
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

Nr.p.k.
Reģ. 

numurs

Zāļu nosaukums, zāļu 

forma, stiprums/ 

koncentrācija

Aktīvās vielas 

nosaukums

Informācija par 

iepakojumu

Reģistrācijas 

apliecības 

īpašnieks, valsts

Procedūras 

numurs
Izmaiņu būtība

1 2 3 4 5 6 7 8

1 03-0122 Acic 200 mg tablets, 

Tablets, 200 mg 

Aciclovirum 200 mg PVH/Al 

blisteris N25; 

N100

Sandoz d.d., 

Slovēnija

03-0122/ 

IA/002

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

aciklovīrs.

2 00-0566 Acic 5 % cream, Cream, 

50 mg/g 

Aciclovirum 100 mg/2 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1

Sandoz d.d., 

Slovēnija

00-0566/ 

IA/001

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 

aciklovīrs.

3 07-0119 Alventa 150 mg 

prolonged release 

capsules, hard, 

Prolonged release 

capsules, hard, 150 mg 

Venlafaxinum 150 mg ABPE 

trauciņš N50; 

N100; N250; 150 

mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N60; N98; N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

NL/H/0799/ 

003/IB/015/

G

IB B.II.b.1.z Gatavā produkta ražotnes aizstāšana vai 

pievienošana attiecībā uz visu ražošanas procesu vai tā 

posmu. Citas izmaiņas. 

4 07-0117 Alventa 37,5 mg 

prolonged release 

capsules, hard, 

Prolonged release 

capsules, hard, 37,5 mg 

Venlafaxinum 37,5 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N60; 

N50; N98; N100; 

N7; 37,5 mg 

ABPE trauciņš 

N50; N100; N250

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

NL/H/0799/ 

001/IB/015/

G

IB B.II.b.1.z Gatavā produkta ražotnes aizstāšana vai 

pievienošana attiecībā uz visu ražošanas procesu vai tā 

posmu. Citas izmaiņas. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

5 07-0118 Alventa 75 mg 

prolonged release 

capsules, hard, 

Prolonged release 

capsules, hard, 75 mg 

Venlafaxinum 75 mg ABPE 

trauciņš N50; 

N100; N250; 75 

mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N60; N98; N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

NL/H/0799/ 

002/IB/015/

G

IB B.II.b.1.z Gatavā produkta ražotnes aizstāšana vai 

pievienošana attiecībā uz visu ražošanas procesu vai tā 

posmu. Citas izmaiņas. 

6 09-0321 Amaryl 1 mg tablets, 

Tablets, 1 mg

Glimepiridum 1 mg PVH/Al 

blisteris N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N60; N90; N112; 

N120; N280; N15; 

N300

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

NL/H/0101/ 

001/IB/064/

G

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Pievienota alternatīva 

gala produkta pārbaudes metode.; IB B.II.d.2.d Citas 

izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana 

vai pievienošana). Grupā iekļautas izmaiņas. Pievienota 

alternatīva gala produkta pārbaudes metode.; IB B.II.d.2.d 

Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļautas izmaiņas. 

Pievienota alternatīva gala produkta pārbaudes metode.; IB 

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļautas 

izmaiņas. Pievienota alternatīva gala produkta pārbaudes 

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

procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā 

iekļautas izmaiņas. Pievienota alternatīva gala produkta 

pārbaudes metode.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

7 09-0322 Amaryl 2 mg tablets, 

Tablets, 2 mg

Glimepiridum 2 mg PVH/Al 

blisteris N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N60; N90; N112; 

N120; N280; 

N300

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

NL/H/0101/ 

002/IB/064/

G

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Pievienota alternatīva 

gala produkta pārbaudes metode.; IB B.II.d.2.d Citas 

izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana 

vai pievienošana). Grupā iekļautas izmaiņas. Pievienota 

alternatīva gala produkta pārbaudes metode.; IB B.II.d.2.d 

Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļautas izmaiņas. 

Pievienota alternatīva gala produkta pārbaudes metode.; IB 

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļautas 

izmaiņas. Pievienota alternatīva gala produkta pārbaudes 

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

procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā 

iekļautas izmaiņas. Pievienota alternatīva gala produkta 

pārbaudes metode.

8 09-0323 Amaryl 3 mg tablets, 

Tablets, 3 mg

Glimepiridum 3 mg PVH/Al 

blisteris N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N60; N90; N112; 

N120; N280; 

N300

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

NL/H/0101/ 

003/IB/064/

G

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Pievienota alternatīva 

gala produkta pārbaudes metode.; IB B.II.d.2.d Citas 

izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana 

vai pievienošana). Grupā iekļautas izmaiņas. Pievienota 

alternatīva gala produkta pārbaudes metode.; IB B.II.d.2.d 

Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļautas izmaiņas. 

Pievienota alternatīva gala produkta pārbaudes metode.; IB 

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļautas 

izmaiņas. Pievienota alternatīva gala produkta pārbaudes 

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

procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā 

iekļautas izmaiņas. Pievienota alternatīva gala produkta 

pārbaudes metode.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

9 09-0324 Amaryl 4 mg tablets, 

Tablets, 4 mg

Glimepiridum 4 mg PVH/Al 

blisteris N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N60; N90; N112; 

N120; N280; 

N300

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

NL/H/0101/ 

004/IB/064/

G

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Pievienota alternatīva 

gala produkta pārbaudes metode.; IB B.II.d.2.d Citas 

izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana 

vai pievienošana). Grupā iekļautas izmaiņas. Pievienota 

alternatīva gala produkta pārbaudes metode.; IB B.II.d.2.d 

Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļautas izmaiņas. 

Pievienota alternatīva gala produkta pārbaudes metode.; IB 

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļautas 

izmaiņas. Pievienota alternatīva gala produkta pārbaudes 

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

procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā 

iekļautas izmaiņas. Pievienota alternatīva gala produkta 

pārbaudes metode.

10 09-0333 Amaryl 6 mg tablets, 

Tablets, 6 mg

Glimepiridum 6 mg PVH/Al 

blisteris N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N60; N90; N112; 

N120; N280; 

N300

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

NL/H/0101 

/005/IB/064/

G

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Pievienota alternatīva 

gala produkta pārbaudes metode.; IB B.II.d.2.d Citas 

izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana 

vai pievienošana). Grupā iekļautas izmaiņas. Pievienota 

alternatīva gala produkta pārbaudes metode.; IB B.II.d.2.d 

Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļautas izmaiņas. 

Pievienota alternatīva gala produkta pārbaudes metode.; IB 

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļautas 

izmaiņas. Pievienota alternatīva gala produkta pārbaudes 

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

procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā 

iekļautas izmaiņas. Pievienota alternatīva gala produkta 

pārbaudes metode.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

11 01-0135 AmBisome liposomal 

Amphotericin B 50 mg 

powder for solution for 

infusion, Powder for 

solution for infusion, 50 

mg

Amphotericinum B 50 mg Flakons 

N10 

Gilead Sciences 

International 

Limited, 

Lielbritānija

IB B.II.b.3.z Izmaiņas gatavā produkta ražošanas procesā. 

Citas izmaiņas. ; 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 Jubilant Hollister-Stier Laboratories 

LLC, 3525 North Regal Street, Spokane, WA 99207, ASV.

12 07-0064 Arketis 10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg

Paroxetinum 10 mg PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N56; 

N60; N90; N120; 

N180; N500; N98; 

N20; N50; N100

Medochemie 

Ltd., Kipra

NL/H/0449/ 

001/IA/017/

G

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 

Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) B.V., Neptunus 

12, Heerenveen, 8448 CN, Nīderlande.; IA B.II.b.1.b 

Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota primārās 

iepakošanas vieta Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) 

B.V., Neptunus 12, Heerenveen, 8448 CN, Nīderlande.

13 07-0065 Arketis 20 mg tablets, 

Tablets, 20 mg

Paroxetinum 20 mg PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N56; 

N60; N90; N120; 

N180; N500; N98; 

N20; N50; N100

Medochemie 

Ltd., Kipra

NL/H/0449/ 

002/IA/017/

G

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 

Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) B.V., Neptunus 

12, Heerenveen, 8448 CN, Nīderlande.; IA B.II.b.1.b 

Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota primārās 

iepakošanas vieta Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) 

B.V., Neptunus 12, Heerenveen, 8448 CN, Nīderlande.

14 11-0205 Astator 30 mg film-

coated tablets , Film-

coated tablets, 30 mg 

Atorvastatinum 30 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N84; 

N90; N98; N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

SE/H/0998/ 

001/IB/006

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

nosaukuma maiņa Polijā. Bija:Statorva. Būs:Atorvastatin 

Krka. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

15 11-0206 Astator 60 mg film-

coated tablets , Film-

coated tablets, 60 mg 

Atorvastatinum 60 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N84; 

N90; N98; N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

SE/H/0998/ 

002/IB/006

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

nosaukuma maiņa Polijā. Bija:Statorva. Būs:Atorvastatin 

Krka. 

16 11-0207 Astator 80 mg film-

coated tablets , Film-

coated tablets, 80 mg 

Atorvastatinum 80 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N84; 

N90; N100; N98

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

SE/H/0998/ 

003/IB/006

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

nosaukuma maiņa Polijā. Bija:Statorva. Būs:Atorvastatin 

Krka. 

17 11-0419 Atorvastatin Pfizer 10 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 10 

mg

Atorvastatinum 10 mg 

PA/Al/PVH/papīra

/poliestera/vinila 

blisteris N200 

(10x20); N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; N500; 10 

mg 

PA/Al/PVH/Al/vin

ila 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/WS/007

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

Citas izmaiņas. Procedūrā DE/H/xxxx/WS/059 iekļauta 

izmaiņa.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

18 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/vin

ila blisteris N4; 

N7; N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N84; 

N98; N100; N200 

(10x20); N500; 20 

mg 

PA/Al/PVH/papīra

/poliestera/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/WS/007

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

Citas izmaiņas. Procedūrā DE/H/xxxx/WS/059 iekļauta 

izmaiņa.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

19 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/Al/vin

ila blisteris N4; 

N7; N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N84; 

N98; N100; N200 

(10x20); N500; 40 

mg 

PA/Al/PVH/papīra

/poliestera/vinila 

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/WS/007

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

Citas izmaiņas.. Procedūrā DE/H/xxxx/WS/059 iekļauta 

izmaiņa.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

20 11-0422 Atorvastatin Pfizer 80 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 80 

mg

Atorvastatinum 80 mg 

PA/Al/PVH/papīra

/poliestera/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/vin

ila 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/WS/007

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

Citas izmaiņas. Procedūrā DE/H/xxxx/WS/059 iekļauta 

izmaiņa.

21 97-0193 Avaxim 160 U 

suspension for injection 

in a pre-filled syringe, 

Suspension for injection 

in a pre-filled syringe, 

160 U 

Vaccinum hepatitidis 

A inactivatum 

adsorbatum

160 U/0,5 ml 

Pilnšļirce N1; N5; 

N10; N20

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

97-0193/ 

IA/002

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

noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai. 

Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana reaģenta, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai.

