 250 

mg 

Azithromycinum 250 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N6

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

94-0231/IA/002 IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/ starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no jauna ražotāja.; IA 

B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana 

par izejmateriālu/reaģentu/ starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts 

jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna 

Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

izejmateriālu/reaģentu/ starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no jauna 

ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/ starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no jauna ražotāja.; IA 

B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana 

par izejmateriālu/reaģentu/ starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts 

jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna 

Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

izejmateriālu/reaģentu/ starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts 

jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna 

Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

izejmateriālu/reaģentu/ starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no jauna 

ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/ starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no jauna ražotāja.
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99 11-0047 Teenia 3 mg/0,02 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 3 

mg/0,02 mg

Drospirenonum, 

Ethinylestradiolum

3 mg/0,02 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N21 (1 x 

21); N63 (3 x 21); 

N126 (6 x 21); N273 

(13 x 21)

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0255/001

/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 Yasminelle. 

Izmaiņas zāļu apraksta 4.4, 4.5, 4.8, 5.3 punktā. Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti.

100 10-0651 Telmisartan Sandoz 40 

mg tablets, Tablets, 40 

mg

Telmisartanum 40 mg Al/Al blisteris 

N7; N10; N14; N20; 

N21; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100

Sandoz d.d., 

Slovēnija

NL/H/1801/002/

IB/006

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 

marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces 

produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar 

kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizēta 

drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm Micardis. 

(Gandrīz visos apakšpunktos ir dažādi papildinājumi un 

redakcionāli labojumi saskaņā ar QRD standartformu 

piemērošanu. Iekļauts brīdinājums par lietošanu diabēta 

pacientiem vienlaikus ar insulīnu un citiem pretdiabēta 

līdzekļiem, mainīts novērošanas biežums un papildinātas 

blakusparādības apakšpunktā 4.8) Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

101 10-0652 Telmisartan Sandoz 80 

mg tablets, Tablets, 80 

mg

Telmisartanum 80 mg Al/Al blisteris 

N7; N10; N14; N20; 

N21; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100

Sandoz d.d., 

Slovēnija

NL/H/1801/003/

IB/006

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 

marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces 

produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar 

kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizēta 

drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm Micardis. 

(Gandrīz visos apakšpunktos ir dažādi papildinājumi un 

redakcionāli labojumi saskaņā ar QRD standartformu 

piemērošanu. Iekļauts brīdinājums par lietošanu diabēta 

pacientiem vienlaikus ar insulīnu un citiem pretdiabēta 

līdzekļiem, mainīts novērošanas biežums un papildinātas 

blakusparādības apakšpunktā 4.8) Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

34



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

102 08-0164 Thyrozol 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Thiamazolum 10 mg PVH/Al 

blisteris N20; N30; 

N50; N100

Merck KGaA, 

Vācija

DE/H/0521/002

/IB/020

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 informācija saskaņā ar ES 

Pediatriskās darba dalīšanas procedūru tiamazolam (DK/W/ 

010 /pdWs/001). Zāļu aprakstā 4.2 apakšpunktā papildināta 

informācija par devām pediatriskajā populācijā, kā arī iekļauts 

brīdinājums, ka tiamazola lietošana bērniem, kuri jaunāki par 

diviem gadiem nav ieteicama, 4.8 apakšpunktā iekļauta 

informācija par blakusparādībām pediatriskajā populācijā. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

103 08-0163 Thyrozol 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Thiamazolum 5 mg PVH/Al 

blisteris N20; N30; 

N50; N100

Merck KGaA, 

Vācija

DE/H/0521/001

/IB/020

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 informācija saskaņā ar ES 

Pediatriskās darba dalīšanas procedūru tiamazolam (DK/W/ 

010 /pdWs/001). Zāļu aprakstā 4.2 apakšpunktā papildināta 

informācija par devām pediatriskajā populācijā, kā arī iekļauts 

brīdinājums, ka tiamazola lietošana bērniem, kuri jaunāki par 

diviem gadiem nav ieteicama, 4.8 apakšpunktā iekļauta 

informācija par blakusparādībām pediatriskajā populācijā. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

