
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/59 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 99-0401 Alkeran 2 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 2 mg 

Melphalanum 2 mg Pudelīte N25 Aspen Pharma 

Trading Limited, 

Īrija

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

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas. 

2 09-0372 Bicalutamide Accord 50 

mg tablets, Film-coated 

tablets, 50 mg

Bicalutamidum 50 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N14; N20; N30; 

N60; N84; N90; N98; 

N100

Accord Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1154/001

/IB/012

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 drošuma pamatdatiem pēc 

Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas 

procedūras (DK /H/PSUR/0006 /002 ) bikalutamīdam. 

Sakārtotas blakusparādības, ievērojot pēcreģistrācijas 

perioda datus. Veiktas redakcionālas izmaiņas. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

3 99-0168 Cataflam 50 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 50 mg 

Diclofenacum 

kalicum

50 mg Blisteris N20 Novartis Finland 

Oy, Somija

99-

0168/IB/002/G

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

no gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana). Tiek svītrots parametrs satura 

viendabīguma noteikšanai, izmantojot UV spektrometriju.; 

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

produkta testa procedūrā. Tiek veiktas izmaiņas devas 

viendabīguma noteikšanas metodē, kā arī veikti 

redakcionāli labojumi mikrobioloģiskās tīrības noteikšanas 

metodē atbilstoši Eiropas Farmakopejas prasībām. ; IA 

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

gatavā produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi. Pievienots jauns nosakāmais parametrs jau 

apstiprinātajam parametram "Piemaisījumi".; IA B.II.d.1.c 

Jauna specifikācijas parametra pievienošana gatavā 

produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Tiek 

pievienots jauns parametrs "krāsvielu identifikācija".; IB 

B.II.d) z Izmaiņas gatavā produkta pārbaude. Citas 

izmaiņas.. Tiek iesniegti atjaunoti pārbaudes metožu 

validācijas dati.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

4 06-0221 Conoxia 100 % 

medicinal gas, 

compressed, Medicinal 

gas, compressed, 100% 

Oxygenium 10 l Balons N1 (200 

bar); 3 l Balons N1 

(200 bar); 4 l Balons 

N1 (200 bar); 20 l 

Balons N1 (200 bar); 

2,5 l Balons N1 (200 

bar); 1,2 l Balons N1 

(200 bar); 5 l Balons 

N1 (200 bar); 21,3 l 

Balons N1 (153 bar); 

N2 (153 bar); 50 l 

Balons N1 (200 bar); 

N10 (200 bar); N12 

(200 bar); 1 l Balons 

N1 (200 bar); 6 l 

Balons N1 (200 bar); 

4,7 l Balons N1 (200 

bar); 2 l Balons N1 

(200 bar); 1,1 l 

Balons N1 (200 bar); 

15 l Balons N1 (200 

bar)

AGA AB, 

Zviedrija

SE/H/0607/001/

IA/033

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

iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: nesterilas zāļu 

formas 

5 98-0124 Dermovate 0,5 mg/g 

cream, Cream, 0,5 mg/g 

Clobetasolum 12,5 mg/25 g Tūbiņa 

N1

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, Latvija

98-0124/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 

klobetazola propionātu.

3



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

6 00-0250 Dermovate 0,5 mg/g 

ointment, Ointment, 0,5 

mg/g 

Clobetasoli 

propionas

12,5 mg/25 g 

Alumīnija tūbiņa N1

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, Latvija

00-0250/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 

klobetazola propionātu.

7 06-0184 Diclorapid 75 mg gastro-

resistant capsules, hard, 

Gastro-resistant 

capsules, hard, 75 mg 

Diclofenacum 

natricum

75 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N10; N50

PharmaSwiss 

Latvia, Latvija

DE/H/0393/001

/IB/019/G

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. Zāļu apraksta 4.6 

apakšpunktā harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 

nesteroīdajiem pretiekaisuma līdzekļiem par ietekmi uz 

ferilitāti, grūtniecību un bērnu. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.; IB C.I.z. Izmaiņas zāļu drošumā un 

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Zāļu aprakstā papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar otrā viļņa procedūras laikā 

sniegtajiem komentāriem: 5.2 apkšpunktā pievienota 

informācija par bioekvivalences pētījumu ar Voltaren 

zarnās šķīstošajām tabletēm. Lietošanas instrukcija 

saskaņota ar zāļu aprakstu, koriģēta atbilstoši pieņemtajām 

standarformām.

8 03-0245 Dultavax suspension for 

injection in pre-filled 

syringe, Suspension for 

injection in pre-filled 

syringe, 0,5 ml 

Vaccinum 

diphteriae, tetani et 

poliomyelitidis 

inactivatum 

adsorbatum

0,5 ml Pilnšļirce N1 Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

03-0245/IB/004 IB B.I.a.4. b Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 

ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās vielas ražošanas 

laikā: ražošanas gaitā veicamu jaunu testu un ierobežojumu 

iekļaušana. Tiek pievienots tests endotoksīnu noteikšanai.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

9 10-0641 Ebetrex 10 mg/ml 

solution for injection in 

pre-filled syringes, 

Solution for injection in 

pre-filled syringe, 10 

mg/ml

Methotrexatum 20 mg/2 ml Stikla 

pilnšļirce N1; N4; 

N5; 15 mg/1,5 ml 

Stikla pilnšļirce N1; 

N4; N5; 7,5 mg/0,75 

ml Stikla pilnšļirce 

N1; N4; N5; 10 mg/1 

ml Stikla pilnšļirce 

N1; N4; N5

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

AT/H/0222/001

/IB/008

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 drošuma pamatdatiem pēc 

Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas 

procedūras aktīvai vielai metotreksāts. Iekļauts brīdinājums 

lietot ieteikto devu vienreiz nedēļā reimatoloģiskai un/vai 

dermatoloģikai indikācijai , papildinātas blakusparādības 

ar leikoencefalopātiju. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. 