22 04-0394 Avelox 400 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 400 mg 

Moxifloxacinum 400 mg Al/Al 

blisteris N1; 400 

mg PP/Al blisteris 

N5; N7; N10; N25 

(5x5); N50 (5x10); 

N70 (7x10); N80 

(5x16); N100 

(10x10)

Bayer Pharma 

AG, Vācija

DE/H/0155/0

01/IB/074

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

izmaiņas.. Tiek iesniegts jauns vides riska novērtējums 

aktīvajai vielai moksifloksacīnam. Veikti jauni specifiskas 

aļģu sugas augšanas inhibīcijas testi, pārstrādāts novērtējuma 

ziņojums. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

23 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/074

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

izmaiņas.. Tiek iesniegts jauns vides riska novērtējums 

aktīvajai vielai moksifloksacīnam. Veikti jauni specifiskas 

aļģu sugas augšanas inhibīcijas testi, pārstrādāts novērtējuma 

ziņojums. 

24 04-0410 Avodart 0,5 mg 

capsules, soft, Capsules, 

soft, 0,5 mg 

Dutasteridum 0,5 mg 

PVH/PVDH 

blisteris N30; N10; 

N50; N60; N90

Glaxo Group 

Ltd., Lielbritānija

SE/H/0304/ 

001/IA/063/

G

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

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/239/G. Mainās Lielbritānijā. Bija: Glaxo 

Group Limited, Glaxo Wellcome House, Berkeley Avenue, 

Greenford, Middlesex, UB6 0NN, Lielbritānija; Būs: Glaxo 

Group Limited, 980 Great West road, Brentford, Middlesex, 

TW 8 9GS, Lielbritānija.

25 12-0292 Azithromycin Actavis 

500 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 500 mg

Azithromycinum 500 mg PVH/Al 

blisteris N2; N3; 

500 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N2; N3

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

NL/H/2400/ 

002/MR/IB/0

01

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

nosaukuma maiņa Rumānijā. Bija:Azitromicina Actavis. 

Būs:Azatril.

26 12-0218 Bisolpront 200 mg/30 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 200 

mg/30 mg

Ibuprofenum, 

Pseudoephedrini 

hydrochloridum

200 mg/30 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N20

Boehringer 

Ingelheim 

International 

GmbH, Vācija

UK/H/4352/ 

001/IB/005

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Bija: 24 mēneši. Būs: 30 mēneši.

27 07-0239 Boostrix Polio 

suspension for injection 

, Suspension for 

injection

Vaccinum 

diphtheriae, tetani, 

pertussis sine cellulis 

ex elementis 

praeparatum et 

poliomyelitidis 

inactivatum, antigeni-

o(-is) minutum, 

adsorbatum

0,5 ml/1 deva 

Stikla flakons N1; 

N10

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

DE/H/0466/ 

004/IA/070/

G

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

pievienošana. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/034/G. Tiek pievienota sekundārās 

iepakošanas vieta Building H(DR H), GlaxoSmithKline 

Biologicals, Zirkusstrasse 40, 01069 Dresden, Vācija.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

28 07-0238 Boostrix Polio 

suspension for injection 

in pre-filled syringes, 

Suspension for injection 

in a pre-filled syringe

Vaccinum 

diphtheriae, tetani, 

pertussis sine cellulis 

ex elementis 

praeparatum et 

poliomyelitidis 

inactivatum, antigeni-

o(-is) minutum, 

adsorbatum

0,5 ml Pilnšļirce 

N1; N10

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

DE/H/0466/ 

003/IA/070/

G

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

pievienošana. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/034/G. Tiek pievienota sekundārās 

iepakošanas vieta Building H(DR H), GlaxoSmithKline 

Biologicals, Zirkusstrasse 40, 01069 Dresden, Vācija.

29 07-0237 Boostrix suspension for 

injection , Suspension 

for injection

Vaccinum 

diphtheriae, tetani, 

pertussis sine cellulis 

ex elementis 

praeparatum 

adsorbatum 

0,5 ml Flakons N1; 

N10; N20; N25; 

N50

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

DE/H/0210/ 

002/IA/066/

G

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

pievienošana. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/034/G. Tiek pievienota sekundārās 

iepakošanas vieta Building H(DR H), GlaxoSmithKline 

Biologicals, Zirkusstrasse 40, 01069 Dresden, Vācija.

30 07-0236 Boostrix suspension for 

injection in pre-filled 

syringes, Suspension for 

injection in a pre-filled 

syringe

Vaccinum 

diphtheriae, tetani, 

pertussis sine cellulis 

ex elementis 

praeparatum 

adsorbatum

0,5 ml Pilnšļirce ar 

1 adatu N1; N10; 

N20; N25; N50; 

0,5 ml Pilnšļirce ar 

2 adatām N1; N10; 

N20; N25; N50; 

0,5 ml Pilnšļirce 

N1; N10; N20; 

N25; N50

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

DE/H/0210 

001/IA/066/

G

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

pievienošana. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/034/G. Tiek pievienota sekundārās 

iepakošanas vieta Building H(DR H), GlaxoSmithKline 

Biologicals, Zirkusstrasse 40, 01069 Dresden, Vācija.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

31 11-0254 Candesartan Actavis 16 

mg tablets, Tablets, 16 

mg

Candesartanum 

cilexetilum

16 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; 

N30; N56; N70; 

N90; N98; N100

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DK/H/1838/ 

003/IA/010/

G

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 

Arena Pharmaceuticals GmbH, Untere Brühlstrasse 4, 

Zofingen, CH-4800, Šveice.; IA B.II.b.1.b Primārās 

iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā 

iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta 

Arena Pharmaceuticals GmbH, Untere Brühlstrasse 4, 

Zofingen, CH-4800, Šveice.; IA B.II.b.3.a Nelielas gatavā 

produkta ražošanas procesa izmaiņas attiecībā uz cietajām 

zāļu formām iekšķīgai lietošanai ar ātru aktīvās vielas 

atbrīvošanu vai šķīdumiem iekšķīgai lietošanai ; IA 

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

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm 

salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek 

palielināts sērijas apjoms.

32 11-0255 Candesartan Actavis 32 

mg tablets, Tablets, 32 

mg

Candesartanum 

cilexetilum

32 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; 

N30; N56; N70; 

N90; N98; N100

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DK/H/1838/ 

004/IA/010/

G

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 

Arena Pharmaceuticals GmbH, Untere Brühlstrasse 4, 

Zofingen, CH-4800, Šveice.; IA B.II.b.1.b Primārās 

iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā 

iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta 

Arena Pharmaceuticals GmbH, Untere Brühlstrasse 4, 

Zofingen, CH-4800, Šveice.; IA B.II.b.3.a Nelielas gatavā 

produkta ražošanas procesa izmaiņas attiecībā uz cietajām 

zāļu formām iekšķīgai lietošanai ar ātru aktīvās vielas 

atbrīvošanu vai šķīdumiem iekšķīgai lietošanai ; IA 

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

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm 

salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek 

palielināts sērijas apjoms.
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33 11-0252 Candesartan Actavis 4 

mg tablets, Tablets, 4 

mg

Candesartanum 

cilexetilum

4 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; 

N30; N56; N70; 

N90; N98; N100

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DK/H/1838/

001/IA/010/

G

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 

Arena Pharmaceuticals GmbH, Untere Brühlstrasse 4, 

Zofingen, CH-4800, Šveice.; IA B.II.b.1.b Primārās 

iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā 

iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta 

Arena Pharmaceuticals GmbH, Untere Brühlstrasse 4, 

Zofingen, CH-4800, Šveice.; IA B.II.b.3.a Nelielas gatavā 

produkta ražošanas procesa izmaiņas attiecībā uz cietajām 

zāļu formām iekšķīgai lietošanai ar ātru aktīvās vielas 

atbrīvošanu vai šķīdumiem iekšķīgai lietošanai ; IA 

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

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm 

salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek 

palielināts sērijas apjoms.

34 11-0253 Candesartan Actavis 8 

mg tablets, Tablets, 8 

mg

Candesartanum 

cilexetilum

8 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; 

N30; N56; N70; 

N90; N98; N100

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DK/H/1838/ 

002/IA/010/

G

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 

Arena Pharmaceuticals GmbH, Untere Brühlstrasse 4, 

Zofingen, CH-4800, Šveice.; IA B.II.b.1.b Primārās 

iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā 

iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta 

Arena Pharmaceuticals GmbH, Untere Brühlstrasse 4, 

Zofingen, CH-4800, Šveice.; IA B.II.b.3.a Nelielas gatavā 

produkta ražošanas procesa izmaiņas attiecībā uz cietajām 

zāļu formām iekšķīgai lietošanai ar ātru aktīvās vielas 

atbrīvošanu vai šķīdumiem iekšķīgai lietošanai ; IA 

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

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm 

salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek 

palielināts sērijas apjoms.

35 02-0462 Cilvēka albumīna 20% 

šķīdums infūzijām, 

Solution for infusion, 20 

% 

Albuminum 

humanum

20 %/50 ml 

Pudelīte N1; 20 

%/100 ml Pudelīte 

N1

SIA "Baltijas 

Terapeitiskais 

Serviss", Latvija

02-0462/ 

IB/001

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

izmaiņas.. Zāļu aprakstā harmonizēta drošuma informācija 

saskaņā ar standarta prasībām, kas jānorāda cilvēka 

albumīna šķīduma produkta informācijā. Lietošanas 

instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2
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36 02-0462 Cilvēka albumīna 20% 

šķīdums infūzijām, 

Solution for infusion, 20 

% 

Albuminum 

humanum

20 %/50 ml 

Pudelīte N1; 20 

%/100 ml Pudelīte 

N1

SIA "Baltijas 

Terapeitiskais 

Serviss", Latvija

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

izmaiņas.. Izmaiņas lietošanas instrukcijā, kas veiktas 

saskaņā ar Saprotamības testa rezultātiem.Iesniegts 

saprotamības tests. Lietošanas instrukcija ar izmaiņām, 

atbilst zāļu aprakstam.

37 10-0498 Cladronate 35 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 35 mg

Natrii risedronas 35 mg PVH/Al 

blisteris N2; N4; 

N8; N12; 35 mg 

ABPE pudele N4; 

N12

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

AT/H/0230/ 

003/IB/004

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 

plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 

1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar ES Pediatriskās darba dalīšanas 

procedūru UK/W/009/pdWs/002 aktīvai vielai nātrija 

risedronātam. Pievienoti 3 gadus ilga pētījuma dati par zāļu 

lietošanu bērniem 4 – 16 gadus vecumā ar vieglu līdz vidēji 

smagu osteogenesis imperfecta. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši pieņemtajām 

standartformām. 

38 98-0851 Dicynone 250 mg/2 ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

250 mg/2 ml 

Etamsylatum 250 mg/2 ml 

Ampula N10; N50

Lek 

Pharmaceuticals 

d.d., Slovēnija

98-0851/ 

IB/001

IB B.II.b.3.z Izmaiņas gatavā produkta ražošanas procesā. 

Citas izmaiņas. Tiek veiktas izmaiņas 3. moduļa sadaļā 

3.2.P.3.3.

39 00-0518 Divina tablets, Tablets Medroxyprogesteron

i acetas, Estradioli 

valeras

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N21

Orion 

Corporation, 

Somija

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu estradiola 

valerāts.

