
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 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 12-0047 Actifed Menthol 20 

mg/ml oral solution, 

Oral solution, 20 mg/ml

Guaifenesinum 3000 mg/150 ml 

Stikla pudelīte 

(dzintarkrāsas) N1

McNeil Products 

Limited c/o 

Johnson & 

Johnson Limited, 

Lielbritānija

UK/H/4651/001

/IB/006/G

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

UK/H/4651/001/IB/006/G iekļautas izmaiņas. Mainās Polijā 

no Benylin Mucus uz Benylin Muco na kaszel mokry. ; IB A.2. 

b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas . Grupā 

UK/H/4651/001/IB/006/G iekļautas izmaiņas. Mainās 

Slovēnijā no Actifed 20 mg/ml Oral Solution uz Hexpectoral z 

okusom mentola 20 mg/ml peroralna raztopina. ; IB A.2. b 

Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas . Grupā 

UK/H/4651/001/IB/006/G iekļautas izmaiņas. Mainās Spānijā 

no Iniston Expectorante Sabor Menta 20 mg/ml Solucion Oral 

uz Iniston Expectorante 20 mg/ml Solucion Oral Sabor Menta. 

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

Čehijas Republikā no Benylin uz Benylin vlhky kašel 

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

Grupā UK/H/4651/001/IB/006/G iekļautas izmaiņas. Mainās 

Īrijā no Guaifenesin McNeil uz Benylin Phlegm Cough 

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

Grupā UK/H/4651/001/IB/006/G iekļautas izmaiņas. Mainās 

Grieķijā no Hexoral uz Hexacough. ; IB A.2. b Zāļu 

nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas . Grupā 

UK/H/4651/001/IB/006/G iekļautas izmaiņas. Mainās 

Portugālē no Cetussemint uz Cetusse Mucus Mentol. ; IB A.2. 

b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas . Grupā 

UK/H/4651/001/IB/006/G iekļautas izmaiņas. Mainās 

Slovākijā no Benylin 20 mg/ml uz Benylin 20 mg/ml s 

mentolom. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

2 12-0047 Actifed Menthol 20 

mg/ml oral solution, 

Oral solution, 20 mg/ml

Guaifenesinum 3000 mg/150 ml 

Stikla pudelīte 

(dzintarkrāsas) N1

McNeil Products 

Limited c/o 

Johnson & 

Johnson Limited, 

Lielbritānija

UK/H/4651/001

/IA/007

IA B.IV.1. a1 Ierīces (ar CE marķējumu), kas nav primārā 

iepakojuma neatņemama sastāvdaļa, pievienošana vai 

aizstāšana. Tiek pievienota jauna mērierīce Čehijas Republikā, 

Spānijā, Īrijā, Rumānijā, Slovākijā un Slovēnijā - plastmasas 

mērglāzīte ar 10 ml atzīmi. Zāļu apraksta 6.5 sadaļā tiek 

papildus norādīts - iepakojumā var būt pievienota plastmasas 

mērglāzīte ar 10 ml atzīmi. 

3 00-0245 Advantan 1 mg/g cream, 

Cream, 1 mg/g

Methylprednisoloni 

aceponas

15 mg/15 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 5 mg/5 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 20 mg/20 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 100 mg/100 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 60 mg/60 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 300 mg/300 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 30 mg/30 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 50 mg/50 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 10 mg/10 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 25 mg/25 g 

Alumīnija tūbiņa N1

Intendis GmbH, 

Vācija

IA B.II.f.1a2 Uzglabāšanas laika saīsināšana gatavajam 

produktam pēc atvēršanas. Tiek noteikts 3 mēnešu 

uzglabāšanas laiks pēc tūbiņas pirmās atvēršanas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

4 00-0244 Advantan 1 mg/g 

ointment, Ointment, 1 

mg/g

Methylprednisoloni 

aceponas

15 mg/15 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 5 mg/5 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 20 mg/20 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 100 mg/100 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 60 mg/60 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 30 mg/30 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 300 mg/300 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 50 mg/50 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 10 mg/10 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 25 mg/25 g 

Alumīnija tūbiņa N1

Intendis GmbH, 

Vācija

IA B.II.f.1a2 Uzglabāšanas laika saīsināšana gatavajam 

produktam pēc atvēršanas. Tiek noteikts 3 mēnešu 

uzglabāšanas laiks pēc tūbiņas pirmās atvēršanas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

5 07-0263 Airapy 100 %, 

medicinal gas, 

compressed, Medicinal 

gas, compressed, 100 %

Aer medicinalis 10 l Tērauda balons 

N1 (200 bar); 20 l 

Tērauda balons N1 

(200 bar); 50 l 

Tērauda balons N1 

(200 bar); N10 (200 

bar); N12 (200 bar); 

2,5 l Tērauda balons 

N1 (200 bar); 5 l 

Tērauda balons N1 

(200 bar); 10 l 

Alumīnija balons N1 

(200 bar); 1 l Metāla 

balons N1 (200 bar); 

2 l Tērauda balons 

N1 (200 bar); 4 l 

Tērauda balons N1 

(200 bar); 3 l 

Tērauda balons N1 

(200 bar); 5 l 

Alumīnija balons N1 

(200 bar)

AGA AB, 

Zviedrija

SE/H/0729/001/

IB/011

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

iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: nesterilas zāļu 

formas 

6 09-0107 Albunorm 200 g/l 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 

200 g/l

Albuminum 

humanum

10 g/50 ml Stikla 

pudelīte N1; 20 

g/100 ml Stikla 

pudelīte N1; N10; 

10 g/50 ml Stikla 

flakons N10

Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0480/002

/IA/011/G

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

adreses izmaiņas. Procedūrā DE/H/xxxx/IA/027/G iekļautas 

izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa 

Spānijā. Bija: Octapharma S.A., C/Velázquez 150 2 Dcha, 

28002 Madrid, Spānija. Būs: Octapharma S.A., Avda. de 

Castilla 2 – Edificio Berlín, Bajo, Parque Empresarial San 

Fernando 28830 San Fernando de Henares, Madrid, Spānija.; 

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

iekļaušana zāļu registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas 

neietekmē gatavā produkta īpašības. Procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/027/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunota 

plazmas pamatlieta.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

7 09-0106 Albunorm 50 g/l 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 50 

g/l

Albuminum 

humanum

12,5 g/250 ml Stikla 

pudelīte N1; N10; 

25 g/500 ml Stikla 

pudelīte N1; 5 g/100 

ml Stikla pudelīte 

N1; N10

Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0480/001

/IA/011/G

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

adreses izmaiņas. Procedūrā DE/H/xxxx/IA/027/G iekļautas 

izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa 

Spānijā. Bija: Octapharma S.A., C/Velázquez 150 2 Dcha, 

28002 Madrid, Spānija. Būs: Octapharma S.A., Avda. de 

Castilla 2 – Edificio Berlín, Bajo, Parque Empresarial San 

Fernando 28830 San Fernando de Henares, Madrid, Spānija.; 

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

iekļaušana zāļu registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas 

neietekmē gatavā produkta īpašības. Procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/027/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunota 

plazmas pamatlieta.

8 11-0075 Alprazolam Orion 0,25 

mg tablets, Tablets, 0,25 

mg

Alprazolamum 0,25 mg ABPE 

trauciņš N20; N30; 

N50; N100

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0752/001/

P/001

IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas nav 

saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Izmaiņas lietošanas 

instrukcijā 6. sadaļā atbilstoši oriģinālajam tekstam.

9 11-0076 Alprazolam Orion 0,5 

mg tablets, Tablets, 0,5 

mg

Alprazolamum 0,5 mg ABPE 

trauciņš N20; N30; 

N50; N100

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0752/002/

MR/P/001

IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas nav 

saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Izmaiņas lietošanas 

instrukcijā 6. sadaļā atbilstoši oriģinālajam tekstam.

10 11-0077 Alprazolam Orion 1 mg 

tablets, Tablets, 1 mg

Alprazolamum 1 mg ABPE trauciņš 

N20; N30; N50; 

N100

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0752/003/

MR/P/001

IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas nav 

saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Izmaiņas lietošanas 

instrukcijā 6. sadaļā atbilstoši oriģinālajam tekstam.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

11 07-0052 Amlocard B 10 mg 

tablets , Tablets, 10 mg

Amlodipinum 10 mg ABPE pudele 

N20; N30; N50; 

N60; N100; N120; 

N200; N250; 10 mg 

PVH/Al blisteris 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N60; N100; N120; 

N50 (50x1); 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N60; N100; 

N120; N50 (50x1)

Hexal AG, Vācija DK/H/0964/003

/IB/072

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

ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. 

12 07-0050 Amlocard B 5 mg 

tablets, Tablets, 5 mg

Amlodipinum 5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N60; N100; 

N120; N50 (50x1); 5 

mg PVH/Al blisteris 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N60; N100; N120; 

N50 (50x1); 5 mg 

ABPE pudele N20; 

N30; N50; N60; 

N100; N120; N250; 

N200

Hexal AG, Vācija DK/H/0964/001

/IB/072

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.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

13 11-0419 Atorvastatin Pfizer 10 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 10 

mg

Atorvastatinum 10 mg 

PA/Al/PVH/papīra/p

oliestera/vinila 

blisteris N200 

(10x20); N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; N500; 10 mg 

PA/Al/PVH/Al/vinil

a blisteris N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; N200 

(10x20); N500; 10 

mg ABPE pudele 

N90

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

DE/H/2958/001

/IA/006

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

testa procedūrā. Procedūrā DE/H/xxxx/IA/0257/G iekļautās 

izmaiņas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

14 11-0420 Atorvastatin Pfizer 20 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 20 

mg

Atorvastatinum 20 mg ABPE pudele 

N90; 20 mg 

PA/Al/PVH/Al/vinil

a blisteris N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; N200 

(10x20); N500; 20 

mg 

PA/Al/PVH/papīra/p

oliestera/vinila 

blisteris N200 

(10x20); N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; N500

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

DE/H/2958/002

/IA/006

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

testa procedūrā. Procedūrā DE/H/xxxx/IA/0257/G iekļautās 

izmaiņas.

15 11-0421 Atorvastatin Pfizer 40 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 40 

mg

Atorvastatinum 40 mg ABPE pudele 

N90; 40 mg 

PA/Al/PVH/papīra/p

oliestera/vinila 

blisteris N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; N200 

(10x20); N500; 40 

mg 

PA/Al/PVH/Al/vinil

a blisteris N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; N200 

(10x20); N500

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

DE/H/2958/003

/IA/006

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

testa procedūrā. Procedūrā DE/H/xxxx/IA/0257/G iekļautās 

izmaiņas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

16 11-0422 Atorvastatin Pfizer 80 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 80 

mg

Atorvastatinum 80 mg 

PA/Al/PVH/papīra/p

oliestera/vinila 

blisteris N200 

(10x20); N500; N4; 

N7; N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; 80 mg ABPE 

pudele N90; 80 mg 

PA/Al/PVH/Al/vinil

a blisteris N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; N200 

(10x20); N500

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

DE/H/2958/004

/IA/006

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

testa procedūrā. Procedūrā DE/H/xxxx/IA/0257/G iekļautās 

izmaiņas.