10 12-0261 Estmar 150/20 

micrograms tablets, 

Tablets, 150/20 

micrograms

Desogestrelum, 

Ethinylestradiolum

150 mcg/20 mcg 

PVH/PVDH 

alumīnija kalendārais 

blisteris N21 (1x21); 

N63 (3x21); N126 

(6x21)

Zentiva, k.s., 

Čehija

NL/H/2476/001/

IA/004

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas 

vieta ZENTIVA, k.s., U Kabelovny 130, Praha 10 - Dolni 

Mecholupy, 10237, Čehijas Republika.

11 12-0262 Estmar 150/30 

micrograms tablets, 

Tablets, 150/30 

micrograms

Desogestrelum, 

Ethinylestradiolum

150 mcg/30 mcg 

PVH/PVDH 

alumīnija kalendārais 

blisteris N21 (1x21); 

N63 (3x21); N126 

(6x21)

Zentiva, k.s., 

Čehija

NL/H/2476/002/

IA/004

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas 

vieta ZENTIVA, k.s., U Kabelovny 130, Praha 10 - Dolni 

Mecholupy, 10237, Čehijas Republika.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

12 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/067/G

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

pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota 

primārās iepakošanas vieta Salutas Pharma GmbH, Otto-

von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Vācija.; IA 

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas 

vieta Salutas Pharma GmbH, Lange Gohren 3, 39171 

Osterweddingen, Vācija.; IA B.II.b.2b1 Par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Tiek pievienots par sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs Salutas Pharma GmbH, Otto-von-

Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Vācija.

13 03-0293 Fenkarol 50 mg tabletes, 

Tablets, 50 mg 

Quifenadini 

hydrochloridum

50 mg PVH/Al 

blisteris N30 (2x15); 

N15 (1x15)

A/S "Olainfarm", 

Latvija

03-0293/IB/002 IB B.I.d.1.a4 Aktīvās vielas atkārtota testa 

perioda/uzglabāšanas laika pagarināšana vai noteikšana, 

pamatojoties uz reālā laika datiem (ja apstiprinātajai 

dokumentācijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu). Aktīvās 

vielas hifenadīna hidrohlorīda atkārtota testa perioda 

pagarināšana.

14 99-0739 Figura 1 herbal tea in 

teabags, Herbal tea in 

teabags

Sennae folium 3 g Maisiņš N30; N20 Herbapol-Lublin 

S.A., Polija

99-0739/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. Zāļu apraksts 

aktualizēts atbilstoši jaunākā periodiski atjaunojamā 

drošuma ziņojuma izvērtēšanas datiem. Zāļu deva izteikta, 

pārrēķinot uz hidroksiantracēnu atvasinājumu daudzumu. 

Pievienoti preklīniskie dati par drošumu. Veikti citi 

redakcionāli labojumi zāļu aprakstā. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti un pārstrādāti atbilstoši 

jaunākajai apstiprinātajai standartformai.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

15 09-0454 Finasteride Portfarma 5 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 5 

mg

Finasteridum 5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30; N100; 

N28; N98

Portfarma ehf, 

Īslande

UK/H/1466/001

/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. Harmonizēta 

drošuma informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc 

Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas 

procedūras SE/H/PSUR/0002/005, aktīvā viela finasterīds. 

Galvenokārt veiktas redakcionālas izmaiņas un izlabotas 

dažās drukas kļūdas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti. 

16 07-0131 Fluorescite 100 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

100 mg/ml

Fluoresceinum 500 mg/5 ml Stikla 

flakons N12

s.a. Alcon-

Couvreur n.v., 

Beļģija

DE/H/0746/001

/IA/020/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 gatavā produkta ražotājs 

International Medication Systems, LTD. (IMS), 1886 

Santa Anita Avenue, South El Monte, California 91733, 

ASV.; IA A.5. b Gatavā produkta ražotāja, tostarp 

kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. Mainās gatavā produkta ražotāja nosaukums: 

Bija: Alcon, Inc., Fort Worth North Manufacturing 

Facility, 6201 South Freeway, Forth Worth, Texas 76134-

2099, ASV būs: Alcon Research, Ltd., Fort Worth North 

Manufacturing Facility, 6201 South Freeway, Forth Worth, 

Texas 76134-2099, ASV
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

17 03-0384 Gabagamma 100 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 100 mg 

Gabapentinum 100 mg PVH/Al 

blisteris N10; N20; 

N50; N90; N100; 

N200 (2x100); N250; 

N500; N1000; 100 

mg ABPE pudele 

N20; N50; N100; 

N250

Wörwag Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

03-

0384/IA/001/G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja 

(ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns 

aktīvās vielas gabapentīna sertifikāts no jauna ražotāja.