40 09-0214 Doxazosin Actavis 4 mg 

prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 4 mg

Doxazosinum 4 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N28; N30; 

N50; N98; N100; 

N10; N90

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DK/H/0608/ 

001/IA/042

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

vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. Tiek 

pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Actavis 

Group PTC ehf., Reykjavikurvegur 76-78, IS-220 

Hafnarfjörður, Īslande.
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41 02-0216 Engerix B 10 

micrograms/0,5 ml 

suspension for injection 

, Suspension for 

injection, 10 µg/0,5 ml 

Vaccinum hepatitidis 

B

10 mcg/0,5 ml 

Flakons N1; N10; 

N25; N100

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

02-0216/ 

IA/02

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 

Building H(DR H), GlaxoSmithKline Biologicals, 

Zirkusstrasse 40, 01069 Dresden, Vācija.

42 97-0007 Engerix B 10 

micrograms/0,5 ml 

suspension for injection 

in pre-filled syringe, 

Suspension for injection 

in pre-filled syringe, 10 

µg/0,5 ml 

Vaccinum hepatitidis 

B

10 mcg/0,5 ml 

Pilnšļirce N1; 

N10; N25; N50

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

97-0007/ 

IA/02

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 

Building H(DR H), GlaxoSmithKline Biologicals, 

Zirkusstrasse 40, 01069 Dresden, Vācija.

43 02-0217 Engerix B 20 

micrograms/ml 

suspension for injection 

, Suspension for 

injection, 20 µg/ml 

Vaccinum hepatitidis 

B

20 mcg/1 ml 

Flakons N1; N3; 

N10; N25; N100

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

02-0217/ 

IA/02

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 

Building H(DR H), GlaxoSmithKline Biologicals, 

Zirkusstrasse 40, 01069 Dresden, Vācija.

44 02-0249 Engerix B 20 

micrograms/ml 

suspension for injection 

in pre-filled syringe, 

Suspension for injection 

in pre-filled syringe, 20 

µg/ml 

Vaccinum hepatitidis 

B

20 mcg/1 ml 

Pilnšļirce N1; 

N10; N25

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

02-0249/ 

IA/02

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 

Building H(DR H), GlaxoSmithKline Biologicals, 

Zirkusstrasse 40, 01069 Dresden, Vācija.
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45 00-0579 Estrofem 1 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 1 mg 

Estradiolum 1 mg 

Kalendārveida 

iepakojums N28; 

N84

Novo Nordisk 

A/S, Dānija

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 

plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 

1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Papildināta un atjaunota 

drošuma informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc 

Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas 

procedūras ( UK/H/PSUR/0072/001) 01.2013, Estradiol. 

Zāļu aprakstā 4.8 apakšpunkts papildināts ar jauniem 

klīnisko pētījumu datiem; apakšpunkts 5.1 papildināts ar 

informāciju, ka menopauzes simptomu samazināšanās notiek 

dažās pirmajās ārstēšanas nedēļās. Lietošanas instrukcija un 

zāļu apraksts noformēti atbilstoši spēkā esošai Eiropas 

Savienības valstīs pieņemtajai jaunākai standarta formai. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

46 00-0580 Estrofem 2 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 2 mg 

Estradiolum 2 mg 

Kalendārveida 

iepakojums N28; 

N84

Novo Nordisk 

A/S, Dānija

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 

plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 

1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Papildināta un atjaunota 

drošuma informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc 

Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas 

procedūras ( UK/H/PSUR/0072/001) 01.2013, Estradiol. 

Zāļu aprakstā 4.8 apakšpunkts papildināts ar jauniem 

klīnisko pētījumu datiem; apakšpunkts 5.1 papildināts ar 

informāciju, ka menopauzes simptomu samazināšanās notiek 

dažās pirmajās ārstēšanas nedēļās. Lietošanas instrukcija un 

zāļu apraksts noformēti atbilstoši spēkā esošai Eiropas 

Savienības valstīs pieņemtajai jaunākai standarta formai. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

47 00-0469 Exoderil 10 mg/ml 

cutaneous solution, 

Cutaneous solution, 10 

mg/ml 

Naftifini 

hydrochloridum

100 mg/10 ml 

Stikla flakons N1

Sandoz GmbH, 

Austrija

00-0469/ 

IA/003

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.

48 98-0087 Femara 2,5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 2.5 mg

Letrozolum 2,5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30; 

N100

Novartis Finland 

Oy, Somija

FR/H/0110/ 

001/IA/068

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

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

49 05-0197 Fluarix suspension for 

injection in a pre-filled 

syringe, Suspension for 

injection in a pre-filled 

syringe, 0,5 ml 

Vaccinum influenzae 

inactivatum ex 

virorum fragmentis 

praeparatum

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce ar 1 

adatu N1; N10; 

N20; 0,5 ml Stikla 

pilnšļirce bez 

adatas N1; N10; 

N20

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

DE/H/0124/ 

001/IA/083

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 

Building H(DR H), GlaxoSmithKline Biologicals, 

Zirkusstrasse 40, 01069 Dresden, Vācija.

50 05-0197 Fluarix suspension for 

injection in a pre-filled 

syringe, Suspension for 

injection in a pre-filled 

syringe, 0,5 ml 

Vaccinum influenzae 

inactivatum ex 

virorum fragmentis 

praeparatum

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce ar 1 

adatu N1; N10; 

N20; 0,5 ml Stikla 

pilnšļirce bez 

adatas N1; N10; 

N20

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

DE/H/0124/ 

001/IB/085

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 

plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 

1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Harmonizēta drošuma 

informācija saskaņā ar ES Pediatriskās darba dalīšanas 

procedūru DE/W/0054/pdWS/002-005. Iekļautas un 

papildinātas blakusparādības pa bērnu vecuma grupām no 6 

mēnešiem līdz 17 gadiem, pievienots pēcreģistrācijas 

periodā novērots alerģiskas reakcijas simptoms 

konjunktivīts. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti. 

51 00-0607 Fortum 1 g, powder for 

solution for injection or 

infusion, Powder for 

solution for injection or 

infusion, 1 g 

Ceftazidimum 1 g Stikla flakons 

N1

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

IE/H/0249/ 

001/IA/003/

G

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

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/239/G. Mainās Lielbritānijā. Bija: Glaxo 

Group Limited, Glaxo Wellcome House, Berkeley Avenue, 

Greenford, Middlesex, UB6 0NN, Lielbritānija; Būs: Glaxo 

Group Limited, 980 Great West road, Brentford, Middlesex, 

TW 8 9GS, Lielbritānija.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

52 11-0052 Gemcitabine Hospira 38 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 38 mg/ml

Gemcitabinum 2 g/52,6 ml Stikla 

flakons N1; 200 

mg/5,3 ml Stikla 

flakons N1; 1 

g/26,3 ml Stikla 

flakons N1

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1862/ 

001/IA/013/

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 (gemcitabīna 

hidrohlorīds) ražotājs.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo 

vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta ražotāja. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu gemcitabīna hidrohlorīds.; IA 

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

iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas gemcitabīna 

hidrohlorīds sertifikāts.

53 02-0026 Havrix 1440 ELISA 

units/ml suspension for 

injection, Suspension for 

injection, 1440 ELISA 

U/ml 

Virus hepatitidis A 

inactivatum

1 ml Flakons N1 GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

02-0026/ 

IA/02

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 

Building H(DR H), GlaxoSmithKline Biologicals, 

Zirkusstrasse 40, 01069 Dresden, Vācija.

54 96-0351 Havrix 720 ELISA 

Units/0,5 ml suspension 

for injection, Suspension 

for injection, 720 

ELISA U/0,5 ml 

Virus hepatitidis A 

inactivatum

0,5 ml Flakons N1 GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

96-0351/ 

IA/02

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 

Building H(DR H), GlaxoSmithKline Biologicals, 

Zirkusstrasse 40, 01069 Dresden, Vācija.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2
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55 06-0001 Human normal 

immunoglobulin BTS 50 

g/l powder and solvent 

for solution for infusion, 

Powder and solvent for 

solution for infusion, 50 

g/l

Immunoglobulinum 

humanum normale

1 g/20 ml Stikla 

pudele, pudele, 

pārvades sistēma N1; 

2,5 g/50 ml Stikla 

pudele, pudele, 

pārvades sistēma, 

infūzijas ierīce, 

pudeles turētājs N1; 

5 g/100 ml Stikla 

pudele, pudele, 

pārvades sistēma, 

infūzijas ierīce, 

pudeles turētājs N1; 

0,5 g/10 ml Stikla 

pudele, pudele, 

pārvades sistēma N1

SIA "Baltijas 

Terapeitiskais 

Serviss", Latvija

06-0001/ 

IB/001

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

izmaiņas.. Zāļu aprakstā harmonizēta drošuma informācija 

saskaņā ar standarta prasībām, kas jānorāda cilvēka normālā 

imūnglobulīna produkta informācijā. Lietošanas instrukcija 

saskaņota ar zāļu aprakstu.

56 06-0001 Human normal 

immunoglobulin BTS 50 

g/l powder and solvent 

for solution for infusion, 

Powder and solvent for 

solution for infusion, 50 

g/l

Immunoglobulinum 

humanum normale

1 g/20 ml Stikla 

pudele, pudele, 

pārvades sistēma N1; 

2,5 g/50 ml Stikla 

pudele, pudele, 

pārvades sistēma, 

infūzijas ierīce, 

pudeles turētājs N1; 

5 g/100 ml Stikla 

pudele, pudele, 

pārvades sistēma, 

infūzijas ierīce, 

pudeles turētājs N1; 

0,5 g/10 ml Stikla 

pudele, pudele, 

pārvades sistēma N1

SIA "Baltijas 

Terapeitiskais 

Serviss", Latvija

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

izmaiņas. Izmaiņas lietošanas instrukcijā, kas veiktas 

saskaņā ar Saprotamības testa rezultātiem.Iesniegts 

saprotamības tests. Lietošanas instrukcija ar izmaiņām, 

atbilst zāļu aprakstam.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

57 07-0322 Immunine Baxter 1200 

IU powder and solvent 

for solution for injection 

or infusion , Powder and 

solvent for solution for 

injection or infusion, 

1200 IU

Factor IX 

coagulationis 

humanus

1200 IU Stikla 

flakons N1

Baxter AG, 

Austrija

AT/H/0177/ 

003/IA/026/

G

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

produkta testa procedūrā ; IA A.7. Jebkuras ražotnes (tostarp 

aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, 

iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un 

par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, 

reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrots gatavā produkta ražotājs 

Baxter AG, Industriestrasse 67, Vienna, AT-1221, Austrija.

58 07-0321 Immunine Baxter 600 

IU powder and solvent 

for solution for injection 

or infusion, Powder and 

solvent for solution for 

injection or infusion, 

600 IU

Factor IX 

coagulationis 

humanus

600 IU Stikla 

flakons N1

Baxter AG, 

Austrija

AT/H/0177/ 

002/IA/026/

G

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

produkta testa procedūrā ; IA A.7. Jebkuras ražotnes (tostarp 

aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, 

iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un 

par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, 

reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrots gatavā produkta ražotājs 

Baxter AG, Industriestrasse 67, Vienna, AT-1221, Austrija.

59 98-0590 Imovane 7,5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 7,5 mg 

Zopiclonum 7,5 mg Blisteris 

N20

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

98-0590/ 

IB/001

IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas parametru 

un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas.. Gatavā 

produkta specifikācijas parametra izmaiņas. 