104 93-0495 Tienam I.V. 500 mg/500 

mg powder for solution 

for infusion, Powder for 

solution for infusion, 

500 mg/500 mg 

Cilastatinum, 

Imipenemum

500 mg/500 mg 

Stikla flakons N1; 

N10; N25

SIA Merck Sharp 

& Dohme Latvija, 

Latvija

NL/H/2160/001/

IA/008/G

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

izmaiņas.. Procedūrā NL/H/XXXX/IA/215/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana

35



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2
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105 96-0557 Trimetop 100 mg 

tablets, Tablets, 100 mg

Trimethoprimum 100 mg Plastmasas 

trauciņš N30; N100

Vitabalans Oy, 

Somija

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu trimetoprimu.

106 96-0557 Trimetop 100 mg 

tablets, Tablets, 100 mg

Trimethoprimum 100 mg Plastmasas 

trauciņš N30; N100

Vitabalans Oy, 

Somija

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu trimetoprimu.

107 05-0618 Urostad 0,4 mg 

modified release 

capsules, hard, Modified 

release capsules, hard, 

0,4 mg

Tamsulosini 

hydrochloridum

0,4 mg ABPE 

pudele N60; N250; 

0,4 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30; N10; 

N14; N15; N20; 

N28; N48; N50; 

N56; N60; N90; 

N98; N100; N200

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

DE/H/1884/001

/IB/016

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

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

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

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar ES Pediatriskās darba dalīšanas procedūru 

tamsulosīna hidrohlorīdam (UK /W/ 039 /pdWs/001). (Zāļu 

aprakstā 5.2 apakšpunktā iekļauts brīdinājums, ka tamsulosīna 

koncentrācija plazmā katram individuālam pacientam ir stipri 

atšķirīga, gan pēc vienreizēju, gan pēc atkārtotu devu 

lietošanas. Veiktas redakcionālas izmaiņas. ) Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2
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108 08-0350 Valaciclovir Actavis 

1000 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 1000 mg

Valaciclovirum 1000 mg PVH/Al 

blisteris N3; N10; 

N14; N20; N21; 

N24; N30; N42; 

N50; N60; N90; 

N100; N28; N7; 

1000 mg ABPE 

pudele N10; N30; 

N100; N250

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

AT/H/0179/003

/IA/016/G

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrota 

iepakošanas vieta Pharma-Pack, Vasut u. 9, Budaors, 2040, 

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

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). 

Tiek svītrota iepakošanas vieta Aflofarm Fabryka Lekow 

Sp.Z.o., Szkolna Street 31, Ksawerow, 95-054, Polija.

109 08-0349 Valaciclovir Actavis 500 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 500 

mg

Valaciclovirum 500 mg PVH/Al 

blisteris N3; N10; 

N14; N20; N21; 

N24; N30; N42; 

N50; N60; N90; 

N100; N30; 500 mg 

ABPE pudele N10; 

N100; N250

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

AT/H/0179/002

/IA/016/G

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrota 

iepakošanas vieta Pharma-Pack, Vasut u. 9, Budaors, 2040, 

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

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). 

Tiek svītrota iepakošanas vieta Aflofarm Fabryka Lekow 

Sp.Z.o., Szkolna Street 31, Ksawerow, 95-054, Polija.

110 05-0128 Valcyte 450 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 450 mg 

Valganciclovirum 450 mg Pudelīte 

N60

Roche Latvija 

SIA, Latvija

NL/H/0323/001/

IA/51/G

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

izmaiņas.. Procedūrā NL/H/XXXX/IA/205/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2
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111 05-0128 Valcyte 450 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 450 mg 

Valganciclovirum 450 mg Pudelīte 

N60

Roche Latvija 

SIA, Latvija

NL/H/0323/001/

IB/049

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

izmaiņas.. Atjaunots apstiprinātais Riskvadības plāns 

(RMP).Versija 5.0

112 05-0228 Videx EC 400 mg gastro-

resistant hard capsules, 

Gastro-resistant 

capsules, hard, 400 mg 

Didanosinum 400 mg Blisteris 

N30; N60

Bristol-Myers 

Squibb 

Gyogyszerkereske

delmi Kft., 

Ungārija

FR/H/0034/015/

IA/089/G

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

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

AB, Box 15200, SE-167 15 Bromma, Zviedrija; Būs: Bristol-

Myers Squibb AB, Hemvarnsgatan 9, Box 1172, 171 23 Solna, 

Sverige, Dānija.; IA A.1. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas. 