17 04-0395 Avelox 400 mg/250 ml 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 

400 mg/250 ml 

Moxifloxacinum 400 mg/250 ml 

Poliolefīna maiss 

N5; N12; 400 

mg/250 ml Stikla 

pudelīte N5; N1

Bayer Pharma 

AG, Vācija

DE/H/0155/002

/IB/072

IB B.II.e.z Izmaiņas gatavā produkta iepakojuma aizvākojuma 

sistēmā. Citas izmaiņas. 

18 11-0339 Axanum 81 mg/20 mg 

hard capsules, Hard 

capsules, 81 mg/20 mg

Acidum 

acetylsalicylicum, 

Esomeprazolum

81 mg/20 mg Al/Al 

perforēts blisteris 

N10; N30; N90; 81 

mg/20 mg Al/Al 

perforēts vienas 

devas blisteris N30 

(30 x 1); N90 (90 x 

1); 81 mg/20 mg 

ABPE pudele N30; 

N90

AstraZeneca AB, 

Sodertalje, 

Zviedrija

DE/H/2749/001

/IA/005/G

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

procesā ; 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 (acetilsalicilskābe) sertifikāts no jauna ražotāja, kas 

aizstās iepriekšējo ražotāju.; IA B.III.2. b Izmaiņas, kas 

izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai 

dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai. 

Grupā iekļauta izmaiņa.; IA A.z Administratīvās izmaiņas. 

Citas izmaiņas. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

19 06-0095 Citalopram-Teva 10 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg 

Citalopramum 10 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N14; N28; N100; 

N30; N10; N20; 

N50; N56; N98; 

N50 (50x1)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/0692/001/

IA/028/G

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

adreses izmaiņas. Procedūrā NL/H/xxxx/IA/141/G iekļautas 

izmaiņas. Vācijas reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

izmaiņas. Bija: Teva GmbH, Wasastrasse 50, 01445 Radebeul, 

Vācija; būs: Teva GmbH, Graf-Arco-Str.3, 89079 Ulm, 

Vācija. 

20 06-0096 Citalopram-Teva 20 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg 

Citalopramum 20 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N14; N28; N100; 

N30; N10; N20; 

N50; N56; N98; 

N50 (50x1)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/0692/002/

IA/028/G

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

adreses izmaiņas. Procedūrā NL/H/xxxx/IA/141/G iekļautas 

izmaiņas. Vācijas reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

izmaiņas. Bija: Teva GmbH, Wasastrasse 50, 01445 Radebeul, 

Vācija; būs: Teva GmbH, Graf-Arco-Str.3, 89079 Ulm, 

Vācija. 

21 10-0252 Clocinol 37,5 mg/325 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 37,5 

mg/325 mg

Tramadoli 

hydrochloridum, 

Paracetamolum

37,5 mg/325 mg 

PVH/Al blisteris 

N10; N20; N30; 

N60; N90

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

AT/H/0290/001

/IA/006/G

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

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Grupā iekļauta 

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

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). 

Tiek svītrots aktīvās vielas (tramadola hidrohlorīds) ražotājs.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

22 10-0252 Clocinol 37,5 mg/325 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 37,5 

mg/325 mg

Tramadoli 

hydrochloridum, 

Paracetamolum

37,5 mg/325 mg 

PVH/Al blisteris 

N10; N20; N30; 

N60; N90

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

AT/H/0290/001

/IB/005/G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu (tramadola 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.1. d Nebūtiska aktīvās 

vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Grupā iekļauta 

izmaiņa.

23 10-0409 Clopidogrel GSK 75 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 75 mg

Clopidogrelum 75 mg Al/Al blisteris 

N7; N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N90; 75 

mg ABPE pudele 

N100; 75 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N90

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

DK/H/1619/001

/IA/005

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

adreses izmaiņas. Mainās reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adrese Lietuvā.Bija:GlaxoSmithKline Lietuva UAB, 

A.Gostauto str.40A, LT-01112 Vilnius, 

Lietuva;būs:GlaxoSmithKline Lietuva UAB, Ukmerges 

str.120, LT-08105 Vilnius, Lietuva.

24 03-0167 Crestor 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg 

Rosuvastatinum 10 mg Al/Al blisteris 

N7; N28; N14; N15; 

N20; N30; N42; 

N50; N56; N60; 

N84; N98; N100; 10 

mg ABPE pudelīte 

N30; N100

AstraZeneca UK 

Limited, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Iesniegts atjaunots Eiropas savienības riskvadības 

plāns (EU-RMP-European Risk Management Plan).Produktu 

informācija bez izmaiņām.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

25 03-0168 Crestor 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg 

Rosuvastatinum 20 mg ABPE 

pudelīte N30; N100; 

20 mg Al/Al blisteris 

N7; N28; N14; N15; 

N20; N30; N42; 

N50; N56; N60; 

N84; N98; N100

AstraZeneca UK 

Limited, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Iesniegts atjaunots Eiropas savienības riskvadības 

plāns (EU-RMP-European Risk Management Plan).Produktu 

informācija bez izmaiņām.

26 03-0169 Crestor 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg 

Rosuvastatinum 40 mg ABPE 

pudelīte N30; N100; 

40 mg Al/Al blisteris 

N7; N28; N14; N15; 

N20; N30; N42; 

N50; N56; N60; 

N84; N98; N100

AstraZeneca UK 

Limited, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Iesniegts atjaunots Eiropas savienības riskvadības 

plāns (EU-RMP-European Risk Management Plan).Produktu 

informācija bez izmaiņām.

27 09-0351 Crestor 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Rosuvastatinum 5 mg Al/Al blisteris 

N28; N7; N14; N15; 

N20; N30; N42; 

N50; N56; N60; 

N84; N98; N100; 5 

mg ABPE pudelīte 

N30; N100

AstraZeneca UK 

Limited, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Iesniegts atjaunots Eiropas savienības riskvadības 

plāns (EU-RMP-European Risk Management Plan).Produktu 

informācija bez izmaiņām.

28 98-0005 Diphereline 3,75 mg 

powder and solvent for 

prolonged-release 

suspension for injection, 

Powder and solvent for 

suspension for 

prolonged-release 

injection, 3,75 mg 

Triptorelinum 3,75 mg Stikla 

flakons N1

Ipsen Pharma, 

Francija

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

izmaiņas.. Tiek atjaunots aktīvās vielas triptorelīna acetāta 

ražošanas process.; IA B.I.a.4. c Izmaiņas testos, ko izdara 

ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās 

vielas ražošanas laikā: ražošanas gaitā veicamu nebūtisku testu 

svītrošana. Tiek svītrots nebūtisks ražošanas kontroles tests.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

29 06-0080 Dolmen 12,5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 12,5 mg 

Dexketoprofenum 12,5 mg PVH/Al 

plāksnīte N10; N20; 

N30; N40; N50; 

N500

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg S.A., 

Luksemburga

ES/H/0101/001/

IA/046/G

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

pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta 

A.Menarini manufacturing logistic and Service S.r.L, Via Sette 

Santi 3, 50131 Florence, Itālija.; IA A.5. b Gatavā produkta 

ražotāja, tostarp kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Mainās kvalitātes kontroles vietas 

nosaukums. Bija: Dompe Pha.r.ma. S.p.A, Via Campo di Pile, 

Zona Industriale L'Aquila (AQ), Itālija; būs: : Dompe S.p.A, 

Via Campo di Pile, Zona Industriale L'Aquila (AQ), Itālija.; IA 

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

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā 

ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek palielināts sērijas 

apjoms.

30 06-0081 Dolmen 25 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 25 mg 

Dexketoprofenum 25 mg PVH/Al 

plāksnīte N4; N10; 

N20; N30; N50; 

N500

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg S.A., 

Luksemburga

ES/H/0101/002/

IA/046/G

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

pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta 

A.Menarini manufacturing logistic and Service S.r.L, Via Sette 

Santi 3, 50131 Florence, Itālija.; IA A.5. b Gatavā produkta 

ražotāja, tostarp kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Mainās kvalitātes kontroles vietas 

nosaukums. Bija: Dompe Pha.r.ma. S.p.A, Via Campo di Pile, 

Zona Industriale L'Aquila (AQ), Itālija; būs: : Dompe S.p.A, 

Via Campo di Pile, Zona Industriale L'Aquila (AQ), Itālija.; IA 

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

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā 

ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek palielināts sērijas 

apjoms.

31 12-0194 Edluar 10 mg sublingual 

tablets, Sublingual 

tablets, 10 mg

Zolpidemi tartras 10 mg Al/Al blisteris 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N100; 

N150

Meda Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

SE/H/1046/002/

DC/IB/001

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

no Edluar 10 mg uz Zolpeduar 10 mg.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

32 12-0193 Edluar 5 mg sublingual 

tablets, Sublingual 

tablets, 5 mg

Zolpidemi tartras 5 mg Al/Al blisteris 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N100; 

N150

Meda Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

SE/H/1046/001/

DC/IB/001

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

no Edluar 5 mg uz Zolpeduar 5 mg.

33 06-0052 Elevit Pronatal film-

coated tablets, Film-

coated tablets

Retinoli palmitas, 

Thiamini nitras, 

Riboflavinum, 

Pyridoxini 

hydrochloridum, 

Cyanocobalaminum

, DL-alfa-

Tocopherylis 

acetas, Calcii 

pantothenas, 

Biotinum, 

Nicotinamidum, 

Acidum folicum, 

Calcium, Cuprum, 

Ferrum, 

Magnesium, 

Manganum, 

Phosphorus, 

Zincum, Acidum 

ascorbicum, 

Cholecalciferolum

1 UD 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30; N100

UAB Bayer, 

Lietuva

AT/H/0151/001

/IB/038

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 uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Zāļu aprakstā 4.3 

apakšpunktā pievienotas kontrindikācijas - dzelzs un/vai vara 

metabolisma traucējumi, hiperfosfatēmija, hipermagnēmija, 

nefrolitiāze, urolitiāze. 4.4, 4.6 un 4.9 pievienoti brīdinājumi 

par A, D un citu vitamīnu pārdozēšanu. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

14



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

34 98-0816 Etoposide-Teva 20 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 100 mg/5 

ml 

Etoposidum 100 mg/5 ml 

Flakons N1; N10

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

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

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

neiesniedz jaunus datus. Harmonizēta drošuma informācija 

saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

(DK/H/PSUR/0029/001) aktīvai vielai etopozīds. Pievienota 

kontrindikācija - vienlaikus lietošana ar dzeltenā drudža 

vakcīnu vai citām dzīvām vakcīnām pacientiem ar imūnās 

sistēmas traucējumiem, svītrotas kontrindikācijas - smaga 

mielosupresija, aknu darbības traucējumi, zīdīšanas periods, 

smagi nieru darbības traucējumi. Pievienota mijiedarbība ar 

fenitoīnu, varfarīnu. Redakcionāli labojumi citos zāļu apraksta 

apakšpunktos. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti. 