18 03-0385 Gabagamma 300 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 300 mg 

Gabapentinum 300 mg ABPE pudele 

N20; N50; N100; 

N250; 300 mg 

PVH/Al blisteris N10; 

N20; N50; N90; 

N100; N200 (2x100); 

N250; N500; N1000

Wörwag Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

03-

0385/IA/001/G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja 

(ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns 

aktīvās vielas gabapentīna sertifikāts no jauna ražotāja.

19 03-0386 Gabagamma 400 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 400 mg 

Gabapentinum 400 mg PVH/Al 

blisteris N10; N20; 

N50; N90; N100; 

N200 (2x100); N250; 

N500; N1000; 400 

mg ABPE pudele 

N20; N50; N100; 

N250

Wörwag Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

03-

0386/IA/001/G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja 

(ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns 

aktīvās vielas gabapentīna sertifikāts no jauna ražotāja.

20 93-0474 Gastal 450 mg/300 mg 

tablets, Tablets, 450 

mg/300 mg

Aluminii 

hydroxidum, 

Magnesii carbonas, 

Magnesii 

hydroxidum

450 mg/300 mg 

PVH/Al blisteris N60; 

N30

Teva Pharma B.V., 

Nīderlande

93-

0474/IA/0001

IA B.II.c.1.c Nebūtiska palīgvielas specifikācijas 

parametra svītrošana (piemēram, novecojuša parametra 

svītrošana) 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

21 05-0272 Giona Easyhaler 100 

micrograms/dose 

inhalation powder, 

Inhalation powder, 100 

micrograms/dose 

Budesonidum 100 mcg/1 dose 

Inhalators N200 

(1x200); N400 

(2x200); N600 

(3x200); 100 mcg/1 

dose Inhalators un 

futrālis N200 (1x200)

Orion Corporation, 

Somija

DE/H/0402/001

/IA/035/G

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

vai pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta 

Oy Medfiles Ltd, Volttikatu 5 and 8, Kuopio, FI-70700, 

Somija.; IA B.II.e.6.b Izmaiņas, kas attiecas uz jebkuru 

(primārā) iepakojuma materiāla daļu, kas nesaskaras ar 

gatavo produktu (piemēram, noņemamu vāciņu krāsa, 

krāsu koda gredzeni uz ampulām, adatu aizsargu maiņa 

(izmantota citāda plastmasa)) un kas neskar produkta 

informāciju ; IA B.II.b.2.a Sērijas pārbaudes/testēšanas 

vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota sērijas 

pārbaudes vieta Melbourn Scientific Limited, Saxon Way , 

Melbourn, SG8 6DN, Lielbritānija.

22 05-0273 Giona Easyhaler 200 

micrograms/dose 

inhalation powder, 

Inhalation powder, 200 

micrograms/dose 

Budesonidum 200 mcg/1 dose 

Inhalators N200 

(1x200); N400 

(2x200); N600 

(3x200); N120; 200 

mcg/1 dose Inhalators 

un futrālis N200 

(1x200)

Orion Corporation, 

Somija

DE/H/0402/002

/IA/035/G

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

vai pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta 

Oy Medfiles Ltd, Volttikatu 5 and 8, Kuopio, FI-70700, 

Somija.; IA B.II.e.6.b Izmaiņas, kas attiecas uz jebkuru 

(primārā) iepakojuma materiāla daļu, kas nesaskaras ar 

gatavo produktu (piemēram, noņemamu vāciņu krāsa, 

krāsu koda gredzeni uz ampulām, adatu aizsargu maiņa 

(izmantota citāda plastmasa)) un kas neskar produkta 

informāciju ; IA B.II.b.2.a Sērijas pārbaudes/testēšanas 

vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota sērijas 

pārbaudes vieta Melbourn Scientific Limited, Saxon Way , 

Melbourn, SG8 6DN, Lielbritānija.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

23 05-0274 Giona Easyhaler 400 

micrograms/dose 

inhalation powder, 

Inhalation powder, 400 

micrograms/dose 

Budesonidum 400 mcg/1 dose 

Inhalators un futrālis 

N100 (1x100); 400 

mcg/1 dose Inhalators 

N100 (1x100); N200 

(2x100)

Orion Corporation, 

Somija

DE/H/0402/003

/IA/035/G

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

vai pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta 

Oy Medfiles Ltd, Volttikatu 5 and 8, Kuopio, FI-70700, 

Somija.; IA B.II.e.6.b Izmaiņas, kas attiecas uz jebkuru 

(primārā) iepakojuma materiāla daļu, kas nesaskaras ar 

gatavo produktu (piemēram, noņemamu vāciņu krāsa, 

krāsu koda gredzeni uz ampulām, adatu aizsargu maiņa 

(izmantota citāda plastmasa)) un kas neskar produkta 

informāciju ; IA B.II.b.2.a Sērijas pārbaudes/testēšanas 

vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota sērijas 

pārbaudes vieta Melbourn Scientific Limited, Saxon Way , 

Melbourn, SG8 6DN, Lielbritānija.