60 06-0048 Inspra 25 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 25 mg 

Eplerenonum 25 mg PVH/Al 

blisteris N30; N10; 

N20; N28; N50; 

N90; N100; N200; 

N20 (20x1); N30 

(30x1); N50 

(50x1); N90 

(90x1); N100 

(100x1); N200 

(200x1); N10 

(10x1)

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

NL/H/0506/ 

001/IB/033/

G

IA 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. 1. Tiek aizstāts 

aktīvās vielas (eplerenons) ražotājs ražošanas procesam B. 2. 

Tiek aizstāts aktīvās vielas (eplerenons) izejmateriāla 

ražotājs ražošanas procesam B.; IB B.I.b.2. e Citas aktīvās 

vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.a.2. a Nelielas 

izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Grupā iekļauta 

izmaiņa.
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61 06-0049 Inspra 50 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 50 mg 

Eplerenonum 50 mg PVH/Al 

blisteris N30; N10; 

N20; N28; N50; 

N90; N100; N200; 

N20 (20x1); N30 

(30x1); N50 

(50x1); N90 

(90x1); N100 

(100x1); N200 

(200x1); N10 

(10x1)

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

NL/H/0506/ 

002/IB/033/

G

IA 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. 1. Tiek aizstāts 

aktīvās vielas (eplerenons) ražotājs ražošanas procesam B. 2. 

Tiek aizstāts aktīvās vielas (eplerenons) izejmateriāla 

ražotājs ražošanas procesam B.; IB B.I.b.2. e Citas aktīvās 

vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.a.2. a Nelielas 

izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Grupā iekļauta 

izmaiņa.

62 07-0305 Irinotecan Actavis 20 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 20 mg/ml

Irinotecani 

hydrochloridum 

trihydricum

40 mg/2 ml Stikla 

(tumša) flakons 

N1; 500 mg/25 ml 

Stikla (tumša) 

flakons N1; 100 

mg/5 ml Stikla 

(tumša) flakons 

N1; N5; 300 

mg/15 ml Stikla 

(tumša) flakons N1

Actavis Group hf, 

Īslande

UK/H/1013/ 

001/IB/027

IB B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana 

no gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana) 

63 07-0305 Irinotecan Actavis 20 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 20 mg/ml

Irinotecani 

hydrochloridum 

trihydricum

40 mg/2 ml Stikla 

(tumša) flakons 

N1; 500 mg/25 ml 

Stikla (tumša) 

flakons N1; 100 

mg/5 ml Stikla 

(tumša) flakons 

N1; N5; 300 

mg/15 ml Stikla 

(tumša) flakons N1

Actavis Group hf, 

Īslande

UK/H/1013/ 

001/IB/028

IB B.II.c.z Izmaiņas gatavā produkta palīgvielu pārbaudē. 

Citas izmaiņas. 
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64 07-0332 Ketilept 100 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 100 mg

Quetiapinum 100 mg Stikla 

pudelīte (brūna) 

N30; N60; 100 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

(caurspīdīgs) N30; 

N60

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0126/ 

002/IA/025/

G

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

produkta testa procedūrā ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. 

65 07-0333 Ketilept 150 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 150 mg

Quetiapinum 150 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

(caurspīdīgs) N30; 

N60; 150 mg 

Stikla pudelīte 

(brūna) N30; N60

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0126/ 

003/IA/025/

G

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

produkta testa procedūrā ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. 

66 07-0334 Ketilept 200 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 200 mg

Quetiapinum 200 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

(caurspīdīgs) N30; 

N60; 200 mg 

Stikla pudelīte 

(brūna) N30; N60

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0126/ 

004/IA/025/

G

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

produkta testa procedūrā ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. 

67 07-0331 Ketilept 25 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 25 mg

Quetiapinum 25 mg Stikla 

pudelīte (brūna) 

N30; N60; 25 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

(caurspīdīgs) N30; 

N60

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0126/ 

001/IA/025/

G

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

produkta testa procedūrā ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. 

68 07-0335 Ketilept 300 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 300 mg

Quetiapinum 300 mg Stikla 

pudelīte (brūna) 

N30; N60; 300 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

(caurspīdīgs) N30; 

N60

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0126/ 

005/IA/025/

G

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

produkta testa procedūrā ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. 
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69 94-0308 Klacid 125 mg/5 ml 

granules for oral 

suspension, Granules for 

oral suspension, 125 

mg/5 ml 

Clarithromycinum 2,5 g/100 ml 

ABPE pudele N1; 

1,5 g/60 ml ABPE 

pudele N1

Abbott 

Laboratories 

Baltics SIA, 

Latvija

94-0308/ 

IA/001/G

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

izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai 

piegādātāja (tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles 

iestādes) nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja 

apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Mainās aktīvās vielas 

klaritromicīna ražotāja nosaukums.; 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 klaritromicīns.

70 94-0307 Klacid 250 mg coated 

tablets, Coated tablets, 

250 mg 

Clarithromycinum 250 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10

Abbott 

Laboratories 

Baltics SIA, 

Latvija

94-0307/ 

IA/001/G

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

izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai 

piegādātāja (tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles 

iestādes) nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja 

apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Mainās aktīvās vielas 

klaritromicīna ražotāja nosaukums.; 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 klaritromicīns.
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71 10-0609 Klacid 500 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 mg

Clarithromycinum 500 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N14; N16; N20; 

N21; N30; N42; 

N100; N120

Abbott 

Laboratories 

Baltics SIA, 

Latvija

10-0609/ 

IA/001/G

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

izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai 

piegādātāja (tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles 

iestādes) nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja 

apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Mainās aktīvās vielas 

klaritromicīna ražotāja nosaukums.; 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 klaritromicīns.

72 94-0306 Klacid i.v. 500 mg 

powder for solution for 

infusion, Powder for 

solution for infusion, 

500 mg

Clarithromycinum 0,5 g Flakons N1 Abbott 

Laboratories 

Baltics SIA, 

Latvija

94-0306/ 

IA/001/G

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

izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai 

piegādātāja (tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles 

iestādes) nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja 

apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Mainās aktīvās vielas 

klaritromicīna ražotāja nosaukums.; 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 klaritromicīns.
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73 98-0691 Klacid SR 500 mg 

modified-release tablets, 

Modified-release tablets, 

500 mg 

Clarithromycinum 500 mg Blisteris 

N5; N7

Abbott 

Laboratories 

Baltics SIA, 

Latvija

98-0691/ 

IA/001/G

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

izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai 

piegādātāja (tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles 

iestādes) nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja 

apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Mainās aktīvās vielas 

klaritromicīna ražotāja nosaukums.; 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 klaritromicīns.

74 10-0109 Kozylex 10 mg 

orodispersible tablets, 

Orodispersible tablets, 

10 mg

Olanzapinum 10 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N28; N35; 

N56; N70; N10; 

N30; N60

Portfarma ehf, 

Īslande

DK/H/1555/ 

002/IB/006

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 

aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 

uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 

novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm Zyprexa Velotab. Iekļauts brīdinājums par 

pēkšņas kardiālas nāves risku, papildinātas blakusparādības: 

urīna nesaturēšana, urīna aizture, erektilā disfunkcija 

vīriešiem, samazināta dzimumtieksme, amenoreja, krūšu 

palielināšanās, galaktoreja sievietēm, ginekomastija/krūšu 

palielināšanās vīriešiem. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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75 10-0110 Kozylex 15 mg 

orodispersible tablets, 

Orodispersible tablets, 

15 mg

Olanzapinum 15 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N28; N35; 

N56; N70; N10; 

N30; N60

Portfarma ehf, 

Īslande

DK/H/1555/ 

003/IB/006

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 

aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 

uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 

novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm Zyprexa Velotab. Iekļauts brīdinājums par 

pēkšņas kardiālas nāves risku, papildinātas blakusparādības: 

urīna nesaturēšana, urīna aizture, erektilā disfunkcija 

vīriešiem, samazināta dzimumtieksme, amenoreja, krūšu 

palielināšanās, galaktoreja sievietēm, ginekomastija/krūšu 

palielināšanās vīriešiem. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

76 10-0111 Kozylex 20 mg 

orodispersible tablets, 

Orodispersible tablets, 

20 mg

Olanzapinum 20 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N28; N35; 

N56; N70; N10; 

N30; N60

Portfarma ehf, 

Īslande

DK/H/1555/ 

004/IB/006

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 

aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 

uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 

novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm Zyprexa Velotab. Iekļauts brīdinājums par 

pēkšņas kardiālas nāves risku, papildinātas blakusparādības: 

urīna nesaturēšana, urīna aizture, erektilā disfunkcija 

vīriešiem, samazināta dzimumtieksme, amenoreja, krūšu 

palielināšanās, galaktoreja sievietēm, ginekomastija/krūšu 

palielināšanās vīriešiem. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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77 10-0108 Kozylex 5 mg 

orodispersible tablets, 

Orodispersible tablets, 5 

mg

Olanzapinum 5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N28; N35; 

N56; N70; N10; 

N30; N60

Portfarma ehf, 

Īslande

DK/H/1555/ 

001/IB/006

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 

aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 

uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 

novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm Zyprexa Velotab. Iekļauts brīdinājums par 

pēkšņas kardiālas nāves risku, papildinātas blakusparādības: 

urīna nesaturēšana, urīna aizture, erektilā disfunkcija 

vīriešiem, samazināta dzimumtieksme, amenoreja, krūšu 

palielināšanās, galaktoreja sievietēm, ginekomastija/krūšu 

palielināšanās vīriešiem. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

78 97-0590 Lamictal 100 mg 

dispersible/chewable 

tablets, 

Dispersible/chewable 

tablets, 100 mg 

Lamotriginum 100 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N90; N42; 

N14; N28; N98; 

N196; N10; N50; 

N56; N60; N100; 

N200

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

NL/H/1539/ 

005/IA/026/

G

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

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/239/G. Mainās Lielbritānijā. Bija: Glaxo 

Group Limited, Glaxo Wellcome House, Berkeley Avenue, 

Greenford, Middlesex, UB6 0NN, Lielbritānija; Būs: Glaxo 

Group Limited, 980 Great West road, Brentford, Middlesex, 

TW 8 9GS, Lielbritānija.

79 97-0591 Lamictal 200 mg 

dispersible/chewable 

tablets, 

Dispersible/chewable 

tablets, 200 mg 

Lamotriginum 200 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N90; N42; 

N14; N28; N98; 

N196; N10; N50; 

N56; N60; N100; 

N200

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

NL/H/1539/ 

006/IA/026/

G

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

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/239/G. Mainās Lielbritānijā. Bija: Glaxo 

Group Limited, Glaxo Wellcome House, Berkeley Avenue, 

Greenford, Middlesex, UB6 0NN, Lielbritānija; Būs: Glaxo 

Group Limited, 980 Great West road, Brentford, Middlesex, 

TW 8 9GS, Lielbritānija.
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80 97-0588 Lamictal 25 mg 

dispersible/chewable 

tablets, 

Dispersible/chewable 

tablets, 25 mg 

Lamotriginum 25 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N21; N42; 

N10; N14; N28; 

N50; N56; N60

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

NL/H/1539/ 

003/IA/026/

G

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

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/239/G. Mainās Lielbritānijā. Bija: Glaxo 

Group Limited, Glaxo Wellcome House, Berkeley Avenue, 

Greenford, Middlesex, UB6 0NN, Lielbritānija; Būs: Glaxo 

Group Limited, 980 Great West road, Brentford, Middlesex, 

TW 8 9GS, Lielbritānija.