Mainās Somijā. Bija: Bristol-Myers Squibb AB, Box 15200, 

SE-167 15 Bromma, Zviedrija; Būs: Bristol-Myers Squibb AB 

Box 1172, 171 23 Solna, Ruotsi, Somija.; IA A.1. 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas. Mainās Norvēģijā. Bija: 

Bristol-Myers Squibb AB, Box 15200, SE-167 15 Bromma, 

Zviedrija; Būs: Bristol-Myers Squibb AB Box 1172, 171 23 

Solna, Sverige, Norvēģija.; IA A.1. Reģistrācijas apliecības 

īpašnieka nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Mainās Zviedrijā. Bija: Bristol-Myers Squibb AB, 

Box 15200, SE-167 15 Bromma, Zviedrija; Būs: Bristol-Myers 

Squibb AB Box 1172, 171 23 Solna, Zviedrija.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2
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113 08-0156 Vinorelbine Actavis 10 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 10 mg/ml

Vinorelbinum 10 mg/1 ml Stikla 

flakons N1; N10; 50 

mg/5 ml Stikla 

flakons N1; N10

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

UK/H/1082/001

/IB/013/G

IB B.II.b.1.f Vietas, kur notiek jebkāda(-as) sterilu zāļu, ko ražo,izmantojot 

aseptisku metodi, izņemot bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles, 

ražošanas operāci-ja(-as), izņemot sēriju izlaides, sēriju kontroli un sekundāro 

iepakošanu, aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienots gatavā produkta 

ražotājs un primārā iepakošanas vieta Actavis Italy S.p.A.-Nerviano Plant, Via 

Pasteur 10, 20014 Nerviano, Milan, Itālija.; IA B.II.b.2b2 Par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana ar sērijas pārbaudi/testēšanu. 

Grupā UK/H/1082/001/IB/013/G iekļautas izmaiņas. Tiek pievienots par 

sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Actavis Italy S.p.A.-Nerviano Plant, Via 

Pasteur 10, 20014 Nerviano, Milan, Itālija.; IA B.II.e.7.a Iepakojuma 

komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts dokumentācijā) svītrošana. 

Iepakojuma piegādātāji vairs nebūs minēti 3.2.P.7. moduļī. ; IB 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. Grupā UK/H/1082/001/IB/013/G iekļautas izmaiņas. Ražošanas 

gaitā veicamas nebūtiskas testu svītrošanas.; IB B.II.e.4.c Iepakojuma vai 

aizvākojuma (primārais iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: sterilas zāļu 

formas. Grupā UK/H/1082/001/IB/013/G iekļautas izmaiņas. Izmaina attiecas 

tikai uz ražotāju Actavis Italy S.p.A.-Nerviano Plant, Via Pasteur 10, 20014 

Nerviano, Milan, Itālija Tiek pievienots jauns flakonu izmērs.; IA B.II.b.1.a 

Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā 

UK/H/1082/001/IB/013/G iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota sekundārās 

iepakošanas vieta Actavis Italy S.p.A.-Nerviano Plant, Via Pasteur 10, 20014 

Nerviano, Milan, Itālija; IB B.II.b.3.z Izmaiņas gatavā produkta ražošanas 

procesā. Citas izmaiņas.. Grupā UK/H/1082/001/IB/013/G iekļautas izmaiņas. 