24 98-0409 Imdur 60 mg prolonged-

release tablets, 

Prolonged-release 

tablets, 60 mg 

Isosorbidi 

mononitras

60 mg Polimēra 

pudelīte N30

AstraZeneca AB, 

Zviedrija

98-0409/IA/002 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 par sērijas 

izlaidi atbildīgais ražotājs un iepakošanas vieta 

AstraZeneca AB, Marienhemsvägen 8, SE-90654 Umeå, 

Zviedrija.; 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 par sērijas 

izlaidi atbildīgais ražotājs un sekundārās iepakošanas vieta 

Corden Pharma GmbH, Otto-Hahn-Strasse, 68723 

Plankstadt, Vācija.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

25 98-0242 Imovax Polio, 

Suspension for injection 

in a pre-filled syringe, 

Suspension for injection, 

0,5 ml/dose

Vaccinum 

poliomyelitidis 

inactivatum

0,5 ml/deva Ampula 

N1; 5 ml/10 deva 

Flakons N1; 10 ml/20 

deva Flakons N1; 25 

ml/50 deva Flakons 

N1; 0,5 ml/deva 

Šļirce N1

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

98-0242/IB/003 IB B.I.a.4. b Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 

ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās vielas ražošanas 

laikā: ražošanas gaitā veicamu jaunu testu un ierobežojumu 

iekļaušana. Tiek pievienots tests endotoksīnu noteikšanai.

26 98-0510 Imuran 50 mg film 

coated tablets, Film 

coated tablets, 50 mg 

Azathioprinum 50 mg PVH/Al 

blisteris N100

Aspen Pharma 

Trading Limited, 

Īrija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas.

27 99-0780 Lacipil 4 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 4 mg 

Lacidipinum 4 mg Blisteris N14; 

N28; N56

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, Latvija

99-0780/IB/001 IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas parametru 

un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. 

28 99-0724 Lanvis 40 mg tablets, 

Tablets, 40 mg 

Tioguaninum 40 mg Pudelīte N25 Aspen Pharma 

Trading Limited, 

Īrija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas. 

29 10-0160 Letrozole Teva 2,5 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 2,5 mg

Letrozolum 2,5 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris N1; 

N10; N14; N15; N20; 

N28; N30; N60; N90; 

N98; N100; N50 (50 

x 1)

Teva Pharma B.V., 

Nīderlande

UK/H/1570/001

/IA/020/G

IA A.1. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

UK/H/xxxx/IA/213/G. Mainās Portugālē. Bija: Teva 

Pharma-Product Farmaceuticos Lda, Lagoas Park, Edificio 

1, Piso 3, 2740-264 Porto Salvo, Portugāle; Būs: Teva 

Pharma-Product Farmaceuticos Lda, Lagoas Park, Edificio 

5A, Piso 2, 2740-245 Porto Salvo, Portugāle.

30 99-0875 Leukeran 2 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 2 mg 

Chlorambucilum 2 mg Pudelīte N25 Aspen Pharma 

Trading Limited, 

Īrija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas. 

11



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

31 96-0554 Nizoral 20 mg/g 

shampoo, Shampoo, 20 

mg/g

Ketoconazolum 2 g/100 ml Pudelīte 

N1; 1,2 g/60 ml 

Pudelīte N1

McNeil Products 

Limited, 

Lielbritānija

96-0554/IB/001 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 (ketokonazolam) 

(DK/W/012/pdWs/001). Pievienota informācija, ka zāles 

indicētas lietošanai pusaudžiem un pieaugušajiem. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

32 08-0308 Norifaz 35 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 35 mg

Natrii risedronas 35 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris N2; 

N4; N12

Zaklad 

Farmaceutyczny 

Adamed Pharma 

S.A., Polija

PL/H/0104/001/

IB/026

IB B.II.c.1.a Palīgvielas specifikācijas parametru un/vai 

ierobežojumu izmaiņas. Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana 

33 11-0216 Olanzapine Polpharma 

10 mg orodispersible 

tablets, Orodispersible 

tablets, 10 mg

Olanzapinum 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N30; 

N56

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" S.A., 

Polija

CZ/H/0310/002/

IB/005

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. Pievienota 

blakusparādība - urīna retence. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši pieņemtajām 

standartformām.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

34 11-0217 Olanzapine Polpharma 

15 mg orodispersible 

tablets, Orodispersible 

tablets, 15 mg

Olanzapinum 15 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N30; 

N56

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" S.A., 

Polija

CZ/H/0310/003/

IB/005

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. Pievienota 

blakusparādība - urīna retence. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši pieņemtajām 

standartformām.

35 11-0218 Olanzapine Polpharma 

20 mg orodispersible 

tablets, Orodispersible 

tablets, 20 mg

Olanzapinum 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N30; 

N56

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" S.A., 

Polija

CZ/H/0310/004/

IB/005

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. Pievienota 

blakusparādība - urīna retence. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši pieņemtajām 

standartformām.