81 97-0587 Lamictal 5 mg 

dispersible/chewable 

tablets, 

Dispersible/chewable 

tablets, 5 mg 

Lamotriginum 5 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N42; N10; 

N14; N28; N50; 

N56

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

NL/H/1539/ 

002/IA/026/

G

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

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/239/G. Mainās Lielbritānijā. Bija: Glaxo 

Group Limited, Glaxo Wellcome House, Berkeley Avenue, 

Greenford, Middlesex, UB6 0NN, Lielbritānija; Būs: Glaxo 

Group Limited, 980 Great West road, Brentford, Middlesex, 

TW 8 9GS, Lielbritānija.

82 97-0589 Lamictal 50 mg 

dispersible/chewable 

tablets, 

Dispersible/chewable 

tablets, 50 mg 

Lamotriginum 50 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N90; N42; 

N28; N98; N196; 

N10; N14; N50; 

N56; N60; N100; 

N200

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

NL/H/1539/ 

004/IA/026/

G

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

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/239/G. Mainās Lielbritānijā. Bija: Glaxo 

Group Limited, Glaxo Wellcome House, Berkeley Avenue, 

Greenford, Middlesex, UB6 0NN, Lielbritānija; Būs: Glaxo 

Group Limited, 980 Great West road, Brentford, Middlesex, 

TW 8 9GS, Lielbritānija.

83 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/0035

IA 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. Atjaunota aktīvās 

vielas pamatlieta.
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84 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/0034

/G

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

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 

Mainās ražotāja nosaukums. Bija: Farpack AS, 

Karihaugveien 22, 1086 Oslo, Norvēgija; būs: Farmagon 

AS, Karihaugveien 22, 1086 Oslo, Norvēgija.; IA A.1. 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa 

Portugālē. Bija: Teva Pharma - ProdutosFarmaceuticos Lda, 

EDIFICIO TEJO - 6 piso, Rua Quinta do Pinheiro, 2790 - 

143 Carnaxide, Portugāle; būs: Teva Pharma - 

ProdutosFarmaceuticos Lda, Lagoas Park, Edificio 5A, Piso 

2, 2740 - 245 Porto Salvo, Portugāle; IA A.7. Jebkuras 

ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā 

produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma 

vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrota primārās 

iepakošanas vieta: CIT S.R.L., Via Gaivani, 1, 20040 

Burago di Molgora (MI), Itālija.

85 99-0463 Linex capsules, hard, 

Capsules, hard

Enterococcus 

faecium, 

Lactobacillus 

acidophilus, 

Bifidobacterium 

infantis

1 UD Al/Al 

blisteris N16; 1 

UD Stikla pudelīte 

N16; 1 UD 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N16

Sandoz d.d., 

Slovēnija

99-0463/ 

IA/001

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

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm 

salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek 

palielināts sērijas apjoms.

86 06-0093 Lozap 100 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 100 mg 

Losartanum kalicum 100 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N30; N60; 

N90; 100 mg 

Al/Al blisteris 

N30; N60; N90

Zentiva a.s., 

Slovākija

CZ/H/0114/ 

004/IA/024

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

iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: nesterilas zāļu 

formas. 
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87 00-0723 Madopar 100 mg/25 mg 

dispersible tablets, 

Dispersible tablets, 100 

mg/25 mg 

Levodopum, 

Benserazidum

100 mg Pudelīte 

N100

Roche Latvija 

SIA, Latvija

00-0723/ 

IB/004

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

noteikšana galaprodukta specifikācijai ; IB B.II.d.2.d Citas 

izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana 

vai pievienošana). Tiek aizvietota gatavā produkta testa 

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

pievienošana gatavā produkta specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Izmaiņas 

gatavā produkta mikrobioloģiskās tīrības noteikšanas 

metodē.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

gatavā produkta testa procedūrā ; IA B.II.d.1.d Nebūtiska 

specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta 

specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; 

IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana 

no gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana). Grupā iekļautas izmaiņas.; IA 

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

gatavā produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi 

88 00-0723 Madopar 100 mg/25 mg 

dispersible tablets, 

Dispersible tablets, 100 

mg/25 mg 

Levodopum, 

Benserazidum

100 mg Pudelīte 

N100

Roche Latvija 

SIA, Latvija

00-0723/ 

IA/003

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

izmaiņas attiecībā uz cietajām zāļu formām iekšķīgai 

lietošanai ar ātru aktīvās vielas atbrīvošanu vai šķīdumiem 

iekšķīgai lietošanai. Nelielas gatavā produkta ražošanas 

procesa izmaiņas.

89 06-0013 Malarone 250 mg/100 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 250 

mg/100 mg 

Atovaquonum, 

Proguanili 

hydrochloridum

250 mg/100 mg 

PVH/Al blisteris 

N12

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

UK/H/0170/ 

001/IA/059/

G

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

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/239/G. Mainās Lielbritānijā. Bija: Glaxo 

Group Limited, Glaxo Wellcome House, Berkeley Avenue, 

Greenford, Middlesex, UB6 0NN, Lielbritānija; Būs: Glaxo 

Group Limited, 980 Great West road, Brentford, Middlesex, 

TW 8 9GS, Lielbritānija.
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90 11-0430 Midermin 1 mg/g cream, 

Cream, 1 mg/g

Mometasoni furoas 15 mg/15 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 30 mg/30 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1

Przedsiebiorstwo 

Farmaceutyczne 

Jelfa S.A., Polija

PL/H/0178/ 

001/IA/004

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 

mometazona furoāts.

91 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/43/G

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

aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai. Stingrāku 

specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas mikofenolāta 

nātrija sāls specifikācijai.; IB B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ 

reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, 

specifikācijai.. Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 

aktīvās vielas mikofenolāta nātrija sāls specifikācijai.; IB B.I.b.1.b 

Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai.. Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas mikofenolāta nātrija sāls 

specifikācijai.; IA B.I.b.2. b Aktīvās vielas vai 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūras svītrošana, ja ir 

apstiprināta alternatīva testa procedūra. Aktīvās vielas 

mikofenolāta nātrija sāls testa procedūras svītrošana.; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta 

testa procedūrā. Izmaiņas aktīvās vielas mikofenolāta nātrija sāls 

testa procedūrā.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Izmaiņas aktīvās 

vielas mikofenolāta nātrija sāls testa procedūrā.; IB B.I.b.2. e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas aktīvās 

vielas mikofenolāta nātrija sāls testa procedūrā.; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta 

testa procedūrā.. Izmaiņas aktīvās vielas mikofenolāta nātrija sāls 

testa procedūrā.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2
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92 96-0595 Neotigason 10 mg hard 

capsules, Hard capsules, 

10 mg 

Acitretinum 10 mg 

PVH/PVDH 

blisteris N30 (5x6)

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

96-0595/ 

IB/009

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 

plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 

1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar atjaunotajiem drošuma pamatdatiem 

(14.02.2013). Pievienotas blakusparādības - madaroze, 

paaugstināta jutība, angioedēma, nātrene. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

93 98-0312 Otrivin 0,05 % nasal 

drops, solution, Nasal 

drops, solution, 0,5 

mg/ml 

Xylometazolini 

hydrochloridum

5 mg/10 ml 

Pudelīte N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

IA A.z Administratīvās izmaiņas. Citas izmaiņas. Tiek 

atjaunots primārā un sekundārā iepakojuma marķējuma 

teksts Baltijas iepakojuma veidošanai trīs valodās (latviešu, 

igauņu, lietuviešu).

94 98-0311 Otrivin 0,1 % nasal 

drops, solution, Nasal 

drops, solution, 1 mg/ml 

Xylometazolini 

hydrochloridum

10 mg/10 ml 

Pudelīte N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

IA A.z Administratīvās izmaiņas. Citas izmaiņas. Tiek 

atjaunots primārā un sekundārā iepakojuma marķējuma 

teksts Baltijas iepakojuma veidošanai trīs valodās (latviešu, 

igauņu, lietuviešu).

95 98-0358 Otrivin 0,1 % nasal 

spray, solution, Nasal 

spray, solution, 1 mg/ml 

Xylometazolini 

hydrochloridum

10 mg/10 ml 

Pudelīte N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

IA A.z Administratīvās izmaiņas. Citas izmaiņas. Tiek 

atjaunots primārā un sekundārā iepakojuma marķējuma 

teksts Baltijas iepakojuma veidošanai trīs valodās (latviešu, 

igauņu, lietuviešu).

96 98-0313 Otrivin Menthol 0,1 % 

nasal spray, solution, 

Nasal spray, solution, 1 

mg/ml 

Xylometazolini 

hydrochloridum

10 mg/10 ml 

Pudelīte N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

IA A.z Administratīvās izmaiņas. Citas izmaiņas. Tiek 

atjaunots primārā un sekundārā iepakojuma marķējuma 

teksts Baltijas iepakojuma veidošanai trīs valodās (latviešu, 

igauņu, lietuviešu).
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2
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97 10-0258 Oxycodone HCl 

Lannacher 10 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 10 mg

Oxycodoni 

hydrochloridum

10 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N72; N98; N100; 

N30 (30x1); N50 

(50x1); N56 

(56x1); N60 

(60x1); N72 

(72x1); N98 

(98x1); N100 

(100x1)

Lannacher 

Heilmittel 

Ges.m.b.H., 

Austrija

DE/H/2182/ 

002/IA/005/

G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas oksikodona 

hidrohlorīds sertifikāts.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un 

efektivitātē. Citas izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās 

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

PSMF atrašanās vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.

98 10-0259 Oxycodone HCl 

Lannacher 20 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 20 mg

Oxycodoni 

hydrochloridum

20 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N72; N98; N100; 

N30 (30x1); N50 

(50x1); N56 

(56x1); N60 

(60x1); N72 

(72x1); N98 

(98x1); N100 

(100x1)

Lannacher 

Heilmittel 

Ges.m.b.H., 

Austrija

DE/H/2182/ 

003/IA/005/

G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas oksikodona 

hidrohlorīds sertifikāts.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un 

efektivitātē. Citas izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās 

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

PSMF atrašanās vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.
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99 10-0260 Oxycodone HCl 

Lannacher 40 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 40 mg

Oxycodoni 

hydrochloridum

40 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N72; N98; N100; 

N30 (30x1); N50 

(50x1); N56 

(56x1); N60 

(60x1); N72 

(72x1); N98 

(98x1); N100 

(100x1)

Lannacher 

Heilmittel 

Ges.m.b.H., 

Austrija

DE/H/2182/ 

004/IA/005/

G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas oksikodona 

hidrohlorīds sertifikāts.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un 

efektivitātē. Citas izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās 

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

PSMF atrašanās vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.