35 98-0564 Fenistil 0,1 % gel, Gel, 

0,1 % 

Dimetindeni maleas 30 g Alumīnija tūba 

N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

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

ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. ; IB B.II.d.2.d Citas 

izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana 

vai pievienošana). Pievienots jauns tests gatavā produkta 

specifikācijā.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra 

pievienošana gatavā produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu 

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

testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Aizstāta 

gatavā produkta testa procedūra.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

36 08-0017 Ferinject 50 mg iron/ml 

solution for 

injection/infusion, 

Solution for injection 

and infusion, 50 mg/ml

Ferrum 

carboxymaltosum

500 mg/10 ml 

Flakons N5; N1; N2; 

100 mg/2 ml 

Flakons N5; N1; N2

Vifor France SA, 

Francija

UK/H/0894/001

/IA/025/G

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās 

vielas (dzelzs (III) hlorīds) izejvielasražotājs.; IA B.I.b.1. b 

Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās 

vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā, specifikācijai. Tiek noteikti stingrāki 

specifikācijas ierobežojumi piemaisījumam aktīvās vielas 

specifikācijā.

37 07-0131 Fluorescite 100 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

100 mg/ml

Fluoresceinum 500 mg/5 ml Stikla 

flakons N12

s.a. Alcon-

Couvreur n.v., 

Beļģija

DE/H/0746/001

/IA/017/G

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

adreses izmaiņas. Procedūrā DE/H/xxxx/IA/269/G iekļautās 

izmaiņas. Mainās reģistrācijas apliecības īpašnieka adrese 

Dānijā. Bija:Alcon Danmark A/S, Rodovre Parkvej 25, DK-

2610 Rodovre, Dānija; būs:Alcon Danmark A/S, Edvard 

Thomsens Vej 14, 2300 Kobenhavn S, Dānija.; IA A.1. 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. Procedūrā DE/H/xxxx/IA/269/G iekļautās 

izmaiņas.Grupā iekļautās izmaiņas. Mainās reģistrācijas 

apliecības īpašnieka adrese Islandē. Bija:Alcon Danmark A/S, 

Rodovre Parkvej 25, DK-2610 Rodovre, Dānija;būs:Alcon 

Danmark A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kobenhavn S, 

Dānija.

38 09-0045 Gemcit 38 mg/ml 

powder for solution for 

infusion, Powder for 

solution for infusion, 38 

mg/ml

Gemcitabini 

hydrochloridum

200 mg/vial Stikla 

flakons N1; 1000 

mg/vial Stikla 

flakons N1; 1500 

mg/vial Stikla 

flakons N1; 2000 

mg/vial Stikla 

flakons N1

Fresenius Kabi 

Polska Sp.z.o.o., 

Polija

UK/H/2569/001

/IB/020/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 

ražotājs Corden Pharma Latina S.P.A, Via Del Murillo KM, 

2800-04013 Sermoneta (LT), Itālija.; IB B.II.b.3.z Izmaiņas 

gatavā produkta ražošanas procesā. Citas izmaiņas.. Grupā 

iekļauta izmaiņa.; IB B.II.b.4.z Izmaiņas gatavā produkta 

sērijas apjomā (tostarp sērijas apjoma diapazonā). Citas 

izmaiņas. Grupā iekļauta izmaiņa.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

39 08-0360 Gemcitabine Actavis 38 

mg/ml powder for 

solution for infusion, 

Powder for solution for 

infusion, 38 mg/ml

Gemcitabinum 1 g/1 vial Stikla 

flakons N1; 200 

mg/1 vial Stikla 

flakons N1; 2 g/1 

vial Stikla flakons 

N1

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

NL/H/1237/001/

IA/012

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

(ja minēts dokumentācijā) svītrošana 

40 09-0360 Imipenem/Cilastatin 

Ranbaxy 500 mg/500 

mg powder for solution 

for infusion, Powder for 

solution for infusion, 

500 mg/500 mg

Imipenemum, 

Cilastatinum

22 ml Flakons N1; 

30 ml Flakons N1; 

N10; 100 ml Stikla 

pudele N1; N10 

(5x2)

Ranbaxy (UK) 

Ltd., Lielbritānija

UK/H/1409/001

/IB/0029/G

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

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 

neietilpst Ph.Eur. atbilstības sertifikāts un jaunais ražotājs 

pārstāv to pašu farmācijas grupu, kuru pārstāv pašreiz 

apstiprinātais ražotājs. Tiek pievienots aktīvās vielas 

(imipenēms) izejvielas ražotājs.; IB B.I.a.3. a Aktīvās vielas 

vai starpprodukta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma 

diapazona) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar 

pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek palielināts aktīvās 

vielas (imipenēms) sērijas apjoms.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

41 99-0170 Imogam Rabies 150 

IU/ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 150 IU/ml 

Immunoglobulinum 

humanum rabicum

300 U/2 ml Stikla 

flakons N1; 1500 

U/10 ml Stikla 

flakons N1

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

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

produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana). 

Tiek atjaunota uzglabāšanas laika specifikācija. ; IA B.II.d.1.d 

Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta 

specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Tiek 

atjaunota uzglabāšanas laika specifikācija. ; IA B.II.d.1.d Nebūtiska 

specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta specifikācijas 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Tiek atjaunota 

uzglabāšanas laika specifikācija. ; IA B.II.d.1.d Nebūtiska 

specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta specifikācijas 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Tiek atjaunota 

uzglabāšanas laika specifikācija.; IA B.II.d.1.d Nebūtiska 

specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta specifikācijas 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Tiek atjaunota 

uzglabāšanas laika specifikācija.; IA B.II.d.1.d Nebūtiska 

specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta specifikācijas 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Tiek atjaunota 

uzglabāšanas laika specifikācija. ; IA B.II.d.1.d Nebūtiska 

specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta specifikācijas 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Tiek atjaunota 

uzglabāšanas laika specifikācija. ; IA B.II.d.1.d Nebūtiska 

specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta specifikācijas 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Tiek atjaunota 

uzglabāšanas laika specifikācija. ; IA B.II.d.1.d Nebūtiska 

specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta specifikācijas 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Tiek atjaunota 

uzglabāšanas laika specifikācija. ; IA B.II.d.1.d Nebūtiska 

specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta specifikācijas 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Grupā iekļauta 

izmaiņa. Tiek atjaunota uzglabāšanas laika specifikācija. ; IA 

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

produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Tiek atjaunota 

uzglabāšanas laika specifikācija.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

42 00-0095 Jox 85 mg/1 mg/ml 

oromucosal spray, 

Oromucosal spray, 85 

mg/1 mg/ml

Povidonum 

iodinatum, 

Allantoinum

30 ml Plastmasas 

pudele N1

TEVA Czech 

Industries s.r.o., 

Čehija

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 povidonjoda sertifikāts.; IA 

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

iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas povidonjoda sertifikāts.; IB 

B.I.d.1.a4 Aktīvās vielas atkārtota testa perioda/uzglabāšanas 

laika pagarināšana vai noteikšana, pamatojoties uz reālā laika 

datiem (ja apstiprinātajai dokumentācijai nav pievienots 

Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts par atkārtota testa 

periodu). Tiek noteikts aktīvās vielas povidonjoda atkārtotas 

pārbaudes termiņš.

43 06-0083 Ketesse 12,5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 12,5 mg 

Dexketoprofenum 12,5 mg PVH/Al 

plāksnīte N10; N20; 

N30; N40; N50; 

N500

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg S.A., 

Luksemburga

ES/H/0100/001/

IA/044/G

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

pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta 

A.Menarini manufacturing logistic and Service S.r.L, Via Sette 

Santi 3, 50131 Florence, Itālija.; IA A.5. b Gatavā produkta 

ražotāja, tostarp kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Mainās kvalitātes kontroles vietas 

nosaukums. Bija: Dompe Pha.r.ma. S.p.A, Via Campo di Pile, 

Zona Industriale L'Aquila (AQ), Itālija; būs: : Dompe S.p.A, 

Via Campo di Pile, Zona Industriale L'Aquila (AQ), Itālija.; IA 

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

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā 

ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek palielināts sērijas 

apjoms.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

44 06-0084 Ketesse 25 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 25 mg 

Dexketoprofenum 25 mg PVH/Al 

plāksnīte N4; N10; 

N20; N30; N50; 

N500

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg S.A., 

Luksemburga

ES/H/0100/002/

IA/044/G

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

pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta 

A.Menarini manufacturing logistic and Service S.r.L, Via Sette 

Santi 3, 50131 Florence, Itālija.; IA A.5. b Gatavā produkta 

ražotāja, tostarp kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Mainās kvalitātes kontroles vietas 

nosaukums. Bija: Dompe Pha.r.ma. S.p.A, Via Campo di Pile, 

Zona Industriale L'Aquila (AQ), Itālija; būs: : Dompe S.p.A, 

Via Campo di Pile, Zona Industriale L'Aquila (AQ), Itālija.; IA 

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

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā 

ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek palielināts sērijas 

apjoms.

45 09-0121 Latanoprost-ratiopharm 

50 micrograms/ml eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 50 

µg/ml

Latanoprostum 125 mcg/2,5 ml 

Plastikāta pudelīte 

N1; N3; N6

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

NO/H/0139/001

/IA/0030/G

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 

Packaging Services Woodstock, Catalent Pharma Solutions, 

2200 Lakeshore Drive, Woodstock, Illinois 60098, ASV.; IA 

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās 

vielas ražotājs.

46 10-0066 Lercanidipine-

ratiopharm 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Lercanidipini 

hydrochloridum

10 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N10; N14; N20; 

N28; N30; N35; 

N50; N56; N60; 

N98; N100; 10 mg 

PVH/Al blisteris N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N35; 

N50; N56; N60; 

N98; N100

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

DE/H/1911/001

/IB/009/G

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

perioda/uzglabāšanas laika pagarināšana vai noteikšana, 

pamatojoties uz reālā laika datiem (ja apstiprinātajai 

dokumentācijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu) ; IA B.I.a.3. a 

Aktīvās vielas vai starpprodukta sērijas apjoma (tostarp sērijas 

apjoma diapazona) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā 

ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek palielināts aktīvās 

vielas (lerkanidipīna hidrohlorīds) sērijas apjoms.
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47 10-0066 Lercanidipine-

ratiopharm 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Lercanidipini 

hydrochloridum

10 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N10; N14; N20; 

N28; N30; N35; 

N50; N56; N60; 

N98; N100; 10 mg 

PVH/Al blisteris N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N35; 

N50; N56; N60; 

N98; N100

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

DE/H/1911/001

/IB/0010/G

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

perioda/uzglabāšanas laika pagarināšana vai noteikšana, 

pamatojoties uz reālā laika datiem (ja apstiprinātajai 

dokumentācijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu); IB B.I.a.1.z 

Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 

neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Citas 

izmaiņas.. Tiek aizstāts aktīvās vielas starpprodukta ražotājs.