36 11-0215 Olanzapine Polpharma 5 

mg orodispersible 

tablets, Orodispersible 

tablets, 5 mg

Olanzapinum 5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N30; 

N56

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" S.A., 

Polija

CZ/H/0310/001/

IB/005

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. Pievienota 

blakusparādība - urīna retence. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši pieņemtajām 

standartformām.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

37 11-0295 Omeprazole Aurobindo 

10 mg gastro-resistant 

capsules, hard, Gastro-

resistant capsules, hard, 

10 mg 

Omeprazolum 10 mg 

OPA/Al/PVH//papīrs/

PE/Al blisteris N7; 

N14; N15; N28; N30; 

N50; N56; N60; N98; 

N100; N500; 10 mg 

ABPE pudele N14; 

N28; N50; N500

Aurobindo Pharma 

(Malta) Limited, 

Malta

MT/H/0120/001

/IA/008

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

omeprazols.

38 11-0296 Omeprazole Aurobindo 

20 mg gastro-resistant 

capsules, hard, Gastro-

resistant capsules, hard, 

20 mg 

Omeprazolum 20 mg 

OPA/Al/PVH//papīrs/

PE/Al blisteris N1; 

N7; N14; N15; N28; 

N30; N50; N60; N90; 

N98; N100; N250; 

N500; N1000; N56; 

20 mg ABPE pudele 

N14; N28; N50; 

N500

Aurobindo Pharma 

(Malta) Limited, 

Malta

MT/H/0120/002

/IA/008

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

omeprazols.

39 11-0297 Omeprazole Aurobindo 

40 mg gastro-resistant 

capsules, hard, Gastro-

resistant capsules, hard, 

40 mg 

Omeprazolum 40 mg ABPE pudele 

N14; N28; N50; 

N500; 40 mg 

OPA/Al/PVH//papīrs/

PE/Al blisteris N7; 

N14; N15; N28; N30; 

N50; N56; N60; N98; 

N100; N500

Aurobindo Pharma 

(Malta) Limited, 

Malta

MT/H/0120/003

/IA/008

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

omeprazols.
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1 2 3 4 5 6 7 8

40 11-0101 Ozzion 20 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-

resistant tablets, 20 mg

Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele 

N14; N28; 20 mg 

Neilona/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28

Zentiva, k.s., 

Čehija

UK/H/3785/001

/IB/010/G

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

izmaiņas attiecībā uz cietajām zāļu formām iekšķīgai 

lietošanai ar ātru aktīvās vielas atbrīvošanu vai šķīdumiem 

iekšķīgai lietošanai. Nelielas izmaiņas gatavā produkta 

ražošanas procesā.; IA B.II.b.5 c Izmaiņas testos, ko izdara 

ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro gatavā 

produkta ražošanas laikā: ražošanas gaitā veicama 

nebūtiska testa svītrošana. Nebūtisku testu svītrošana 

gatavā produkta ražošanas laikā. 

41 11-0102 Ozzion 40 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-

resistant tablets, 40 mg

Pantoprazolum 40 mg 

Neilona/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N90; 40 mg ABPE 

pudele N14; N28

Zentiva, k.s., 

Čehija

UK/H/3785/002

/IB/010/G

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

izmaiņas attiecībā uz cietajām zāļu formām iekšķīgai 

lietošanai ar ātru aktīvās vielas atbrīvošanu vai šķīdumiem 

iekšķīgai lietošanai. Nelielas izmaiņas gatavā produkta 

ražošanas procesā.; IA B.II.b.5 c Izmaiņas testos, ko izdara 

ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro gatavā 

produkta ražošanas laikā: ražošanas gaitā veicama 

nebūtiska testa svītrošana. Nebūtisku testu svītrošana 

gatavā produkta ražošanas laikā. 

42 02-0311 Pentaxim powder and 

suspension for 

suspension for injection 

in pre-filled syringe, 

Powder and suspension 

for suspension for 

injection in pre-filled 

syringe

Vaccinum 

diphtheriae, tetani, 

pertussis, 

poliomyelitidis 

inactivatum et 

haemophili stirpe b 

coniugatum 

adsorbatum

0,5 ml/deva Flakons 

un pilnšļirce N1; 

N10; N20; 0,5 

ml/deva Stikla flakons 

un pilnšļirce bez 

pievienotas adatas 

N1; N20; 0,5 ml/deva 

Flakons un pilnšļirce 

ar 2 adatām N1; N10

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

02-0311/IB/009 IB B.I.a.4. b Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 

ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās vielas ražošanas 

laikā: ražošanas gaitā veicamu jaunu testu un ierobežojumu 

iekļaušana. Tiek pievienots tests endotoksīnu noteikšanai.
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43 09-0083 Perindap 2 mg/0,625 mg 

tablets, Tablets, 2 

mg/0,625 mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum, 

Indapamidum

2 mg/0,625 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N14; N20; 

N28; N30; N50; N56; 

N60; N90; N100; 

N500

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

PT/H/0176/001/

IA/0022/G

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

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrota gatavā produkta iepakošanas 

vieta Agripharm, Route Nationale 7, Saint gerand Le Puy, 

03150, Francija.; IA A.5. b Gatavā produkta ražotāja, 

tostarp kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Mainās ražotāja nosaukums. 