100 10-0257 Oxycodone HCl 

Lannacher 5 mg 

prolonged-release 

tablets , Prolonged-

release tablets, 5 mg

Oxycodoni 

hydrochloridum

5 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N72; N98; N100; 

N30 (30x1); N50 

(50x1); N56 

(56x1); N60 

(60x1); N72 

(72x1); N98 

(98x1); N100 

(100x1)

Lannacher 

Heilmittel 

Ges.m.b.H., 

Austrija

DE/H/2182/ 

001/IA/005/

G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas oksikodona 

hidrohlorīds sertifikāts.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un 

efektivitātē. Citas izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās 

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

PSMF atrašanās vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.
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101 10-0261 Oxycodone HCl 

Lannacher 80 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 80 mg

Oxycodoni 

hydrochloridum

80 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N72; N98; N100; 

N30 (30x1); N50 

(50x1); N56 

(56x1); N60 

(60x1); N72 

(72x1); N98 

(98x1); N100 

(100x1)

Lannacher 

Heilmittel 

Ges.m.b.H., 

Austrija

DE/H/2182/ 

005/IA/005/

G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas oksikodona 

hidrohlorīds sertifikāts.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un 

efektivitātē. Citas izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās 

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

PSMF atrašanās vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.

102 13-0002 Palexia 20 mg/ml oral 

solution, Oral solution, 

20 mg/ml

Tapentadolum 2000 mg/100 ml 

ABPE pudele N1; 

4000 mg/200 ml 

ABPE pudele N1

Grünenthal 

GmbH, Vācija

DE/H/2020/0

11/DC/IB/00

7

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

izmaiņas.. Zāļu aprakstā harmonizēta drošuma informācija 

saskaņā ar iepriekš apstiprinātām izmaiņām šo zāļu citām 

formām un stiprumiem. Iekļauts brīdinājums par iespējamo 

mijiedarbību PALEXIA lietojot kopā ar kombinētiem mī 

opioīdu receptoru agonistiem/antagonistiem, daļējiem mī 

opioīdu receptoru agonistiem, monoamīnoksidāzes 

inhibitoriem. Papildinātas blakusparādības: sirdskauves, 

angioedēma. Pievienota informācija par tapentadola 

līdzsvara koncentrāciju serumā. Lietošanas instrukcija 

saskaņota ar zāļu aprakstu.

103 13-0003 Palexia 4 mg/ml oral 

solution, Oral solution, 4 

mg/ml

Tapentadolum 400 mg/100 ml 

ABPE pudele N1

Grünenthal 

GmbH, Vācija

DE/H/2020/0

10/DC/IB/00

7

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

izmaiņas. Zāļu aprakstā harmonizēta drošuma informācija 

saskaņā ar iepriekš apstiprinātām izmaiņām šo zāļu citām 

formām un stiprumiem. Iekļauts brīdinājums par iespējamo 

mijiedarbību PALEXIA lietojot kopā ar kombinētiem mī 

opioīdu receptoru agonistiem/antagonistiem, daļējiem mī 

opioīdu receptoru agonistiem, monoamīnoksidāzes 

inhibitoriem. Papildinātas blakusparādības: sirdskauves, 

angioedēma. Pievienota informācija par tapentadola 

līdzsvara koncentrāciju serumā. Lietošanas instrukcija 

saskaņota ar zāļu aprakstu.
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104 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 

Grünenthal 

GmbH, Vācija

DE/H/2020/0

09/IB/007

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

izmaiņas.. Zāļu aprakstā harmonizēta drošuma informācija 

saskaņā ar iepriekš apstiprinātām izmaiņām šo zāļu citām 

formām un stiprumiem. Iekļauts brīdinājums par iespējamo 

mijiedarbību PALEXIA lietojot kopā ar kombinētiem mī 

opioīdu receptoru agonistiem/antagonistiem, daļējiem mī 

opioīdu receptoru agonistiem, monoamīnoksidāzes 

inhibitoriem. Papildinātas blakusparādības: sirdskauves, 

angioedēma. Pievienota informācija par tapentadola 

līdzsvara koncentrāciju serumā. Lietošanas instrukcija 

saskaņota ar zāļu aprakstu.
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105 98-0159 Pangrol 10000 U gastro-

resistant hard capsules, 

Gastro-resistant 

capsules, hard, 10000 U

Pancreatis pulvis 10000 U 

Plastmasas pudele 

N100; N200; 

N300; N20; N50; 

1 UD 

Polipropilēna 

pudelīte N20; 

10000 U Blisteris 

N50; N20

Berlin-Chemie 

AG/ Menarini 

Group, Vācija

98-0159/ 

IB/004/G

IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts 

par aktīvo vielu Pancreatis pulvis. ; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

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 

palīgvielu (želatīns) no pašreiz apstiprināta ražotaja.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas 

Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek 

atjaunots sertifikāts par palīgvielu (želatīns) no pašreiz apstiprināta ražotāja.; IA 

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

izejmateriālu/reaģentu/ starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. Grupā iekļauta izmaiņa. 

Tiek iesniegts jauns palīgvielas (želatīns) sertifikāts no pašreiz apstiprināta ražotāja.; IA 

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

izejmateriālu/reaģentu/ starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

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

palīgvielas (želatīns) sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas 

Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek iesniegts atjaunots palīgvielas 

(želatīns) sertifikāts no pašreiz apstiprināta ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas 

Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/ 

starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas (želatīns) sertifikāts no 

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

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

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

jauns palīgvielas (želatīns) sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas 

Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/ 

starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas (želatīns) sertifikāts no 

pašreiz apstiprināta ražotāja.
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106 98-0159 Pangrol 10000 U gastro-

resistant hard capsules, 

Gastro-resistant 

capsules, hard, 10000 U

Pancreatis pulvis 10000 U 

Plastmasas pudele 

N100; N200; 

N300; N20; N50; 

1 UD 

Polipropilēna 

pudelīte N20; 

10000 U Blisteris 

N50; N20

Berlin-Chemie 

AG/ Menarini 

Group, Vācija

98-0159/ 

IA/003/G

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

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 

Mainās ražotāja/kvalitātes kontroles vietas nosaukums. Bija: 

Eurand International S.P.A., Via Martin Luther King 13 

20060 Pessano con Bornago, Milano, Itālija; Būs: Aptalis 

Pharma S.r.l., Via Martin Luther King 13 20060 Pessano 

con Bornago, Milano, Itālija.; IA B.II.b.1.a Sekundārās 

iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienota sekundārās iepakošanas vieta Artesan Pharma 

GmbH&Co.KG, Albrecht-Thaer street 9, 29439, Luchow, 

Vācija.; IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas aizstāšana 

vai pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota 

primārās iepakošanas vieta Artesan Pharma GmbH&Co.KG, 

Albrecht-Thaer street 9, 29439, Luchow, Vācija.
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107 98-0222 Pangrol 25 000 U gastro-

resistant capsules, hard, 

Gastro-resistant capsule, 

hard, 25000 U

Pancreatis pulvis 25000 U 

Polipropilēna 

pudelīte N20; 

N50; N100; 1 UD 

Blisteris N20; 

N100; 25000 U 

Blisteris N50

Berlin-Chemie 

AG/ Menarini 

Group, Vācija

98-0222/ 

IB/004/G

IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts 

par aktīvo vielu Pancreatis pulvis. ; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

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 

palīgvielu (želatīns) no pašreiz apstiprināta ražotaja.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas 

Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek 

atjaunots sertifikāts par palīgvielu (želatīns) no pašreiz apstiprināta ražotāja.; IA 

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

izejmateriālu/reaģentu/ starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. Grupā iekļauta izmaiņa. 

Tiek iesniegts jauns palīgvielas (želatīns) sertifikāts no pašreiz apstiprināta ražotāja.; IA 

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

izejmateriālu/reaģentu/ starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

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

palīgvielas (želatīns) sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas 

Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek iesniegts atjaunots palīgvielas 

(želatīns) sertifikāts no pašreiz apstiprināta ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas 

Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/ 

starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas (želatīns) sertifikāts no 

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

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

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

jauns palīgvielas (želatīns) sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas 

Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/ 

starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas (želatīns) sertifikāts no 

pašreiz apstiprināta ražotāja.
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108 98-0222 Pangrol 25 000 U gastro-

resistant capsules, hard, 

Gastro-resistant capsule, 

hard, 25000 U

Pancreatis pulvis 25000 U 

Polipropilēna 

pudelīte N20; 

N50; N100; 1 UD 

Blisteris N20; 

N100; 25000 U 

Blisteris N50

Berlin-Chemie 

AG/ Menarini 

Group, Vācija

98-0222/ 

IA/003/G

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

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 

Mainās ražotāja/kvalitātes kontroles vietas nosaukums. Bija: 

Eurand International S.P.A., Via Martin Luther King 13 

20060 Pessano con Bornago, Milano, Itālija; Būs: Aptalis 

Pharma S.r.l., Via Martin Luther King 13 20060 Pessano 

con Bornago, Milano, Itālija.; IA B.II.b.1.a Sekundārās 

iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienota sekundārās iepakošanas vieta Artesan Pharma 

GmbH&Co.KG, Albrecht-Thaer street 9, 29439, Luchow, 

Vācija.; IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas aizstāšana 

vai pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota 

primārās iepakošanas vieta Artesan Pharma GmbH&Co.KG, 

Albrecht-Thaer street 9, 29439, Luchow, Vācija.

109 04-0188 Pantogar capsules, hard, 

Capsules, hard

Keratinum, Faex 

medicinalis, Calcii 

pantothenas, 

Thiamini nitras, 

Cystinum, Acidum-4-

benzoicum

1 UD PVH/Al 

blisteris N30; N90; 

N300

Merz 

Pharmaceuticals 

GmbH, Vācija

04-0188/ 

IB/001

IB A.z Administratīvās izmaiņas. Citas izmaiņas.. 

Harmonizēta Baltijas valstīs informācija zāļu apraksta 

apakšpunktos 3, 4.8, 5.1 6.5, 7 un 9, atbilstošas izmaiņas 

veiktas lietošanas instrukcijā un marķējuma tekstā. 

Lietošanas instrukcija un zāļu apraksts noformēti atbilstoši 

spēkā esošai Eiropas Savienības valstīs pieņemtajai jaunākai 

standarta formai. Zāļu apraksts, lietošanas instrukcija un 

marķējuma teksts saskaņoti.

110 10-0611 Paracetamol Kabi 10 

mg/ml solution for 

infusion, Solution for 

infusion, 10 mg/ml

Paracetamolum 500 mg/50 ml 

Poliolefīna maiss 

N20; N50; N60; 

1000 mg/100 ml 

Stikla flakons N1; 

N10; N12; N20; 

1000 mg/100 ml 

Poliolefīna maiss 

N20; N50; N60; 

500 mg/50 ml 

Stikla flakons N1; 

N10; N12; N20

Fresenius Kabi 

Polska Sp. z o.o., 

Polija

DE/H/2511/0

01/IA/008/G

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

vai pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta 

Fresenius Kabi Austria GmbH, Estermannstrasse 17, Plant 

Linz, A-4020, Austrija.; IA B.II.b.2.a Sērijas 

pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta Fresenius Kabi 

Austria GmbH, Gewerbepark 6, Plant Werndorf, A-8402, 

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

aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek 

pievienota sekundārās iepakošanas vieta Fresenius Kabi 

Austria GmbH, Gewerbepark 6, Plant Werndorf, A-8402, 

Austrija. 
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111 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/031/

G

IA 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 aizstāts aktīvās 

vielas (perindoprila erbumīns) izejvielas ražotājs. ; 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 (perindoprila erbumīns) izejvielas 

piegādātājs.