48 08-0068 Levofolic 50 mg/ml 

solution for injection or 

infusion, Solution for 

injection or infusion, 

200 mg/4 ml

Acidum 

levofolinicum

200 mg/4 ml Stikla 

flakons N1; N5

Medac 

Gesellschaft für 

klinische 

Spezialpräparate 

mbH, Vācija

UK/H/0962/001

/IB/007

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

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas 

laikā. Citas izmaiņas. 

49 08-0069 Levofolic 50 mg/ml 

solution for injection or 

infusion, Solution for 

injection or infusion, 

450 mg/9 ml

Acidum 

levofolinicum

50 mg/1 ml Stikla 

flakons N1; N5

Medac 

Gesellschaft für 

klinische 

Spezialpräparate 

mbH, Vācija

UK/H/0962/001

/DC/IB/007

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

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas 

laikā. Citas izmaiņas. 

50 08-0067 Levofolic 50 mg/ml 

solution for injection or 

infusion, Solution for 

injection or infusion, 50 

mg/ml

Acidum 

levofolinicum

50 mg/1 ml Stikla 

flakons N1; N5

Medac 

Gesellschaft für 

klinische 

Spezialpräparate 

mbH, Vācija

UK/H/0962/001

/IB/007

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

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas 

laikā. Citas izmaiņas.
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51 08-0305 Mycophenolate Mofetil 

Sandoz 500 mg 

apvalkotās tabletes, Film-

coated tablets, 500 mg

Mycophenolas 

mofetil

500 mg ABPE 

pudele N50; N150; 

500 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N50; N120; 

N150; N180; N100; 

N250

Sandoz d.d., 

Slovēnija

UK/H/1103/001

/IB/013

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 

marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces 

produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar 

kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm CellCept. Zāļu 

apraksta 4.5 apakšpunktā precizēts brīdinājums par 

mijiedarbību ar antacīdiem un protonu sūkņu ihibitoriem. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

52 05-0270 Myfortic 360 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-

resistant tablets, 360 mg 

Acidum 

mycophenolicum

360 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N50; N100; 

N120; N250

Novartis Finland 

Oy, Somija

FR/H/0239/002/

IB/042

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. Saskaņota drošuma informācija 

saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras aktīvai vielai 

mikofenolskābei. Atjaunoti zāļu apraksta 4.4, 4.5 un 4.8 

apakšpunkti. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

53 10-0399 Monotens HCT 20 

mg/12,5 mg tablets, 

Tablets, 20 mg/12,5 mg

Fosinoprilum 

natricum, 

Hydrochlorothiazid

um

20 mg/12,5 mg 

Al/Al blisteris N10; 

N20; N28; N30; 

N50; N98; N100

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

EE/H/0166/001/

IB/015/G

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana). Izmaiņas aktīvās vielas fosinoprila nātrija sāls 

pārbaudes metodē.; IB B.I.b.2. e Citas aktīvās vielas vai 

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas aktīvās vielas 

fosinoprila nātrija sāls pārbaudes metodē.

22



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

54 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/005/G

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

aprakstītas Detalizētā farmakovigilances sistēmas aprakstā 

(DFSA): izmaiņas, kas attiecas uz kvalificēto personu, kas 

atbildīga par farmakovigilanci. Atjaunots Detalizēts 

farmakovigilances sistēmas apraksts (versija Nr. 8.0).; IA 

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

aprakstīta Detalizētā farmakovigilances sistēmas aprakstā 

(DFSA): citas DFSA izmaiņas, kas neietekmē 

farmakovigilances sistēmas darbību (piemēram, 

administratīvās izmaiņas, akronīmu 

atjaunināšana,funkciju/procedūru nosaukumu piešķiršanas 

izmaiņas). Grupā UK/H/3914/001/IA/005/G iekļautās 

izmaiņas. Atjaunots Detalizēts farmakovigilances sistēmas 

apraksts (versija Nr. 8.0).

55 09-0343 Nebiphar 5 mg tablets, 

Tablets, 5 mg

Nebivololum 5 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

(caurspīdīgs) N7; 

N8; N10; N14; N15; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N90; N98; N100; 

N500; 5 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija vienas 

devas blisteris 

(caurspīdīgs) N50 

(50x1)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

HU/H/0184/001

/IA/009

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

galaprodukta specifikācijai 

56 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/027

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

adreses izmaiņas. Mainās reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adrese Spānijā. Bija:Octapharma S.A., C/Velazquez 150 2 

Dcha, 28002 Madrid, Spānija;būs:Octapharma S.A., Avda. 

Castilla 2, (P.E.San Fernando), Ed.Berlin, bajo, 28830 San 

Fernando de Henares, Madrid, Spānija.
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57 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/027

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

adreses izmaiņas. Mainās reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adrese Spānijā. Bija:Octapharma S.A., C/Velazquez 150 2 

Dcha, 28002 Madrid, Spānija;būs:Octapharma S.A., Avda. 

Castilla 2, (P.E.San Fernando), Ed.Berlin, bajo, 28830 San 

Fernando de Henares, Madrid, Spānija.

58 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/027

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

adreses izmaiņas. Mainās reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adrese Spānijā. Bija:Octapharma S.A., C/Velazquez 150 2 

Dcha, 28002 Madrid, Spānija;būs:Octapharma S.A., Avda. 

Castilla 2, (P.E.San Fernando), Ed.Berlin, bajo, 28830 San 

Fernando de Henares, Madrid, Spānija.

59 10-0191 Octanine 500 IU powder 

and solvent for solution 

for injection, Powder 

and solvent for solution 

for injection, 500 

IU/vial

Factor IX 

coagulationis 

humanus

500 IU/vial Stikla 

flakons N1

Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0213/001

/IA/011/G

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

adreses izmaiņas. Procedūrā DE/H/xxxx/IA/027/G iekļautas 

izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa 

Spānijā. Bija: Octapharma S.A., C/Velázquez 150 2 Dcha, 

28002 Madrid, Spānija. Būs: Octapharma S.A., Avda. de 

Castilla 2 – Edificio Berlín, Bajo, Parque Empresarial San 

Fernando 28830 San Fernando de Henares, Madrid, Spānija.; 

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

iekļaušana zāļu registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas 

neietekmē gatavā produkta īpašības. Procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/027/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunota 

plazmas pamatlieta.
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60 06-0225 Octaplex powder and 

solvent for solution for 

infusion, Powder and 

solvent for solution for 

infusion

Prothrombinum 

multiplex humanum

1 UD Flakons N1 Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0464/001

/IA/011/G

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

adreses izmaiņas. Procedūrā DE/H/xxxx/IA/027/G iekļautas 

izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa 

Spānijā. Bija: Octapharma S.A., C/Velázquez 150 2 Dcha, 

28002 Madrid, Spānija. Būs: Octapharma S.A., Avda. de 

Castilla 2 – Edificio Berlín, Bajo, Parque Empresarial San 

Fernando 28830 San Fernando de Henares, Madrid, Spānija.; 

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

iekļaušana zāļu registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas 

neietekmē gatavā produkta īpašības. Procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/027/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunota 

plazmas pamatlieta.

61 08-0245 Olanzapine Actavis 10 

mg orodispersible 

tablets, Orodispersible 

tablets, 10 mg

Olanzapinum 10 mg ABPE pudele 

N30; N100; 10 mg 

Blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N100; N96; 10 mg 

Alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N100

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DK/H/1278/002

/IB/015

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 

marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces 

produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar 

kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm Zyrexa. Zāļu 

apraksta 4.4 apakšpunktā atjaunota informācija par vēnu 

trombembolijas risku; 4.8 - papildinātas blakusparādības: urīna 

retence, erektilā disfunkcija, samazināts libido, amenoreja, 

krūšu palielināšanās un galaktoreja; 5.2 - precizēta informācija 

par zāļu saistīšanos ar plazmas proteīniem. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši pieņemtajām 

standartformām.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

62 08-0246 Olanzapine Actavis 15 

mg orodispersible 

tablets, Orodispersible 

tablets, 15 mg

Olanzapinum 15 mg Alumīnija 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N100; 15 mg ABPE 

pudele N30; N100; 

15 mg Blisteris N7; 

N14; N28; N30; 

N56; N100; N96

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DK/H/1278/003

/IB/015

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 

marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces 

produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar 

kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm Zyrexa. Zāļu 

apraksta 4.4 apakšpunktā atjaunota informācija par vēnu 

trombembolijas risku; 4.8 - papildinātas blakusparādības: urīna 

retence, erektilā disfunkcija, samazināts libido, amenoreja, 

krūšu palielināšanās un galaktoreja; 5.2 - precizēta informācija 

par zāļu saistīšanos ar plazmas proteīniem. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši pieņemtajām 

standartformām.

63 08-0244 Olanzapine Actavis 5 

mg orodispersible 

tablets, Orodispersible 

tablets, 5 mg

Olanzapinum 5 mg Alumīnija 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N100; 5 mg ABPE 

pudele N30; N100; 5 

mg Blisteris N7; 

N14; N28; N30; 

N56; N100; N96

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DK/H/1278/001

/IB/015

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 

marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces 

produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar 

kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm Zyrexa. Zāļu 

apraksta 4.4 apakšpunktā atjaunota informācija par vēnu 

trombembolijas risku; 4.8 - papildinātas blakusparādības: urīna 

retence, erektilā disfunkcija, samazināts libido, amenoreja, 

krūšu palielināšanās un galaktoreja; 5.2 - precizēta informācija 

par zāļu saistīšanos ar plazmas proteīniem. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši pieņemtajām 

standartformām.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

64 10-0292 Olanzapine Medana 10 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 10 

mg

Olanzapinum 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30

Medana Pharma 

SA, Polija

UK/H/1520/002

/IB/008

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 

marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces 

produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar 

kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm Zyrexa. Zāļu 

apraksta 4.8 apakšpunktā papildinātas blakusparādības: urīna 

retence, erektilā disfunkcija, samazināts libido, amenoreja, 

krūšu palielināšanās un galaktoreja; 5.2 - pievienota 

informācija par zāļu saistīšanos ar plazmas proteīniem. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši 

pieņemtajām standartformām.

