
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/61 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 05-0315 Alpha D3 - Teva 0,5 

micrograms soft 

capsules, Soft capsules, 

0,5 micrograms 

Alfacalcidolum 0,5 mcg ABPP 

pudelīte N30; N100; 

0,5 mcg Al/Al 

blisteris N30; N100

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

05-

0315/IA/002/G

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

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 

Mainās primārās un sekundārās iepakošanas vietas adrese. 

Bija: Teva Pharmaceutical Industries Ltd., Hashikma St., 

Industrial Zone, Kfar Saba, 44102, Izraēla; būs: Teva 

Pharmaceutical Industries Ltd., 18 Eli Hurvitz Street, 

Industrial Zone, Kfar Saba, 44102, Izraēla.; IA B.II.b.2.a 

Sērijas pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta Teva 

Pharmaceutical Industries Ltd., Jerusalem Multidisciplinary 

Plant (MDP), 2 HaMarpeh St., Har Hozvim Ind. Zone, 

Jerusalem, Izraēla.

2 12-0102 Atorvastatin Billev 10 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 10 

mg

Atorvastatinum 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N84; 

N90; N98; N100

Billev Pharma 

Aps, Dānija

SE/H/0757/001/

IB/010

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

nosaukuma maiņa Polijā. Bīja: Atorvastatin Billev Būs 

Atorvastatin Krka

3 12-0103 Atorvastatin Billev 20 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 20 

mg

Atorvastatinum 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N84; 

N90; N98; N100

Billev Pharma 

Aps, Dānija

SE/H/0757/002/

IB/010

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

nosaukuma maiņa Polijā. Bīja: Atorvastatin Billev Būs 

Atorvastatin Krka
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

4 12-0104 Atorvastatin Billev 40 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 40 

mg

Atorvastatinum 40 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N84; 

N90; N98; N100

Billev Pharma 

Aps, Dānija

SE/H/0757/003/

IB/010

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

nosaukuma maiņa Polijā. Bīja: Atorvastatin Billev Būs 

Atorvastatin Krka

5 10-0042 Bicalutamide Grindeks 

50 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 50 mg

Bicalutamidum 50 mg PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N50; 

N60; N90; N100; 50 

mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N14; N28; 

N30; N50; N60; 

N90; N100

AS Grindeks, 

Latvija

FI/H/0746/001/I

B/003

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 

aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 

uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 

novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm Casodex. Zāļu aprakstā informācija saskaņota 

apakšpunktos 4.2-5.3, blakusparādības sakārtotas tabulas 

veidā. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti, 

koriģēti atbilstoši pieņemtajām standartformām.

6 13-0043 Bileni 137 

micrograms/50 

micrograms per 

actuation nasal spray, 

suspension, Nasal spray, 

suspension, 137 

micrograms/50 

micrograms per 

actuation

Azelastini 

hydrochloridum, 

Fluticasoni 

propionas

137 mcg/50 

mcg/dose Stikla 

pudele 

(dzintarkrāsas) N28 

(1x28); N120 

(1x120); N280 

(10x28); N360 

(3x120)

Meda Pharma 

SIA, Latvija

DE/H/3356/001

/DC/IA/01/G

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

izmaiņas. Procedūrā DE/H/XXXX/IA/0302/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem 

paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

7 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/69/G

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

izmaiņas. Procedūrā DE/H/XXXX/IA/033/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

8 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/69/G

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

izmaiņas. Procedūrā DE/H/XXXX/IA/033/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

9 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/65/G

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

izmaiņas. Procedūrā DE/H/XXXX/IA/033/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

10 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/65/G

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

izmaiņas. Procedūrā DE/H/XXXX/IA/033/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

11 11-0146 Breakyl 1200 

microgram buccal film, 

Buccal film, 1200 

micrograms

Fentanyli citras 1200 µg 

PAN/Al/PET/papīra 

paciņa N3; N4; N10; 

N28; N30; 1200 µg 

Papīra/Al/PA/PAN 

paciņa N3; N30; N4; 

N10; N28

Meda Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

DE/H/1660/005

/IA/03/G

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

izmaiņas. Procedūrā DE/H/XXXX/IA/0302/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem 

paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.

12 11-0142 Breakyl 200 microgram 

buccal film, Buccal film, 

200 micrograms

Fentanyli citras 200 µg 

Papīra/Al/PA/PAN 

paciņa N3; N30; 

N10; N4; N28; 200 

µg 

PAN/Al/PET/papīra 

paciņa N3; N4; N10; 

N28; N30

Meda Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

DE/H/1660/001

/IA/03/G

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

izmaiņas. Procedūrā DE/H/XXXX/IA/0302/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem 

paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

13 11-0143 Breakyl 400 microgram 

buccal film, Buccal film, 

400 micrograms

Fentanyli citras 400 µg 

PAN/Al/PET/papīra 

paciņa N3; N4; N10; 

N28; N30; 400 µg 

Papīra/Al/PA/PAN 

paciņa N3; N30; N4; 

N10; N28

Meda Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

DE/H/1660/002

/IA/03/G

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

izmaiņas. Procedūrā DE/H/XXXX/IA/0302/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem 

paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.