Bija:ratiopharm India Private Limited, Verna Industrial 

Estate, Verna, Goa, 402 722, Indija; būs: Tevapharm India 

Pvt Ltd, Verna Industrial Estate, Verna, Goa, 402 722, 

Indija. ; 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 

perindoprila terc-butilamīns.
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44 09-0016 Perindap 4 mg/1,25 mg 

tablets, Tablets, 4 

mg/1,25 mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum, 

Indapamidum

4 mg/1,25 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N14; N20; 

N28; N30; N50; N56; 

N60; N90; N100; 

N500

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

PT/H/0176/002/

IA/0022/G

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

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrota gatavā produkta iepakošanas 

vieta Agripharm, Route Nationale 7, Saint gerand Le Puy, 

03150, Francija.; IA A.5. b Gatavā produkta ražotāja, 

tostarp kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Mainās ražotāja nosaukums. 

Bija:ratiopharm India Private Limited, Verna Industrial 

Estate, Verna, Goa, 402 722, Indija; būs: Tevapharm India 

Pvt Ltd, Verna Industrial Estate, Verna, Goa, 402 722, 

Indija. ; 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 

perindoprila terc-butilamīns.

45 95-0100 Piracetam Olainfarm 

400 mg cietās kapsulas, 

Capsules, hard, 400 mg 

Piracetamum 400 mg PVH/Al 

blisteris N60

A/S "Olainfarm", 

Latvija

95-0100/IB/003 IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa 

procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā 

iekļautas izmaiņas. Gatavā produkta testa procedūras 

pievienošana.; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā 

produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana). Gatavā produkta testa procedūras 

aizstāšana.; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta 

testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). 

Gatavā produkta testa procedūras aizvietošana.; IB 

B.II.b.5.f Gatavā produkta ražošanas gaitā veicama testa 

pievienošana vai aizstāšana drošuma vai kvalitātes 

apsvēruma dēļ. Grupā iekļautas izmaiņas. Gatavā produkta 

ražošanas gaitā veicama testa pievienošana.; IB B.II.d.2.d 

Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļautas izmaiņas. 

Gatavā produkta testa procedūras aizstāšana.

17



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

46 98-0304 Plendil 10 mg prolonged-

release tablets, 

Prolonged-release 

tablets, 10 mg 

Felodipinum 10 mg Polimēra 

pudelīte N30

AstraZeneca AB, 

Zviedrija

98-0304/IA/002 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 par sērijas 

izlaidi atbildīgais ražotājs un iepakošanas vieta 

AstraZeneca AB, Marienhemsvägen 8, SE-90654 Umeå, 

Zviedrija.; 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 par sērijas 

izlaidi atbildīgais ražotājs un sekundārās iepakošanas vieta 

Corden Pharma GmbH, Otto-Hahn-Strasse, 68723 

Plankstadt, Vācija.

47 98-0305 Plendil 5 mg prolonged-

release tablets, 

Prolonged-release 

tablets, 5 mg 

Felodipinum 5 mg Polimēra 

pudelīte N30

AstraZeneca AB, 

Zviedrija

98-0305/IA/002 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 par sērijas 

izlaidi atbildīgais ražotājs un iepakošanas vieta 

AstraZeneca AB, Marienhemsvägen 8, SE-90654 Umeå, 

Zviedrija.; 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 par sērijas 

izlaidi atbildīgais ražotājs un sekundārās iepakošanas vieta 

Corden Pharma GmbH, Otto-Hahn-Strasse, 68723 

Plankstadt, Vācija.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

48 97-0466 Puri-nethol 50 mg 

tablets, Tablets, 50 mg 

Mercaptopurinum 50 mg Pudelīte N25 Aspen Pharma 

Trading Limited, 

Īrija

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

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas. 

49 11-0137 Reactin 10 mg capsules, 

soft, Capsules, soft, 10 

mg

Cetirizini 

dihydrochloridum

10 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7

McNeil Products 

Limited c/o 

Johnson & 

Johnson Limited, 

Lielbritānija

UK/H/3765/001

/IB/005

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 

cetirizīna dihidrohlorīds.

50 07-0105 Recombinate 1000 IU 

powder and solvent for 

solution for injection, 

Powder and solvent for 

solution for injection, 

1000 IU/10 ml

Octocogum alfa 1000 IU/10 ml Stikla 

pudelīte N1

Baxter AG, 

Austrija

NL/H/0043/003/

IA/054

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

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

51 07-0103 Recombinate 250 IU 

powder and solvent for 

solution for injection, 

Powder and solvent for 

solution for injection, 

250 IU/10 ml

Octocogum alfa 250 IU/10 ml Stikla 

pudelīte N1

Baxter AG, 

Austrija

NL/H/0043/001/

IA/054

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

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

52 07-0104 Recombinate 500 IU 

powder and solvent for 

solution for injection, 

Powder and solvent for 

solution for injection, 

500 IU/10 ml

Octocogum alfa 500 IU/10 ml Stikla 

pudelīte N1

Baxter AG, 

Austrija

NL/H/0043/002/

IA/054

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

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.
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53 08-0339 Risonate 35 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 35 mg

Natrii risedronas 35 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris N1; 

N2; N4; N8; N10; 

N12; N14; N16; N30; 

N12 (3x4); N16 

(4x4); N4 (4x1); N10 

(10x1); N50 (50x1)

Teva Pharma B.V., 

Nīderlande

DK/H/1338/001

/IB/017

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

izmaiņas. Atjaunots Riska pārvaldības plāns. Pievienota 

informācija par zāļu lietošanu pacientiem ar Bareta barības 

vadu. Izmaiņas zāļu aprakstā un lietošanas instrukcijā nav 

nepieciešamas.