112 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/031/

G

IA 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 aizstāts aktīvās 

vielas (perindoprila erbumīns) izejvielas ražotājs. ; 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 (perindoprila erbumīns) izejvielas 

piegādātājs.

113 13-0088 Perindopril/Indapamide 

Teva 2,5 mg/0,625 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 2,5 

mg/0,625 mg

Perindoprili tosilas, 

Indapamidum

2,5 mg/0,625 mg 

Polipropilēna 

pudelīte N30; 

N60; N90; N90 

(3x30); N100

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/2467/0

01/DC/IB/00

1

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

nosaukuma maiņa Rumānijā. Bija:Hypoprilid 2.5 mg/0.625 

mg comprimate filmate. Būs:Perindopril Tosilat/Indapamidă 

Teva 2,5mg/0,625 mg comprimate filmate.
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114 13-0089 Perindopril/Indapamide 

Teva 5 mg/1,25 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 

mg/1,25 mg

Perindoprili tosilas, 

Indapamidum

5 mg/1,25 mg 

Polipropilēna 

pudelīte N30; 

N60; N90; N90 

(3x30); N100

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/2467/0

02/DC/IB/00

1

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

nosaukuma maiņa Rumānijā. Bija:Hypoprilid 5 mg/1.25 mg 

comprimate filmate. Būs:Perindopril Tosilat/Indapamidă 

Teva 5mg/1,25 mg comprimate filmate.

115 05-0399 Plasmalyte solution for 

infusion, Solution for 

infusion

Natrii chloridum, 

Kalii chloridum, 

Magnesii chloridum 

hexahydricum, Natrii 

gluconas, Natrii 

acetas trihydricum

500 ml Viaflo 

maisiņš N1; 1000 

ml Viaflo maisiņš 

N1

Baxter Healthcare 

Ltd., Lielbritānija

UK/H/0483/

001/IA/031/

G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja 

(ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas iekļautas 

procedūrā UK/H/xxxx/IA/226/G. Tiek iesniegts jauns 

aktīvās vielas kālija hlorīds sertifikāts no jauna ražotāja.

116 08-0144 Quinapril Polpharma 10 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 10 

mg

Quinaprilum 10 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N30

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

EE/H/0180/0

02/IB/006

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 

plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 

1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Harmonizēta drošuma 

informācija saskaņā ar ES Pediatriskās darba dalīšanas 

procedūru (kvinaprils/Accupro un citi) UK/W/ 

013/pdWs/001. Iekļauta informācija par klīniskajiem 

pētījumiem ar bērniem apakšpunktos 5.1 un 5.2, veikti 

papidinājumi un redakcionāli labojumi gandrīz visos 

apakšpunktos, saskaņojot informāciju ar atsauces 

dokumentu. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

42



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

117 08-0145 Quinapril Polpharma 20 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 20 

mg

Quinaprilum 20 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N30

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

EE/H/0180/0

03/IB/006

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 

plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 

1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Harmonizēta drošuma 

informācija saskaņā ar ES Pediatriskās darba dalīšanas 

procedūru (kvinaprils/Accupro un citi) UK/W/ 

013/pdWs/001. Iekļauta informācija par klīniskajiem 

pētījumiem ar bērniem apakšpunktos 5.1 un 5.2, veikti 

papidinājumi un redakcionāli labojumi gandrīz visos 

apakšpunktos, saskaņojot informāciju ar atsauces 

dokumentu. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

118 08-0146 Quinapril Polpharma 40 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 40 

mg

Quinaprilum 40 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N30

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

EE/H/0180/0

04/IB/006

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 

plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 

1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Harmonizēta drošuma 

informācija saskaņā ar ES Pediatriskās darba dalīšanas 

procedūru (kvinaprils/Accupro un citi) UK/W/ 

013/pdWs/001. Iekļauta informācija par klīniskajiem 

pētījumiem ar bērniem apakšpunktos 5.1 un 5.2, veikti 

papidinājumi un redakcionāli labojumi gandrīz visos 

apakšpunktos, saskaņojot informāciju ar atsauces 

dokumentu. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

119 07-0088 Relenza 5 mg/dose, 

inhalation powder, pre-

dispensed, Inhalation 

powder, pre-dispensed, 

5 mg/dose

Zanamivirum Folijas paciņa N1 

(1 paciņa un 1 

inhalators); N5 (5 

paciņas un 1 

inhalators)

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

SE/H/0180/0

01/IA/072/G

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

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/239/G. Mainās Lielbritānijā. Bija: Glaxo 

Group Limited, Glaxo Wellcome House, Berkeley Avenue, 

Greenford, Middlesex, UB6 0NN, Lielbritānija; Būs: Glaxo 

Group Limited, 980 Great West road, Brentford, Middlesex, 

TW 8 9GS, Lielbritānija.
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120 05-0398 Ringer Lactate Baxter 

solution for infusion, 

Solution for infusion

Natrii chloridum, 

Kalii chloridum, 

Calcii chloridum 

dihydricum, Natrii 

lactas

500 ml Viaflo 

maisiņš N20; N1; 

250 ml Viaflo 

maisiņš N30; N1; 

1000 ml Viaflo 

maisiņš N10; N1

Baxter Healthcare 

Ltd., Lielbritānija

UK/H/0481/

001/IA/033/

G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja 

(ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas iekļautas 

procedūrā UK/H/xxxx/IA/226/G. Tiek iesniegts jauns 

aktīvās vielas kālija hlorīds sertifikāts no jauna ražotāja.

121 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/0109/0

01/WS/122

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

Citas izmaiņas. Procedūrā DE/H/xxxx/WS/059 iekļauta 

izmaiņa.

122 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/0109/0

02/WS/122

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

Citas izmaiņas. Procedūrā DE/H/xxxx/WS/059 iekļauta 

izmaiņa.
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123 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/0109/0

03/WS/122

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

Citas izmaiņas. Procedūrā DE/H/xxxx/WS/059 iekļauta 

izmaiņa.

124 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/0109/0

04/WS/122

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

Citas izmaiņas. Procedūrā DE/H/xxxx/WS/059 iekļauta 

izmaiņa.

125 08-0289 Stopress 4 mg tablets, 

Tablets, 4 mg

Perindoprili 

tertbutylaminum

4 mg/1 tabl. 

PVH/Al blisteris 

N30

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

PL/H/0105/0

01/IA/010

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

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrota sekundārās iepakošanas vieta 

Norfachema UAB, Vytauto g. 6, Jonava, LT-55175, Lietuva.
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126 08-0290 Stopress 8 mg tablets, 

Tablets, 8 mg

Perindoprili 

tertbutylaminum

8 mg/1 tabl. 

PVH/Al blisteris 

N30

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

PL/H/0105/0

02/IA/010

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

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrota sekundārās iepakošanas vieta 

Norfachema UAB, Vytauto g. 6, Jonava, LT-55175, Lietuva.

127 01-0358 Strepsils Cool Mint 1,2 

mg/0,6 mg lozenges , 

Lozenges, 1,2 mg/0,6 

mg

Dichlorbenzylii 

alcoholum, 

Amylmetacresolum

1,2 mg/0,6 mg 

Polipropilēna 

tūbiņa N1800; 1,2 

mg/0,6 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N24; N6; N8; 

N10; N12; N14; 

N16; N18; N20; 

N22; N26; N28; 

N30; N32; N36; 

N40; N44; N48; 

N720

Reckitt Benckiser 

(Poland) S.A., 

Polija

01-

0358/IA/002

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

vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. Tiek 

pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs SIA Elvim, 

Pulkveža Brieža 4/6, Rīga, LV-1010, Latvija ar ražošanas 

vietu SIA Elvim, Kurzemes prospekts 3, Rīga, LV-1067, 

Latvija.

128 01-0358 Strepsils Cool Mint 1,2 

mg/0,6 mg lozenges , 

Lozenges, 1,2 mg/0,6 

mg

Dichlorbenzylii 

alcoholum, 

Amylmetacresolum

1,2 mg/0,6 mg 

Polipropilēna 

tūbiņa N1800; 1,2 

mg/0,6 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N24; N6; N8; 

N10; N12; N14; 

N16; N18; N20; 

N22; N26; N28; 

N30; N32; N36; 

N40; N44; N48; 

N720

Reckitt Benckiser 

(Poland) S.A., 

Polija

01-

0358/IA/001

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 

SIA Elvim, Pulkveža Brieža 4/6, Rīga, LV-1010, Latvija ar 

ražošanas vietu SIA Elvim, Kurzemes prospekts 3, Rīga, LV-

1067, Latvija.
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129 01-0357 Strepsils Honey & 

Lemon 1,2 mg/0,6 mg 

lozenges, Lozenges, 1,2 

mg/0,6 mg

Alcohol 2,4-

dichlorobenzylicus, 

Amylmetacresolum

1,2 mg/0,6 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N24; N6; N8; 

N10; N12; N16; 

N20

Reckitt Benckiser 

(Poland) S.A., 

Polija

01-

0357/IA/002

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

vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. Tiek 

pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs SIA Elvim, 

Pulkveža Brieža 4/6, Rīga, LV-1010, Latvija ar ražošanas 

vietu SIA Elvim, Kurzemes prospekts 3, Rīga, LV-1067, 

Latvija.

130 04-0416 Strepsils Intensive 8,75 

mg lozenges, Lozenges, 

8,75 mg 

Flurbiprofenum 8,75 mg Blisteris 

N16; N24

Reckitt Benckiser 

(Poland) S.A., 

Polija

04-

0416/IA/001

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 

SIA Elvim, Pulkveža Brieža 4/6, Rīga, LV-1010, Latvija ar 

ražošanas vietu SIA Elvim, Kurzemes prospekts 3, Rīga, LV-

1067, Latvija 

131 01-0356 Strepsils Vitamin C 1,2 

mg/0,6 mg/100 mg 

lozenges, Lozenges, 1,2 

mg/0,6 mg/100 mg

Alcohol 2,4-

dichlorobenzylicus, 

Amylmetacresolum, 

Acidum ascorbicum, 

Natrii ascorbas

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N24; N6; N8; 

N10; N12; N16; 

N20

Reckitt Benckiser 

(Poland) S.A., 

Polija

01-

0356/IA/002

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

vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. Tiek 

pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs SIA Elvim, 

Pulkveža Brieža 4/6, Rīga, LV-1010, Latvija ar ražošanas 

vietu SIA Elvim, Kurzemes prospekts 3, Rīga, LV-1067, 

Latvija.

132 01-0400 Strepsils Warm 0,6 

mg/1,2 mg lozenges, 

Lozenges, 0,6 mg/1,2 

mg

Dichlorbenzylii 

alcoholum, 

Amylmetacresolum

0,6 mg/1,2 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N24; N16; N6; 

N8; N12; N20

Reckitt Benckiser 

(Poland) S.A., 

Polija

01-0400-

002/IA/002

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

vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. Tiek 

pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs SIA Elvim, 

Pulkveža Brieža 4/6, Rīga, LV-1010, Latvija ar ražošanas 

vietu SIA Elvim, Kurzemes prospekts 3, Rīga, LV-1067, 

Latvija.