65 10-0293 Olanzapine Medana 15 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 15 

mg

Olanzapinum 15 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30

Medana Pharma 

SA, Polija

UK/H/1520/003

/IB/008

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 

marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces 

produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar 

kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm Zyrexa. Zāļu 

apraksta 4.8 apakšpunktā papildinātas blakusparādības: urīna 

retence, erektilā disfunkcija, samazināts libido, amenoreja, 

krūšu palielināšanās un galaktoreja; 5.2 - pievienota 

informācija par zāļu saistīšanos ar plazmas proteīniem. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši 

pieņemtajām standartformām.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

66 10-0294 Olanzapine Medana 20 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 20 

mg

Olanzapinum 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30

Medana Pharma 

SA, Polija

UK/H/1520/004

/IB/008

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 

marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces 

produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar 

kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm Zyrexa. Zāļu 

apraksta 4.8 apakšpunktā papildinātas blakusparādības: urīna 

retence, erektilā disfunkcija, samazināts libido, amenoreja, 

krūšu palielināšanās un galaktoreja; 5.2 - pievienota 

informācija par zāļu saistīšanos ar plazmas proteīniem. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši 

pieņemtajām standartformām.

67 10-0291 Olanzapine Medana 5 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 5 

mg

Olanzapinum 5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30

Medana Pharma 

SA, Polija

UK/H/1520/001

/IB/008

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 

marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces 

produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar 

kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm Zyrexa. Zāļu 

apraksta 4.8 apakšpunktā papildinātas blakusparādības: urīna 

retence, erektilā disfunkcija, samazināts libido, amenoreja, 

krūšu palielināšanās un galaktoreja; 5.2 - pievienota 

informācija par zāļu saistīšanos ar plazmas proteīniem. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši 

pieņemtajām standartformām.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

68 99-0196 Omnipaque 518 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

518 mg/ml 

Iohexolum 51,8 g/100 ml 

Polipropilēna pudele 

N1; N10; 25,9 g/50 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; N1; 5,18 g/10 ml 

Stikla flakons N10; 

103,6 g/200 ml Stikla 

pudele N6; 51,8 g/100 

ml Stikla pudele N10; 

7,77 g/15 ml Stikla 

flakons N10; 103,6 

g/200 ml Polipropilēna 

pudele N1; N10; 259 

g/500 ml Polipropilēna 

pudele N1; N6; 10,36 

g/20 ml Stikla flakons 

N6; N25; 259 g/500 ml 

Stikla pudele N1; N6; 

25,9 g/50 ml Stikla 

pudele N10

GE Healthcare 

AS, Norvēģija

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

gatavā produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

69 99-0197 Omnipaque 647 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

647 mg/ml 

Iohexolum 113,225 g/175 ml 

Polipropilēna pudele 

N1; N10; 323,5 g/500 

ml Polipropilēna 

pudele N1; N6; 97,05 

g/150 ml Polipropilēna 

pudele N1; N10; 

48,525 g/75 ml Stikla 

pudele N10; 129,4 

g/200 ml Polipropilēna 

pudele N6; N1; 12,94 

g/20 ml Stikla flakons 

N6; N25; 64,7 g/100 

ml Stikla pudele N10; 

64,7 g/100 ml 

Polipropilēna pudele 

N1; N10; 32,35 g/50 

ml Stikla pudele N10; 

6,47 g/10 ml Stikla 

flakons N10; 32,35 

g/50 ml Polipropilēna 

pudele N1; N10; 129,4 

g/200 ml Stikla pudele 

N10; 48,525 g/75 ml 

Polipropilēna pudele 

N1; N10; 323,5 g/500 

ml Stikla pudele N6; 

N1

GE Healthcare 

AS, Norvēģija

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

gatavā produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

70 99-0198 Omnipaque 755 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

755 mg/ml 

Iohexolum 56,625 g/75 ml 

Polipropilēna pudele 

N1; 132,125 g/175 ml 

Polipropilēna pudele 

N1; N10; 56,625 g/75 

ml Stikla pudele N10; 

377,5 g/500 ml Stikla 

pudele N6; N1; 37,75 

g/50 ml Polipropilēna 

pudele N1; N10; 26,25 

g/75 ml Polipropilēna 

pudele N10; 113,25 

g/150 ml Polipropilēna 

pudele N1; N10; 15,1 

g/20 ml Stikla flakons 

N6; N25; 151 g/200 ml 

Stikla pudele N6; 

377,5 g/500 ml 

Polipropilēna pudele 

N1; N6; 75,5 g/100 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; N1; 151 g/200 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; N1; 37,75 g/50 

ml Stikla pudele N10; 

14 g/40 ml Stikla 

pudele N10

GE Healthcare 

AS, Norvēģija

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

gatavā produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

71 12-0156 Palexia retard 25 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 25 mg

Tapentadolum 25 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N10; N14; N20; 

N28; N30; N40; 

N50; N56; N60; 

N90; N100; N10 

(10x1); N14 (14x1); 

N20 (20x1); N28 

(28x1); N30 (30x1); 

N50 (50x1); N56 

(56x1); N60 (60x1); 

N90 (90x1); N100 

(100x1)

Grünenthal 

GmbH, Vācija

DE/H/2020/009

/IA/005/G

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

aprakstīta Detalizētā farmakovigilances sistēmas aprakstā 

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

novērtējumu saistībā ar citām tā paša RAĪ zālēm. Procedūrā 

DE/H/XXXX/IA/0258/G iekļautās izmaiņas. Atjaunots 

Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts (versija Nr. 

4.0).

72 08-0043 Paroxetin Aurobindo 20 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 20 

mg

Paroxetinum 20 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N98; N100; 

N250

Aurobindo 

Pharma Limited, 

Lielbritānija

DK/H/1135/001

/IA/017/G

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots par sērijas 

kontroli atbildīgais Eiropā.; IA A.7. Jebkuras ražotnes (tostarp 

aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, 

iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par 

sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). 

Tiek svītrots par sērijas kontroli atbildīgais Eiropā.

73 08-0043 Paroxetin Aurobindo 20 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 20 

mg

Paroxetinum 20 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N98; N100; 

N250

Aurobindo 

Pharma Limited, 

Lielbritānija

DK/H/1135/001

/IA/016

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 paroksetīna 

hidrohlorīda hemihidrāts.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

74 08-0044 Paroxetin Aurobindo 30 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 30 

mg

Paroxetinum 30 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N98; N100; 

N250

Aurobindo 

Pharma Limited, 

Lielbritānija

DK/H/1135/002

/IA/017/G

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots par sērijas 

kontroli atbildīgais Eiropā.; IA A.7. Jebkuras ražotnes (tostarp 

aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, 

iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par 

sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). 

Tiek svītrots par sērijas kontroli atbildīgais Eiropā.

75 08-0044 Paroxetin Aurobindo 30 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 30 

mg

Paroxetinum 30 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N98; N100; 

N250

Aurobindo 

Pharma Limited, 

Lielbritānija

DK/H/1135/002

/IA/016

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 paroksetīna 

hidrohlorīda hemihidrāts.

76 93-0572 Pedeks 5 mg/g šķīdums 

ārīgai lietošanai, 

Solution for topical 

administration, 5 mg/g 

Permethrinum 300 mg/60 g Flakons 

N1

SIA "LMP", 

Latvija

IB B.II.a.3b6 Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas): 

vienas palīgvielas aizstāšana ar pielīdzināmu palīgvielu, kurai 

ir tādas pašas funkcionālās īpašības un kura pārstāv līdzīgu 

līmeni. Tiek aizvietota palīgviela. Bija: skuju ēteriskās eļļas 

vidējā frakcija; būs: skuju ēteriskā eļļa. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

77 08-0359 Perindalon 4 mg tablets, 

Tablets, 4 mg

Perindoprili 

erbuminum

4 mg Alumīnija 

blisteris N7; N10; 

N14; N15; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N90; 

N100; N112; N120

Sandoz d.d., 

Slovēnija

UK/H/0967/002

/IA/024/G

IA B.I.b.1. c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IA B.I.b.1. c Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ 

reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi ; IA B.I.b.2. c Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās aktīvās vielas vai izejvielas/reaģenta/ starpprodukta testa 

procedūrā: citas reaģenta testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana), kas būtiski neietekmē aktīvās vielas vispārējo kvalitāti ; IA 

B.I.a.2. a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā ; IA B.I.b.1. d 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; 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 izejmateriāla perindoprila erbumīna sertifikāts.; IA B.I.c.2. c 

Nebūtiska aktīvās vielas primārā iepakojuma specifikācijas parametra 

svītrošana (piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IA B.I.b.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā 

izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IA B.I.b.1. c 

Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IA B.I.b.1. c Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ 

reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi ; IA B.I.b.1. d Nebūtiska aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, novecojuša parametra 

svītrošana) ; IA B.I.c.2. c Nebūtiska aktīvās vielas primārā iepakojuma 

specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, novecojuša parametra 

svītrošana). Grupā UK/H/0967/IA/024/G iekļautā izmaiņa.; IA B.I.b.1. c 

Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi 
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78 09-0258 Perindalon 8 mg tablets, 

Tablets, 8 mg

Perindoprili 

erbuminum

8 mg Alumīnija 

blisteris N7; N10; 

N14; N15; N28; 

N30; N56; N60; 

N90; N100; N112; 

N120; N21; N50; 

N500

Sandoz d.d., 

Slovēnija

UK/H/0967/004

/IA/024/G

IA B.I.b.1. c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IA B.I.b.2. c Izmaiņas 

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās aktīvās vielas vai 

izejvielas/reaģenta/ starpprodukta testa procedūrā: citas reaģenta testa 

procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana), kas būtiski 

neietekmē aktīvās vielas vispārējo kvalitāti ; IA B.I.a.2. a Nelielas izmaiņas 

aktīvās vielas ražošanas procesā ; IA B.I.b.1. d Nebūtiska aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, novecojuša parametra 

svītrošana) ; 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 izejmateriāla perindoprila 

erbumīna sertifikāts.; IA B.I.c.2. c Nebūtiska aktīvās vielas primārā 

iepakojuma specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana) ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās 

vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IA B.I.b.1. c Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ 

reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi ; IA B.I.b.1. c Jauna specifikācijas parametra 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi 

; IA B.I.b.1. c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IA B.I.b.1. c Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ 

reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi ; IA B.I.b.1. d Nebūtiska aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, novecojuša parametra 

svītrošana) ; IA B.I.c.2. c Nebūtiska aktīvās vielas primārā iepakojuma 

specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, novecojuša parametra 

svītrošana). Grupā UK/H/0967/IA/024/G iekļautā izmaiņa.
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79 10-0298 Picoprep powder for 

oral solution, Powder 

for oral solution, 10 

mg/3,5 g/12 g

Natrii picosulfas, 

Magnesii oxidum, 

Acidum citricum

1 UD Paciņa N2; 

N100; N300 (150x2)

Ferring Lääkkeet 

Oy, Somija

UK/H/1960/001

/IA/010/G

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

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Mainās 

ražotāja adrese. Bija: Ferring Pharmaceutical (China) Co., 

Ltd., Ferring Road, National Health Technology Park, 

Sanzhou, Zhongshan City, Guangdong Province, 528437, P.R. 