54 11-0055 Sildenafil Pfizer 100 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 100 mg

Sildenafilum 100 mg PVH/Al 

blisteris N2; N4; N8; 

N12; N24

Pfizer Europe MA 

EEIG, Lielbritānija

PT/H/0397/003/

IB/007

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

nosaukuma maiņa Portugālē. Bija: Sildenafil Parke-Davis; 

būs: Sildenafil Pfizer.

55 11-0056 Sildenafil Pfizer 50 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 50 mg

Sildenafilum 50 mg PVH/Al 

blisteris N2; N4; N8; 

N12; N24

Pfizer Europe MA 

EEIG, Lielbritānija

PT/H/0397/002/

IB/007

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

nosaukuma maiņa Portugālē. Bija: Sildenafil Parke-Davis; 

būs: Sildenafil Pfizer.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2
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56 99-0786 Tempalgin 500 mg/20 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 500 

mg/20 mg

Metamizolum 

natricum, 

Triacetonamini-4-

toluensulfonas

500 mg/20 mg 

PVH/Al blisteris N20 

(2x10); N300 (30x10)

SIA "Briz", 

Latvija

99-

0786/IA/012/G

IA B.III.2. b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas 

Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai 

monogrāfijai. Aktīvās vielas metamizola nātrija sāls specifikācijai tiek 

pievienots jauns specifikācijas parametrs.; IA B.I.b.1. c Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Aktīvās vielas metamizola nātrija sāls specifikācijai tiek 

pievienots jauns specifikācijas parametrs.; 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 metamizola nātrija sāls sertifikāts.; IA B.III.1.a1 Jauna 

Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu 

vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek 

iesniegts jauns aktīvās vielas metamizola nātrija sāls sertifikāts.; IA 

B.III.2. b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas 

Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai 

monogrāfijai. Tiek paplašināts aktīvās vielas metamizola nātrija sāls 

specifikācijas parametra limits.; IA B.III.2. b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai 

panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 

attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai. Tiek paplašīnāts aktīvās vielas 

metamizola nātrija sāls specifikācijas parametra limits.; 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 metamizola nātrija sāls ražotājs.; IA B.III.2. b 

Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai 

dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai. Stingrāku 

aktīvās vielas metamizola nātrija sāls specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana.
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57 02-0343 Tetraxim suspension for 

injection in pre-filled 

syringe, Suspension for 

injection in a pre-filled 

syringe, 

Vaccinum 

diphtheriae, tetani, 

pertussis sine 

cellulis ex elementis 

preparatum et 

polimyelitidis 

inactivatum 

adsorbatum 

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce ar 2 adatām 

N1; N10; 0,5 ml 

Stikla pilnšļirce ar 

pievienotu adatu N1; 

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce N1; N10; 

N20; 0,5 ml Stikla 

pilnšļirce bez adatas 

N1; N20

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

02-0343/IB/008 IB B.I.a.4. b Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 

ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās vielas ražošanas 

laikā: ražošanas gaitā veicamu jaunu testu un ierobežojumu 

iekļaušana. Tiek pievienots tests endotoksīnu noteikšanai.

58 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/011 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.; IA 

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas.

59 99-0529 Tramal 100 mg 

suppositories, 

Suppositories, 100 mg 

Tramadoli 

hydrochloridum

100 mg Folijas 

plāksnīte N5; N10; 

N20; N120 (10 x 12)

Grünenthal GmbH, 

Vācija

99-0529/IA/011 IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas.; 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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60 99-0257 Tramal 100 mg/2 ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

100 mg/2 ml 

Tramadoli 

hydrochloridum

100 mg/2 ml Ampula 

N5; N10

Grunenthal GmbH, 

Vācija

99-0257/IA/011 IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas.; 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.

61 13-0057 Tramal 100 mg/ml oral 

drops, solution in bottle 

with dosing pump, Oral 

drops, solution in bottle 

with dosing pump, 100 

mg/ml

Tramadoli 

hydrochloridum

3000 mg/30 ml Stikla 

pudelīte 

(dzintarkrāsas) N1

Grünenthal GmbH, 

Vācija

13-0057/IA/011 IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas.; 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.

62 99-0528 Tramal 100 mg/ml oral 

drops, solution in bottle 

with dropper, Oral 

drops, solution, 100 

mg/ml

Tramadoli 

hydrochloridum

2000 mg/20 ml Stikla 

pudelīte 

(dzintarkrāsas) N1; 

1000 mg/10 ml Stikla 

pudelīte 

(dzintarkrāsas) N1

Grünenthal GmbH, 

Vācija

99-0528/IA/011 IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas.; 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.

63 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/011 IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas.; 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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64 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/011 IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas.; 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.

65 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/011 IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas.; 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.