133 01-0400 Strepsils Warm 0,6 

mg/1,2 mg lozenges, 

Lozenges, 0,6 mg/1,2 

mg

Dichlorbenzylii 

alcoholum, 

Amylmetacresolum

0,6 mg/1,2 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N24; N16; N6; 

N8; N12; N20

Reckitt Benckiser 

(Poland) S.A., 

Polija

01-

0400/IA/001

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 

SIA Elvim, Pulkveža Brieža 4/6, Rīga, LV-1010, Latvija ar 

ražošanas vietu SIA Elvim, Kurzemes prospekts 3, Rīga, LV-

1067, Latvija.

134 00-0023 Suprastin 20 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

20 mg/ml 

Chloropyramini 

hydrochloridum

20 mg/ml Stikla 

ampula N5

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

00-

0023/IA/002

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

(ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienots stikla ampulu piegādātājs.
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135 00-0023 Suprastin 20 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

20 mg/ml 

Chloropyramini 

hydrochloridum

20 mg/ml Stikla 

ampula N5

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

00-

0023/IB/003/

G

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

specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. 

Citas izmaiņas.. Grupā iekļauta izmaiņa. ; IB B.II.e.6.a 

Izmaiņas, kas attiecas uz jebkuru (primārā) iepakojuma 

materiāla daļu, kas nesaskaras ar gatavo produktu 

(piemēram, noņemamu vāciņu krāsa, krāsu koda gredzeni uz 

ampulām, adatu aizsargu maiņa (izmantota citāda 

plastmasa)) un kas skar produkta informāciju.. Tiek aizstātas 

ampulas, kas marķētas ar sarkanu koda riņķi un laušanas 

riņķi ar ampulām, kas marķētas ar sarkanu koda riņķi un 

laušanas punktu.

136 12-0264 Testim 50 mg gel, Gel, 

50 mg

Testosteronum 50 mg Alumīnija 

tūbiņa N7; N14; 

N30; N90

Ferring Lääkkeet 

Oy, Somija

UK/H/0645/

001/IA/043/

G

IA B.II.c.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana palīgvielas specifikācijā ; IA B.II.c.1.b Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana palīgvielas 

specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana palīgvielas karbomēra 

kopolimēra specifikācijai.

137 12-0264 Testim 50 mg gel, Gel, 

50 mg

Testosteronum 50 mg Alumīnija 

tūbiņa N7; N14; 

N30; N90

Ferring Lääkkeet 

Oy, Somija

UK/H/0645/

001/IA/041

IA B.II.c.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā palīgvielas 

testa procedūrā. 
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138 06-0187 Teveten Plus 600 

mg/12,5 mg film-coated 

tablets , Film-coated 

tablets, 600 mg/12,5 mg 

Eprosartanum, 

Hydrochlorothiazidu

m

600 mg/12,5 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N14; N28; N56; 

N98; N280 

(10x28); 600 

mg/12,5 mg 

PVH/PHTFE 

alumīnija blisteris 

N14; N28; N56; 

N98; N280 

(10x28)

Abbott 

Laboratories 

GmbH, Vācija

DE/H/0539/0

01/IB/037/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.; IA A.4. Aktīvās vielas 

ražošanā izmantotās aktīvās vielas, izejvielas, reaģenta vai 

starpprodukta ražotāja vai piegādātāja (tostarp attiecīgā 

gadījumā kvalitātes kontroles iestādes) nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā nav 

iekļauts Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Mainās 

aktīvās vielas eprosartāna mesilāts ražotāja nosaukums.; 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 eprosartāna mesilāts ražotājs, kā arī 

izejvielu piegādātāji.; 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. 

139 01-0022 Typherix 25 

micrograms/0,5 ml 

solution for injection in 

pre-filled syringe, 

Solution for injection in 

a pre-filled syringe, 25 

micrograms/0,5 ml

Vaccinium febris 

typhoidis 

polysaccharidicum

25 mcg/0,5 ml 

Stikla pilnšļirce 

N1; N10; N50; 

N100

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

01-

0022/IA/02

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 

Building H(DR H), GlaxoSmithKline Biologicals, 

Zirkusstrasse 40, 01069 Dresden, Vācija.
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140 10-0167 Torasemide Hexal 10 

mg tablets, Tablets, 10 

mg

Torasemidum 10 mg Alumīnija 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N100; 

N400 (20x20); 10 

mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N100; N400 

(20x20)

Hexal AG, Vācija SE/H/0361/0

03/IB/036/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 torasemīds 

ražotājs.; IB B.II.f.1 z Gatavā produkta uzglabāšanas laika 

vai uzglabāšanas nosacījumu maiņa. Citas izmaiņas. 

141 99-0530 Tramal 100 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 100 mg

Tramadoli 

hydrochloridum

100 mg PP/Al 

blisteris N10; 100 

mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N30; N50; 

N20; N60; N100; 

N150 (10 x 15)

Grünenthal 

GmbH, Vācija

99-

0530/IA/014

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

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrota gatavā produkta sekundārās 

iepakošanas vieta Grunenthal GmbH, Zweifaller Strasse 112, 

Stolberg, 52224, Vācija.

142 99-0531 Tramal 150 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 150 mg

Tramadoli 

hydrochloridum

150 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20; N10; N30; 

N50; N60; N100; 

N150 (10 x 15); 

150 mg PP/Al 

blisteris N10

Grünenthal 

GmbH, Vācija

99-

0531/IA/014

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

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrota gatavā produkta sekundārās 

iepakošanas vieta Grunenthal GmbH, Zweifaller Strasse 112, 

Stolberg, 52224, Vācija

143 99-0532 Tramal 200 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 200 mg

Tramadoli 

hydrochloridum

200 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N30; N50; 

N20; N60; N100; 

N150 (10 x 15); 

200 mg PP/Al 

blisteris N10

Grünenthal 

GmbH, Vācija

99-

0532/IA/014

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

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrota gatavā produkta sekundārās 

iepakošanas vieta Grunenthal GmbH, Zweifaller Strasse 112, 

Stolberg, 52224, Vācija.
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144 99-0527 Tramal 50 mg capsules, 

hard, Capsules, hard, 50 

mg

Tramadoli 

hydrochloridum

50 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N30; N50; 

N20; N100 (10 x 

10); N150 (10 x 

15); 50 mg PP/Al 

blisteris N10; N20

Grünenthal 

GmbH, Vācija

99-

0527/IA/013/

G

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

pievienošana. Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek pievienota 

sekundārās iepakošanas vieta Farmaceutici Formenti S.p.A. 

Via di Vittorio 2, 21040 Origgio (VA), Itālija (Legal 

address: Farmaceutici Formenti S.p.A. Via Vittor Pisani 16, 

20124 Milano, Itālija).; 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). Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek svītrota 

gatavā produkta sekundārās iepakošanas vieta Grunenthal 

GmbH, Zweifaller Strase 112, 52224 Stolberg, Vācija; IA 

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

pievienošana. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta 

Farmaceutici Formenti S.p.A. Via di Vittorio 2, 21040 

Origgio (VA), Itālija (Legal address: Farmaceutici Formenti 

S.p.A. Via Vittor Pisani 16, 20124 Milano, Itālija); IA A.7. 

Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai 

gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas 

piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek 

svītrota gatavā produkta primārās iepakošanas vieta 

Grunenthal GmbH, Zweifaller Strase 112, 52224 Stolberg, 

Vācija.

145 12-0257 Valsartan Krka 160 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 160 mg

Valsartanum 160 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N120; N180

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0416/0

03/IA/003

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

produkta testa procedūrā 
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146 12-0258 Valsartan Krka 320 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 320 mg

Valsartanum 320 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N56; N60; 

N84; N90; N98

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0416/0

04/IA/003

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

produkta testa procedūrā 

147 12-0255 Valsartan Krka 40 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Valsartanum 40 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N120; N180

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0416/0

01/IA/003

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

produkta testa procedūrā 

148 12-0256 Valsartan Krka 80 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 80 mg

Valsartanum 80 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N120; N180

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0416/0

02/IA/003

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

produkta testa procedūrā 

149 99-0877 Valtrex 500 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 mg 

Valaciclovirum 500 mg PVH/Al 

blisteris N10; N30; 

N42; N90; N112; 

N24

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

SE/H/1041/0

02/IA/020/G

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

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/239/G. Mainās Lielbritānijā. Bija: Glaxo 

Group Limited, Glaxo Wellcome House, Berkeley Avenue, 

Greenford, Middlesex, UB6 0NN, Lielbritānija; Būs: Glaxo 

Group Limited, 980 Great West road, Brentford, Middlesex, 

TW 8 9GS, Lielbritānija.

150 07-0161 Vaxigrip for pediatric 

use suspension for 

injection in pre-filled 

syringe, Suspension for 

injection in pre-filled 

syringe, 0,25 ml

Vaccinum influenzae 

inactivatum ex 

virorum fragmentis 

praeparatum

0,25 ml Stikla 

pilnšļirce bez 

adatas N1; N10; 

N20; 0,25 ml 

Stikla pilnšļirce ar 

1 adatu N1; N10; 

N20

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

FR/H/0139/0

01/IB/042

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

Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai. Citas 

izmaiņas. 
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151 07-0162 Vaxigrip suspension for 

injection in pre-filled 

syringe, Suspension for 

injection in pre-filled 

syringe, 0,5 ml

Vaccinum influenzae 

inactivatum ex 

virorum fragmentis 

praeparatum

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce bez 

adatas N1; N10; 

N20; N50; 0,5 ml 

Stikla pilnšļirce ar 

1 adatu N1; N10; 

N20; N50

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

FR/H/0121/0

01/IB/066

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

Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai. Citas 

izmaiņas. 

152 10-0640 Vimovo 500 mg/20 mg 

modified-release tablets, 

Modified-release tablets, 

500 mg/20 mg

Naproxenum, 

Esomeprazolum

500 mg/20 mg 

ABPE pudele N6; 

N20; N30; N60; 

N100; N180; 

N500; 500 mg/20 

mg Al/Al blisteris 

N10; N20; N30; 

N60; N100

AstraZeneca AB, 

Zviedrija

NL/H/1848/0

01/IA/009/G

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

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

153 05-0144 Vistabel 4 Allergan 

units/0,1 ml powder for 

solution for injection, 

Powder for solution for 

injection, 

Clostridium 

botulinum

50 U Stikla flakons 

N1; N2

Allergan 

Pharmaceuticals 

Ireland, Īrija

FR/H/0230/0

01/IA/059

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

iekļaušana zāļu registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas 

neietekmē gatavā produkta īpašības. Tiek atjaunota plazmas 

pamatlieta.

154 05-0144 Vistabel 4 Allergan 

units/0,1 ml powder for 

solution for injection, 

Powder for solution for 

injection, 

Clostridium 

botulinum

50 U Stikla flakons 

N1; N2

Allergan 

Pharmaceuticals 

Ireland, Īrija

FR/H/0230/0

01/IA/058

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

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 

Mainās ražotāja nosaukums. Bija: ISOTRON Westport Ltd., 

Lodge road, Westport, County Mayo, Īrija. būs: Synergy 

Health Westport Ltd., Lodge road, Westport, County Mayo, 

Īrija.

Humāno zāļu 

novērtēšanas nodaļas 

vadītāja

M. Emersone
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