Ķīna; būs: Ferring Pharmaceuticals (China) Co., Ltd., No.6, 

Hui Ling Lu (Ferring Road), National Health Technology 

Park, Zhongshan City, Guangdong Province, Ķīna.; IA 

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

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā 

ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek palielināts gatavā 

produkta sērijas apjoms.

80 07-0308 Priorix-Tetra powder 

and solvent for solution 

for injection in pre-filled 

syringe, Powder and 

solvent for solution for 

injections in pre-filled 

syringe

Vaccinum 

morbillorum, 

parotitidis, rubellae 

et varicellae vivum

1 deva Stikla flakons 

un pilnšļirce ar 2 

adatām N1; N10; 1 

deva Stikla flakons 

un pilnšļirce N20; 

N50; N1; N10

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

DE/H/0468/001

/IB/039

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 

alternatīvs šķīdinātāja (sterils ūdens injekcijām) ražotājs.

81 12-0090 Quetiapine Actavis 200 

mg prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 200 mg

Quetiapinum 200 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N60; 

N100; 200 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N60; N100

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

PT/H/0494/003/

DC/IB/001

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Mainās uzglabāšanas laiks. Bija: 21 mēnesis; 

būs: 2 gadi
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82 12-0089 Quetiapine Actavis 50 

mg prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 50 mg

Quetiapinum 50 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N60; 

N100; 50 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N60; N100

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

PT/H/0494/001/

DC/IB/001

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Mainās uzglabāšanas laiks. Bija: 21 mēnesis; 

būs: 2 gadi

83 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/

IB/059/G

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

kontroles kārtību, – vietas, kur notiek sērijas 

kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienota kvalitātes kontroles vieta.; IB B.II.b.2.a Sērijas 

pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā 

iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta 

F.Hoffmann-La Roche Ltd, Wurmisweg CH-4303 Kaiseraugst, 

Šveice.

84 99-0935 Salofalk 4 g/60 ml rectal 

suspension, Rectal 

suspension, 4 g/60 ml 

Mesalazinum 4 g/60 ml PP pudele 

N7; N21

Dr. Falk Pharma 

GmbH, Vācija

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

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

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

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

(UK/H/PSUR/0052/001) aktīvai vielai - mesalazīns. Svītrotas 

kontrindikācijas - kuņģa un divpadsmitpirkstu zarnas čūla, 

hemorāģiska diatēze. Papildināta mijiedarbība ar tioguanīnu un 

varfarīnu. Pievienotas nevēlamās blakusparādības - alerģiskas 

un fibrotiskas plaušu reakcijas. Redakcionāli labojumi zāļu 

apraksta apakšpunktos 4.4 - 4.9. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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85 99-0382 Salofalk 500 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-

resistant tablets, 500 mg 

Mesalazinum 500 mg Blisteris 

N50; N100

Dr. Falk Pharma 

GmbH, Vācija

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

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

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

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

(UK/H/PSUR/0052/001) aktīvai vielai - mesalazīns. Svītrotas 

kontrindikācijas - kuņģa un divpadsmitpirkstu zarnas čūla, 

hemorāģiska diatēze. Papildināta mijiedarbība ar tioguanīnu un 

varfarīnu. Pievienotas nevēlamās blakusparādības - alerģiskas 

un fibrotiskas plaušu reakcijas. Redakcionāli labojumi zāļu 

apraksta apakšpunktos 4.4 - 4.9. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

86 99-0382 Salofalk 500 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-

resistant tablets, 500 mg 

Mesalazinum 500 mg Blisteris 

N50; N100

Dr. Falk Pharma 

GmbH, Vācija

IA B.II.c.3a1 Materiāla, kas var radīt TSE risku, aizstāšana ar 

augu vai sintētiskas izcelsmes materiālu: palīgvielas vai 

reaģenti, ko neizmanto, ražojot bioloģiski/imunoloģiski aktīvu 

vielu vai bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles. Izmaiņas 

attiecas uz palīgvielu kalcija stearāts.
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87 99-0383 Salofalk 500 mg 

suppositories, 

Suppositories, 500 mg 

Mesalazinum 500 mg Blisteris 

N10; N30; N120

Dr. Falk Pharma 

GmbH, Vācija

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

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

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

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

(UK/H/PSUR/0052/001) aktīvai vielai - mesalazīns. Svītrotas 

kontrindikācijas - kuņģa un divpadsmitpirkstu zarnas čūla, 

hemorāģiska diatēze. Papildināta mijiedarbība ar tioguanīnu un 

varfarīnu. Pievienotas nevēlamās blakusparādības - alerģiskas 

un fibrotiskas plaušu reakcijas. Redakcionāli labojumi zāļu 

apraksta apakšpunktos 4.4 - 4.9. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

88 98-0428 Sandostatin LAR 10 mg 

powder and solvent for 

suspension for injection, 

Powder and solvent for 

suspension for injection, 

10 mg 

Octreotidum 10 mg Stikla 

flakons, pilnšļirce, 

flakona adapteris un 

adata N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

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 (aktīva 

viela - octreotidum)(IT/W/010/pdWs/001). Papildināts zāļu 

apraksta apakšpunkts 5.2 ar jauniem farmakokinētiskiem 

datiem. 
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89 98-0429 Sandostatin LAR 20 mg 

powder and solvent for 

suspension for injection, 

Powder and solvent for 

suspension for injection, 

20 mg 

Octreotidum 20 mg Stikla 

flakons, pilnšļirce, 

flakona adapteris un 

adata N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

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 (aktīva 

viela - octreotidum)(IT/W/010/pdWs/001). Papildināts zāļu 

apraksta apakšpunkts 5.2 ar jauniem farmakokinētiskiem 

datiem. 

90 98-0430 Sandostatin LAR 30 mg 

powder and solvent for 

suspension for injection, 

Powder and solvent for 

suspension for injection, 

30 mg 

Octreotidum 30 mg Stikla 

flakons, pilnšļirce, 

flakona adapteris un 

adata N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

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 (aktīva 

viela - octreotidum)(IT/W/010/pdWs/001). Papildināts zāļu 

apraksta apakšpunkts 5.2 ar jauniem farmakokinētiskiem 

datiem. 
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91 08-0181 SmofKabiven Central 

emulsion for infusion, 

Emulsion for infusions

L-Alaninum, L-

Argininum, 

Glycinum, L-

Histidinum, L-

isoleucinum, L-

Leucinum, L-

Lysinum, L-

Methioninum, L-

Phenylalaninum, L-

Prolinum, L-

Serinum, Taurinum, 

L-Threoninum, L-

Tryptophanum, L-

Tyrosinum, L-

Valinum, Calcii 

chloridum, Natrii 

glycerophosphas, 

Magnesii sulfas, 

Kalii chloridum, 

Natrii acetas, Zinci 

sulfas, Glucosum, 

Oleum Sojae, 

Triglycerides 

medium-chain, 

Oleum olivae, 

Oleum Jecoris

1970 ml Polimēra 

maiss N1; 986 ml 

Polimēra maiss N1; 

N4; 2463 ml 

Polimēra maiss N1; 

2463 ml Biofine 

maiss N3; 493 ml 

Polimēra maiss N1; 

N6; 1477 ml 

Polimēra maiss N1; 

N4; 2463 ml Excel 

maiss N2; 1970 ml 

Biofine maiss N4; 

1970 ml Excel maiss 

N2

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

SE/H/0792/001/

IB/054

IB B.I.a.1.z Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 

neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Citas 

izmaiņas. 
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92 08-0181 SmofKabiven Central 

emulsion for infusion, 

Emulsion for infusions

L-Alaninum, L-

Argininum, 

Glycinum, L-

Histidinum, L-

isoleucinum, L-

Leucinum, L-

Lysinum, L-

Methioninum, L-

Phenylalaninum, L-

Prolinum, L-

Serinum, Taurinum, 

L-Threoninum, L-

Tryptophanum, L-

Tyrosinum, L-

Valinum, Calcii 

chloridum, Natrii 

glycerophosphas, 

Magnesii sulfas, 

Kalii chloridum, 

Natrii acetas, Zinci 

sulfas, Glucosum, 

Oleum Sojae, 

Triglycerides 

medium-chain, 

Oleum olivae, 

Oleum Jecoris

1970 ml Polimēra 

maiss N1; 986 ml 

Polimēra maiss N1; 

N4; 2463 ml 

Polimēra maiss N1; 

2463 ml Biofine 

maiss N3; 493 ml 

Polimēra maiss N1; 

N6; 1477 ml 

Polimēra maiss N1; 

N4; 2463 ml Excel 

maiss N2; 1970 ml 

Biofine maiss N4; 

1970 ml Excel maiss 

N2

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

SE/H/0792/001/

IB/053

IB B.I.a.1.z Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 

neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Citas 

izmaiņas. 

42



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

93 08-0180 SmofKabiven 

Electrolyte Free Central 

emulsion for infusion, 

Emulsion for infusions

L-Alaninum, L-

Argininum, 

Glycinum, L-

Histidinum, L-

isoleucinum, L-

Leucinum, L-

Lysinum, L-

Methioninum, L-

Phenylalaninum, L-

Prolinum, L-

Serinum, Taurinum, 

L-Threoninum, L-

Tryptophanum, L-

Tyrosinum, L-

Valinum, 

Glucosum, Oleum 

Sojae, Triglycerides 

medium-chain, 

Oleum olivae, 

Oleum Jecoris

1970 ml Polimēra 

maiss N1; 986 ml 

Polimēra maiss N1; 

N4; 2463 ml 

Polimēra maiss N1; 

2463 ml Biofine 

maiss N3; 1477 ml 

Polimēra maiss N1; 

N4; 2463 ml Excel 

maiss N2; 1970 ml 

Biofine maiss N4; 

1970 ml Excel maiss 

N2

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

SE/H/0792/002/

IB/054

IB B.I.a.1.z Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 

neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Citas 

izmaiņas. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

94 08-0180 SmofKabiven 

Electrolyte Free Central 

emulsion for infusion, 

Emulsion for infusions

L-Alaninum, L-

Argininum, 

Glycinum, L-

Histidinum, L-

isoleucinum, L-

Leucinum, L-

Lysinum, L-

Methioninum, L-

Phenylalaninum, L-

Prolinum, L-

Serinum, Taurinum, 

L-Threoninum, L-

Tryptophanum, L-

Tyrosinum, L-

Valinum, 

Glucosum, Oleum 

Sojae, Triglycerides 

medium-chain, 

Oleum olivae, 

Oleum Jecoris

1970 ml Polimēra 

maiss N1; 986 ml 

Polimēra maiss N1; 

N4; 2463 ml 

Polimēra maiss N1; 

2463 ml Biofine 

maiss N3; 1477 ml 

Polimēra maiss N1; 

N4; 2463 ml Excel 

maiss N2; 1970 ml 

Biofine maiss N4; 