Izmaiņas gatavā produkta ražošanas procesā. ; IB B.II.b.4.a Gatavā produkta 

sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 

reizēm salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Grupā 

UK/H/1082/001/IB/013/G iekļautas izmaiņas. Tiek pievienots jauns sērijas 

apjoms tikai ražotājam Actavis Italy S.p.A.-Nerviano Plant, Via Pasteur 10, 

20014 Nerviano, Milan, Itālija
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114 06-0297 Vinorelbine Ebewe 10 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 10 mg/ml

Vinorelbinum 10 mg/1 ml Stikla 

flakons N1; N5; N10

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

FI/H/0582/001/I

A/008

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

adreses izmaiņas. Mainās Vācijā. Bija: Neocorp AG, Am 

Widenbach 6, 82362 Weilheim, Vācija; Būs: NeoCorp GmbH, 

Industriestr. 25, 83607 Holzkirchen, Vācija.

115 10-0011 Zomacton 10 mg 

powder and solvent for 

solution for injection in 

pre-filled syringe, 

Powder and solvent for 

solution for injections in 

pre-filled syringe, 10 mg

Somatropinum 10 mg Stikla flakons 

un pilnšļirce N1; N3; 

N5

Ferring GmbH, 

Vācija

10-0011-

001/IB/002

IB B.IV.z Medicīniskās ierīces izmaiņas. Citas izmaiņas. 

116 99-0271 Argosulfan 20 mg/g 

cream , Cream, 20 mg/g

Argenti 

sulfathiazolum

0,8 g/40 g Alumīnija 

tūba N1; 8 g/400 g 

Polipropilēna 

trauciņš N1

Pharmaceutical 

Company Jelfa 

SA, Polija

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Lietošanas instrukcijā tiek 

labotas nelielas gramatiskās kļūdas.

117 12-0139 Ramdacordia 10 mg/10 

mg capsules, hard, 

Capsules, hard, 10 

mg/10 mg

Ramiprilum, 

Amlodipinum

10 mg/10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N20; N30; 

N50; N100; N10

Sandoz d.d., 

Slovēnija

AT/H/0402/005

/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Iekļauta trūkstošā informācija 

par Eiropas Zāļu aģentūras sniegto atbrīvojumu no pienākuma 

iesniegt pētījumu rezultātus ar Ramdacordia visās pediatriskās 

populācijas apakšgrupās.

118 12-0138 Ramdacordia 10 mg/5 

mg capsules, hard, 

Capsules, hard, 10 mg/5 

mg

Ramiprilum, 

Amlodipinum

10 mg/5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N20; N30; 

N50; N100; N10

Sandoz d.d., 

Slovēnija

AT/H/0402/004

/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Iekļauta trūkstošā informācija 

par Eiropas Zāļu aģentūras sniegto atbrīvojumu no pienākuma 

iesniegt pētījumu rezultātus ar Ramdacordia visās pediatriskās 

populācijas apakšgrupās.

119 12-0137 Ramdacordia 5 mg/10 

mg capsules, hard, 

Capsules, hard, 5 mg/10 

mg

Ramiprilum, 

Amlodipinum

5 mg/10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N20; N30; 

N50; N100; N10

Sandoz d.d., 

Slovēnija

AT/H/0402/003

/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Iekļauta trūkstošā informācija 

par Eiropas Zāļu aģentūras sniegto atbrīvojumu no pienākuma 

iesniegt pētījumu rezultātus ar Ramdacordia visās pediatriskās 

populācijas apakšgrupās.
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120 12-0136 Ramdacordia 5 mg/5 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 5 mg/5 

mg

Ramiprilum, 

Amlodipinum

5 mg/5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N20; N30; 

N50; N100; N10

Sandoz d.d., 

Slovēnija

AT/H/0402/002

/DC/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Iekļauta trūkstošā informācija 

par Eiropas Zāļu aģentūras sniegto atbrīvojumu no pienākuma 

iesniegt pētījumu rezultātus ar Ramdacordia visās pediatriskās 

populācijas apakšgrupās.

121 07-0088 Relenza 5 mg/dose, 

inhalation powder, pre-

dispensed, Inhalation 

powder, pre-dispensed, 

5 mg/dose

Zanamivirum 5 mg/dose Folijas 

paciņa N1 (1 paciņa 

un 1 inhalators); N5 

(5 paciņas un 1 

inhalators)

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

SE/H/0180/001/ 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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