66 96-0105 Tramal 50 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

50 mg/ml 

Tramadoli 

hydrochloridum

50 mg/ml Stikla 

ampula N5; N10; N50 

(5x10)

Grünenthal GmbH, 

Vācija

96-0105/IA/011 IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas.; 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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67 96-0650 Venter 1 g tablets, 

Tablets, 1 g 

Sucralfatum 1 g Blisteris N50 KRKA d.d., Novo 

Mesto, Slovēnija

96-0650/IB/001 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 aktīvai vielai sukralfāts (AT/W/ 

0008/pdWs/001). Paaugstināts zāļu lietošanas vecums 

bērniem no 4 gadiem uz 14 gadiem. Pievienots brīdinājums 

par bezoāru veidošanos - īpaši smagi slimiem pacientiem, 

kuri saņem enterālo barošanu, vai ir bezoāru veidošanos 

veicinoša pamatslimība. Pievienota blakusparādība - 

bezoāri (reti). Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti un noformēti atbilstoši jaunākajai apstiprinātajai 

standartformai. 

68 05-0099 Vesicare 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg 

Solifenacini 

succinas

10 mg ABPE pudele 

N100; 10 mg PVH/Al 

blisteris N3; N5; N10; 

N30; N50; N60; N90; 

N100; N20; N200

Astellas Pharma 

Europe B.V., 

Nīderlande

NL/H/0487/002/

IA/029

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

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

69 05-0098 Vesicare 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg 

Solifenacini 

succinas

5 mg ABPE pudele 

N100; 5 mg PVH/Al 

blisteris N3; N5; N10; 

N30; N50; N60; N90; 

N100; N20; N200

Astellas Pharma 

Europe B.V., 

Nīderlande

NL/H/0487/001/

/IA/029

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

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.
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70 94-0182 Voltaren Retard 100 mg 

modified-release film-

coated tablets, Modified 

release film-coated 

tablets, 100 mg 

Diclofenacum 

natricum

100 mg PVH/Al 

blisteris N30

Novartis Finland 

Oy, Somija

94-

0182/IA/0001

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

produkta testa procedūrā 

71 94-0182 Voltaren Retard 100 mg 

modified-release film-

coated tablets, Modified 

release film-coated 

tablets, 100 mg 

Diclofenacum 

natricum

100 mg PVH/Al 

blisteris N30

Novartis Finland 

Oy, Somija

94-

0182/IB/0001

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

un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. 

72 11-0237 Zolaswift 10 mg 

orodispersible tablets, 

Orodispersible tablets, 

10 mg

Olanzapinum 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28

Zaklad 

Farmaceutyczny 

Adamed Pharma 

S.A., Polija

DE/H/2306/002

/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. Apakšpunktā 4.8 

pievienota blakusparādība urīna retence, veiktas 

redakcionālas izmaiņas un izmaiņas atbilstoši QRD 

standartformu 8.versijai. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

73 11-0238 Zolaswift 15 mg 

orodispersible tablets, 

Orodispersible tablets, 

15 mg

Olanzapinum 15 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28

Zaklad 

Farmaceutyczny 

Adamed Pharma 

S.A., Polija

DE/H/2306/003

/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. Apakšpunktā 4.8 

pievienota blakusparādība urīna retence, veiktas 

redakcionālas izmaiņas un izmaiņas atbilstoši QRD 

standartformu 8.versijai. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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74 11-0239 Zolaswift 20 mg 

orodispersible tablets, 

Orodispersible tablets, 

20 mg

Olanzapinum 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28

Zaklad 

Farmaceutyczny 

Adamed Pharma 

S.A., Polija

DE/H/2306/004

/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. Apakšpunktā 4.8 

pievienota blakusparādība urīna retence, veiktas 

redakcionālas izmaiņas un izmaiņas atbilstoši QRD 

standartformu 8.versijai. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

75 11-0236 Zolaswift 5 mg 

orodispersible tablets, 

Orodispersible tablets, 5 

mg

Olanzapinum 5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28

Zaklad 

Farmaceutyczny 

Adamed Pharma 

S.A., Polija

DE/H/2306/001

/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. Apakšpunktā 4.8 

pievienota blakusparādība urīna retence, veiktas 

redakcionālas izmaiņas un izmaiņas atbilstoši QRD 

standartformu 8.versijai. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

76 01-0096 Zoxon 2 mg tablets, 

Tablets, 2 mg

Doxazosinum 2 mg PVH/PVdH/Al 

blisteris N30; N10

Zentiva, k.s., 

Čehija

01-

0096/IA/001/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 ; 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 ; IA 

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

ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. ; IA B.II.d.1.z 

Gatavā produkta specifikācijas parametru un/vai 

ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. ; IA B.II.d.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa 

procedūrā 
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77 01-0097 Zoxon 4 mg tablets, 

Tablets, 4 mg 

Doxazosinum 4 mg PVH/PVdH/Al 

blisteris N30; N100

Zentiva, k.s., 

Čehija

01-

0097/IA/001/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 ; IA 

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

ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. ; 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 ; IA B.II.d.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā ; 

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

un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. 

Humāno zāļu 

novērtēšanas 

nodaļas vadītāja

M. Emersone
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