1970 ml Excel maiss 

N2

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

SE/H/0792/002/

IB/053

IB B.I.a.1.z Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 

neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Citas 

izmaiņas. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

95 09-0020 SmofKabiven Peripheral 

emulsion for infusion, 

Emulsion for infusions

Glucosum 

monohydratum, L-

Alaninum, L-

Argininum, 

Glycinum, L-

Histidinum, L-

isoleucinum, L-

Leucinum, L-

Lysinum, L-

Methioninum, L-

Phenylalaninum, L-

Prolinum, L-Serinum, 

Taurinum, L-

Threoninum, L-

Tryptophanum, L-

Tyrosinum, L-

Valinum, Calcii 

chloridum 

dihydricum, Natrii 

glycerophosphas, 

Magnesii sulfas 

heptahydricum, Kalii 

chloridum, Natrii 

acetas trihydricus, 

Zinci sulfas, Soiae 

oleum raffinatum, 

Triglycerida saturata 

media, Olivae oleum 

raffinatum, Piscis 

oleum omega-3 acidis 

abundans

1904 ml Polimēra 

maiss N1; 1904 ml 

Biofine maiss N4; 

1904 ml Excel maiss 

N3; 1448 ml 

Polimēra maiss N1; 

N4; 1206 ml 

Polimēra maiss N1; 

N4

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

SE/H/0861/001/

IB/052

IB B.I.a.1.z Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 

neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Citas 

izmaiņas. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

96 09-0020 SmofKabiven Peripheral 

emulsion for infusion, 

Emulsion for infusions

Glucosum 

monohydratum, L-

Alaninum, L-

Argininum, 

Glycinum, L-

Histidinum, L-

isoleucinum, L-

Leucinum, L-

Lysinum, L-

Methioninum, L-

Phenylalaninum, L-

Prolinum, L-Serinum, 

Taurinum, L-

Threoninum, L-

Tryptophanum, L-

Tyrosinum, L-

Valinum, Calcii 

chloridum 

dihydricum, Natrii 

glycerophosphas, 

Magnesii sulfas 

heptahydricum, Kalii 

chloridum, Natrii 

acetas trihydricus, 

Zinci sulfas, Soiae 

oleum raffinatum, 

Triglycerida saturata 

media, Olivae oleum 

raffinatum, Piscis 

oleum omega-3 acidis 

abundans

1904 ml Polimēra 

maiss N1; 1904 ml 

Biofine maiss N4; 

1904 ml Excel maiss 

N3; 1448 ml 

Polimēra maiss N1; 

N4; 1206 ml 

Polimēra maiss N1; 

N4

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

SE/H/0861/001/

IB/051

IB B.I.a.1.z Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 

neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Citas 

izmaiņas. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

97 05-0116 SMOFlipid 20 % 

emulsion for infusion, 

Emulsion for infusions, 

20 % 

Soiae oleum 

raffinatum, 

Triglycerida 

saturata media, 

Piscis oleum omega-

3 acidis abundans, 

Olivae oleum 

raffinatum

20 %/100 ml 

Dubultmaiss N10; 

20 %/250 ml 

Dubultmaiss N10; 

20 %/500 ml 

Dubultmaiss N12; 

20 %/100 ml Stikla 

pudele N10; 20 

%/250 ml Stikla 

pudele N10; 20 

%/500 ml Stikla 

pudelīte N10

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

SE/H/0421/001/

IB/019

IB B.I.a.1.z Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 

neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Citas 

izmaiņas. 

98 05-0116 SMOFlipid 20 % 

emulsion for infusion, 

Emulsion for infusions, 

20 % 

Soiae oleum 

raffinatum, 

Triglycerida 

saturata media, 

Piscis oleum omega-

3 acidis abundans, 

Olivae oleum 

raffinatum

20 %/100 ml 

Dubultmaiss N10; 

20 %/250 ml 

Dubultmaiss N10; 

20 %/500 ml 

Dubultmaiss N12; 

20 %/100 ml Stikla 

pudele N10; 20 

%/250 ml Stikla 

pudele N10; 20 

%/500 ml Stikla 

pudelīte N10

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

SE/H/0421/001/

IB/018

IB B.I.a.1.z Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 

neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Citas 

izmaiņas. 

99 98-0598 Sortis 10 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 10 mg 

Atorvastatinum 10 mg ABPE pudele 

N90; 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N10; 

N4; N7; N14; N20; 

N28; N50; N56; 

N84; N98; N100; 

N200 (20x10); 

N500; N90

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0109/001

/IA/119/G

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

galaprodukta specifikācijai. Procedūrā DE/H/xxxx/IA/0255/G 

iekļautas izmaiņas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

100 98-0598 Sortis 10 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 10 mg 

Atorvastatinum 10 mg ABPE pudele 

N90; 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N10; 

N4; N7; N14; N20; 

N28; N50; N56; 

N84; N98; N100; 

N200 (20x10); 

N500; N90

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0109/001

/IA/121

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

testa procedūrā. Procedūrā DE/H/xxxx/IA/0257/G iekļautās 

izmaiņas.

101 98-0598 Sortis 10 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 10 mg 

Atorvastatinum 10 mg ABPE pudele 

N90; 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N10; 

N4; N7; N14; N20; 

N28; N50; N56; 

N84; N98; N100; 

N200 (20x10); 

N500; N90

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0109/001

/IA/120

IA B.I.b.1. c Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi. Procedūrā DE/H/xxxx/IA/0256/G 

iekļautās izmaiņas.

102 98-0599 Sortis 20 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 20 mg 

Atorvastatinum 20 mg ABPE pudele 

N90; 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N10; 

N4; N7; N14; N20; 

N28; N50; N56; 

N84; N98; N100; 

N200 (10x20); 

N500; N90

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0109/002

/IA/119/G

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

galaprodukta specifikācijai. Procedūrā DE/H/xxxx/IA/0255/G 

iekļautas izmaiņas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

103 98-0599 Sortis 20 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 20 mg 

Atorvastatinum 20 mg ABPE pudele 

N90; 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N10; 

N4; N7; N14; N20; 

N28; N50; N56; 

N84; N98; N100; 

N200 (10x20); 

N500; N90

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0109/002

/IA/120

IA B.I.b.1. c Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi. Procedūrā DE/H/xxxx/IA/0256/G 

iekļautās izmaiņas.

104 98-0599 Sortis 20 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 20 mg 

Atorvastatinum 20 mg ABPE pudele 

N90; 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N10; 

N4; N7; N14; N20; 

N28; N50; N56; 

N84; N98; N100; 

N200 (10x20); 

N500; N90

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0109/002

/IA/121

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

testa procedūrā. Procedūrā DE/H/xxxx/IA/0257/G iekļautās 

izmaiņas.

105 98-0600 Sortis 40 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 40 mg 

Atorvastatinum 40 mg ABPE pudele 

N90; 40 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N4; 

N7; N10; N14; N20; 

N28; N50; N56; 

N84; N98; N100; 

N200 (10x20); 

N500; N90

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0109/003

/IA/119/G

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

galaprodukta specifikācijai. Procedūrā DE/H/xxxx/IA/0255/G 

iekļautas izmaiņas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

106 98-0600 Sortis 40 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 40 mg 

Atorvastatinum 40 mg ABPE pudele 

N90; 40 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N4; 

N7; N10; N14; N20; 

N28; N50; N56; 

N84; N98; N100; 

N200 (10x20); 

N500; N90

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0109/003

/IA/120

IA B.I.b.1. c Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi. Procedūrā DE/H/xxxx/IA/0256/G 

iekļautās izmaiņas.

107 98-0600 Sortis 40 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 40 mg 

Atorvastatinum 40 mg ABPE pudele 

N90; 40 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N4; 

N7; N10; N14; N20; 

N28; N50; N56; 

N84; N98; N100; 

N200 (10x20); 

N500; N90

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0109/003

/IA/121

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

testa procedūrā. Procedūrā DE/H/xxxx/IA/0257/G iekļautās 

izmaiņas.

108 03-0502 Sortis 80 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 80 mg 

Atorvastatinum 80 mg ABPE pudele 

N90; 80 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N4; 

N7; N10; N14; N20; 

N28; N50; N56; 

N84; N100; N98; 

N200 (10x20); 

N500; N90

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0109/004

/IA/119/G

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

galaprodukta specifikācijai. Procedūrā DE/H/xxxx/IA/0255/G 

iekļautas izmaiņas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

109 03-0502 Sortis 80 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 80 mg 

Atorvastatinum 80 mg ABPE pudele 

N90; 80 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N4; 

N7; N10; N14; N20; 

N28; N50; N56; 

N84; N100; N98; 

N200 (10x20); 

N500; N90

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0109/004

/IA/121

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

testa procedūrā. Procedūrā DE/H/xxxx/IA/0257/G iekļautās 

izmaiņas.

110 03-0502 Sortis 80 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 80 mg 

Atorvastatinum 80 mg ABPE pudele 

N90; 80 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N4; 

N7; N10; N14; N20; 

N28; N50; N56; 

N84; N100; N98; 

N200 (10x20); 

N500; N90

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0109/004

/IA/120

IA B.I.b.1. c Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi. Procedūrā DE/H/xxxx/IA/0256/G 

iekļautās izmaiņas.

111 09-0059 Trexan 10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg

Methotrexatum 10 mg Plastikāta 

konteiners N10; 

N16; N25; N30; 

N100; N24

Orion 

Corporation, 

Somija

UK/H/3956/002

/IB/010

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 

metotreksātu saturošām zālēm par potenciālo pārdozēšanas 

risku zāļu nepareizas lietošanas dēļ. Papildināta informācija 

zāļu apraksta 4.2, 4.4 un 4.9 apakšpunktos. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

112 09-0058 Trexan 2,5 mg tablets, 

Tablets, 2,5 mg

Methotrexatum 2,5 mg Plastikāta 

konteiners N12; 

N16; N24; N30; 

N100; N28

Orion 

Corporation, 

Somija

UK/H/3956/001

/IB/010

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 

metotreksātu saturošām zālēm par potenciālo pārdozēšanas 

risku zāļu nepareizas lietošanas dēļ. Papildināta informācija 

zāļu apraksta 4.2, 4.4 un 4.9 apakšpunktos. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

113 12-0248 Trombopriv 250 

micrograms/ml 

concentrate for solution 

for infusion, Concentrate 

for solution for infusion, 

250 μg/ml

Tirofibanum 12,5 mg/50 ml Stikla 

flakons N1

Via Pharma UAB, 

Lietuva

PT/H/0641/001/ IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas nav 

saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Tiek atjaunots sekundārā 

iepakojuma marķējuma teksts un saīsināts primārā iepakojuma 

marķējuma teksts. 

114 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

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

specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas 

izmaiņas.. Svītroti alumīnijas tūbiņas specifikācijas parametri.

115 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.3.b Citas izmaiņas gatavā produkta primārā 

iepakojuma testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana). Izmaiņas alumīnijas tūbiņas testa procedurā
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

116 11-0188 Vancomycin CNP 1000 

mg powder for solution 

for infusion, Powder for 

solution for infusion, 

1000 mg

Vancomycinum 1000 mg Stikla 

flakons N1; N5

CNP Pharma 

GmbH, Vācija

SE/H/0974/002/

IB/002

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

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

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

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras (SE/H/974, 

975/01-02) vankomicīna hidrohlorīdam. Zāļu aprakstā 4.4 

apakšpunktā pievienots brīdinājums par papildus piesardzību, 

lietojot vankomicīnu kopā ar citām nefrotoksiskām zālēm. 4.8 

papildināts ar blakusparādībām - akūta ģeneralizēta 

eksantematoza pustuloze, zāļu izraisīti izsitumi ar eozinofīliju 

un sistēmiskiem simptomiem, akūta tubulāra nekroze. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

117 11-0189 Vancomycin CNP 500 

mg powder for solution 

for infusion, Powder for 

solution for infusion, 

500 mg

Vancomycinum 500 mg Stikla 

flakons N1; N5

CNP Pharma 

GmbH, Vācija

SE/H/0974/001/

IB/002

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

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

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

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras (SE/H/974, 

975/01-02) vankomicīna hidrohlorīdam. Zāļu aprakstā 4.4 

apakšpunktā pievienots brīdinājums par papildus piesardzību, 

lietojot vankomicīnu kopā ar citām nefrotoksiskām zālēm. 4.8 

papildināts ar blakusparādībām - akūta ģeneralizēta 

eksantematoza pustuloze, zāļu izraisīti izsitumi ar eozinofīliju 

un sistēmiskiem simptomiem, akūta tubulāra nekroze. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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118 11-0190 Vancosan 1000 mg 

powder for solution for 

infusion, Powder for 

solution for infusion, 

1000 mg

Vancomycinum 1000 mg Stikla 

flakons N1; N5

MIP Pharma 

GmbH, Vācija

SE/H/0975/002/

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. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras (SE/H/974, 

975/01-02) vankomicīna hidrohlorīdam. Zāļu aprakstā 4.4 

apakšpunktā pievienots brīdinājums par papildus piesardzību, 

lietojot vankomicīnu kopā ar citām nefrotoksiskām zālēm. 4.8 

papildināts ar blakusparādībām - akūta ģeneralizēta 

eksantematoza pustuloze, zāļu izraisīti izsitumi ar eozinofīliju 

un sistēmiskiem simptomiem, akūta tubulāra nekroze. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

119 11-0191 Vancosan 500 mg 

powder for solution for 

infusion, Powder for 

solution for infusion, 

500 mg

Vancomycinum 500 mg Stikla 

flakons N1; N5

MIP Pharma 

GmbH, Vācija

SE/H/0975/001/

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. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras (SE/H/974, 

975/01-02) vankomicīna hidrohlorīdam. Zāļu aprakstā 4.4 

apakšpunktā pievienots brīdinājums par papildus piesardzību, 

lietojot vankomicīnu kopā ar citām nefrotoksiskām zālēm. 4.8 

papildināts ar blakusparādībām - akūta ģeneralizēta 

eksantematoza pustuloze, zāļu izraisīti izsitumi ar eozinofīliju 

un sistēmiskiem simptomiem, akūta tubulāra nekroze. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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120 03-0188 Visipaque 550 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

550 mg/ml 

Iodixanolum 82,5 g/150 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 275 g/500 ml 

Stikla pudele N6; 55 

g/100 ml Stikla pudele 

N10; 110 g/200 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 55 g/100 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 275 g/500 ml 

Polipropilēna pudele 

N6; 11 g/20 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 5,5 g/10 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 110 g/200 ml 

Stikla pudele N6; 27,5 

g/50 ml Polipropilēna 

pudele N10; 27,5 g/50 

ml Stikla pudele N10; 

41,25 g/75 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 11 g/20 ml Stikla 

flakons N10

GE Healthcare 

AS, Norvēģija

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

gatavā produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi 
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121 03-0189 Visipaque 652 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

652 mg/ml 

Iodixanolum 48,9 g/75 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 326 g/500 ml 

Stikla pudele N6; 32,6 

g/50 ml Stikla pudele 

N10; 130,4 g/200 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 6,52 g/10 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 13,04 g/20 ml 

Stikla flakons N10; 

32,6 g/50 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 326 g/500 ml 

Polipropilēna pudele 

N6; 65,2 g/100 ml 

Stikla pudele N10; 

13,04 g/20 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 65,2 g/100 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 130,4 g/200 ml 

Stikla pudele N6; 97,8 

g/150 ml Polipropilēna 

pudele N10

GE Healthcare 

AS, Norvēģija

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

gatavā produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi 
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122 00-0517 Voltaren 75 mg/3 ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

75 mg/3 ml 

Diclofenacum 

natricum

75 mg/3 ml Ampula 

N5

Novartis Finland 

Oy, Somija

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 

ražotājs Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, SI-1526 

Ljubljana, Slovēnija.; 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.; 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. Jauna testa pievienošana, kuru veic ražošanas 

laikā.; 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. 

Nebūtiska testa svītrošana, kuru veica ražošanas laikā.; IA 

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

pievienošana. Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek pievienorta 

sērijas pārbaudes vietas Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, 

Slovēnija.; IB B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas 

aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek 

pievienota primārās iepakošanas vieta Lek Pharmaceuticals 

d.d., Verovskova 57, SI-1526 Ljubljana, Slovēnija.

123 97-0328 Zoladex 3,6 mg implant, 

Implant, pre-filled 

syringe, 3,6 mg 

Goserelinum 3,6 mg Pilnšļirce N1 AstraZeneca UK 

Limited, 

Lielbritānija

IB B.II.c.2.d Citas izmaiņas palīgvielas testa procedūrā 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Pievienota alternatīva 

palīgvielas testa procedūra.; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas 

gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana). Pievienota alternatīva gatavā produkta testa 

procedūra.
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124 97-0327 Zoladex LA 10,8 mg 

implant, Implant, pre-

filled syringe, 10,8 mg 

Goserelinum 10,8 mg Pilnšļirce 

N1

AstraZeneca UK 

Limited, 

Lielbritānija

IB B.II.c.2.d Citas izmaiņas palīgvielas testa procedūrā 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Pievienota alternatīva 

palīgvielas testa procedūra.; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas 

gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana). Pievienota alternatīva gatavā produkta testa 

procedūra.

125 11-0498 Diabezidum XL 30 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 30 mg

Gliclazidum 30 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60; 30 mg ABPE 

pudele N60

ICN Polfa 

Rzeszow S.A., 

Polija

UK/H/4019/001

/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Tiek labota kļūda zāļu aprakstā, 

lietošanas instrukcijā un marķējuma tekstā reģistrācijas 

apliecības īpašnieka nosaukumā. Bija: ICN Polfa Rzeszow, 2 

Przemyslowa St., 35-959 Rzeszow, Polija; būs: ICN Polfa 

Rzeszow S.A., 2 Przemyslowa St., 35-959 Rzeszow, Polija.

126 11-0415 Dibetix 0,5 mg tablets, 

Tablets, 0,5 mg

Repaglinidum 0,5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N90

ICN Polfa 

Rzeszow S.A., 

Polija

UK/H/3959/001

/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Tiek labota kļūda zāļu aprakstā, 

lietošanas instrukcijā un marķējuma tekstā reģistrācijas 

apliecības īpašnieka nosaukumā. Bija: ICN Polfa Rzeszow, 2 

Przemyslowa St., 35-959 Rzeszow, Polija; būs: ICN Polfa 

Rzeszow S.A., 2 Przemyslowa St., 35-959 Rzeszow, Polija.

127 11-0416 Dibetix 1 mg tablets, 

Tablets, 1,0 mg

Repaglinidum 1 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N90

ICN Polfa 

Rzeszow S.A., 

Polija

UK/H/3959/002

/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Tiek labota kļūda zāļu aprakstā, 

lietošanas instrukcijā un marķējuma tekstā reģistrācijas 

apliecības īpašnieka nosaukumā. Bija: ICN Polfa Rzeszow, 2 

Przemyslowa St., 35-959 Rzeszow, Polija; būs: ICN Polfa 

Rzeszow S.A., 2 Przemyslowa St., 35-959 Rzeszow, Polija.

128 11-0417 Dibetix 2 mg tablets, 

Tablets, 2,0 mg

Repaglinidum 2 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N90

ICN Polfa 

Rzeszow S.A., 

Polija

UK/H/3959/003

/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Tiek labota kļūda zāļu aprakstā, 

lietošanas instrukcijā un marķējuma tekstā reģistrācijas 

apliecības īpašnieka nosaukumā. Bija: ICN Polfa Rzeszow, 2 

Przemyslowa St., 35-959 Rzeszow, Polija; būs: ICN Polfa 

Rzeszow S.A., 2 Przemyslowa St., 35-959 Rzeszow, Polija.
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129 05-0435 Emox 100 mg/g gel, 

Gel, 100 mg/g 

Naproxenum 55 g Alumīnija 

tūbiņa N1

ICN Polfa 

Rzeszow S.A., 

Polija

05-0435-001/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Tiek labota kļūda zāļu aprakstā, 

lietošanas instrukcijā un marķējuma tekstā reģistrācijas 

apliecības īpašnieka nosaukumā. Bija: ICN Polfa Rzeszow, 2 

Przemyslowa St., 35-959 Rzeszow, Polija; būs: ICN Polfa 

Rzeszow S.A., 2 Przemyslowa St., 35-959 Rzeszow, Polija.

130 10-0540 Oroflocina 250 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 250 mg

Levofloxacinum 250 mg PVH/Al 

blisteris N1; N3; N5; 

N7; N10; N50; 

N200; N500

ICN Polfa 

Rzeszow S.A., 

Polija

UK/H/2553/001

/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Tiek labota kļūda zāļu aprakstā, 

lietošanas instrukcijā un marķējuma tekstā reģistrācijas 

apliecības īpašnieka nosaukumā. Bija: ICN Polfa Rzeszow, 2 

Przemyslowa St., 35-959 Rzeszow, Polija; būs: ICN Polfa 

Rzeszow S.A., 2 Przemyslowa St., 35-959 Rzeszow, Polija.

131 10-0541 Oroflocina 500 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 mg

Levofloxacinum 500 mg PVH/Al 

blisteris N1; N5; N7; 

N10; N50; N200; 

N500

ICN Polfa 

Rzeszow S.A., 

Polija

UK/H/2553/002

/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Tiek labota kļūda zāļu aprakstā, 

lietošanas instrukcijā un marķējuma tekstā reģistrācijas 

apliecības īpašnieka nosaukumā. Bija: ICN Polfa Rzeszow, 2 

Przemyslowa St., 35-959 Rzeszow, Polija; būs: ICN Polfa 

Rzeszow S.A., 2 Przemyslowa St., 35-959 Rzeszow, Polija.

Humāno zāļu 

novērtēšanas nodaļas 

vadītāja

M. Emersone
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