14 11-0144 Breakyl 600 microgram 

buccal film, Buccal film, 

600 micrograms

Fentanyli citras 600 µg 

PAN/Al/PET/papīra 

paciņa N3; N4; N10; 

N28; N30; 600 µg 

Papīra/Al/PA/PAN 

paciņa N3; N30; N4; 

N10; N28

Meda Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

DE/H/1660/003

/IA/03/G

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

izmaiņas. Procedūrā DE/H/XXXX/IA/0302/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem 

paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.

15 11-0145 Breakyl 800 microgram 

buccal film, Buccal film, 

800 micrograms

Fentanyli citras 800 µg 

Papīra/Al/PA/PAN 

paciņa N3; N30; N4; 

N10; N28; 800 µg 

PAN/Al/PET/papīra 

paciņa N3; N4; N10; 

N28; N30

Meda Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

DE/H/1660/004

/IA/03/G

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

izmaiņas. Procedūrā DE/H/XXXX/IA/0302/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem 

paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2
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16 11-0147 Breakyl Start 200, 400, 

600 and 800 micrograms 

buccal film, Buccal film, 

200, 400, 600 and 800 

micrograms

Fentanyli citras 1 UD 

Papīra/Al/PA/PAN 

paciņa N4 (1x200 

µg, 1x400 µg, 1x600 

µg, 1x800 µg); 1 

UD 

PAN/Al/PET/papīra 

paciņa N4 (1x200 

µg, 1x400 µg, 1x600 

µg, 1x800 µg)

Meda Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

DE/H/1660/006

/DC/IA/03/G

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

izmaiņas. Procedūrā DE/H/XXXX/IA/0302/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem 

paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.

17 12-0036 Broncophen Rubus 

syrup , Syrup, 0,77 g + 

1,71 g/5ml

Thymi herbae 

extractum fluidum, 

Althaeae radicis 

syrupus

150 ml Stikla pudele 

N1

Kwizda Pharma 

GmbH, Austrija

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

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

18 96-0571 Capsicam ointment, 

Ointment

Camphora 

racemica, 

Dimethylis 

sulfoxidum, 

Terebinthini 

aetheroleum, 

Benzylii nicotinas, 

Nonivamidum

50 g Tūbiņa N1; 30 

g Tūbiņa N1

AS Grindeks, 

Latvija

96-0571/IA/006 IA B.II.b.2b2 Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana 

vai pievienošana ar sērijas pārbaudi/testēšanu. Tiek 

pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs AS 

Grindeks, Krustpils iela 53, Rīga LV-1057, Rīga.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2
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19 05-0030 Certican 0,1 mg 

dispersible tablets, 

Dispersible tablets, 0,1 

mg 

Everolimusum 0,1 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N50; N100; 

N60; N250

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0356/005/

IA/024/G

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 

SIA Oriola Riga, Dzelzavas iela 120M, Rīga, LV-1021, 

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

aizstāšana vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. 

Tiek aizstāts par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs. Bija: 

Novartis Healtcare A/S, Lyngbyvej 172, 2100 Copenhagen 

S, Dānija; būs: Novartis Healtcare A/S, Edvard Thomsens 

Vej 14, 2300 Copenhagen S, Dānija.; IA A.1. Reģistrācijas 

apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 

Mainās reģistrācijas apliecības īpašnieks Dānijā un Īslandē. 

Bija: Novartis Healtcare A/S, Lyngbyvej 172, 2100 

Copenhagen S, Dānija; būs: Novartis Healtcare A/S, Edvard 

Thomsens Vej 14, 2300 Copenhagen S, Dānija.

20 05-0031 Certican 0,25 mg 

dispersible tablets, 

Dispersible tablets, 0,25 

mg 

Everolimusum 0,25 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N50; N100; 

N60; N250

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0356/006/

IA/024/G

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 

SIA Oriola Riga, Dzelzavas iela 120M, Rīga, LV-1021, 

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

aizstāšana vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. 

Tiek aizstāts par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs. Bija: 

Novartis Healtcare A/S, Lyngbyvej 172, 2100 Copenhagen 

S, Dānija; būs: Novartis Healtcare A/S, Edvard Thomsens 

Vej 14, 2300 Copenhagen S, Dānija.; IA A.1. Reģistrācijas 

apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 

Mainās reģistrācijas apliecības īpašnieks Dānijā un Īslandē. 

Bija: Novartis Healtcare A/S, Lyngbyvej 172, 2100 

Copenhagen S, Dānija; būs: Novartis Healtcare A/S, Edvard 

Thomsens Vej 14, 2300 Copenhagen S, Dānija.

7



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2
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21 05-0026 Certican 0,25 mg 

tablets, Tablets, 0,25 mg 

Everolimusum 0,25 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N50; N100; 

N60; N250

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0356/001/

IA/024/G

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 

SIA Oriola Riga, Dzelzavas iela 120M, Rīga, LV-1021, 

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

aizstāšana vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. 

Tiek aizstāts par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs. Bija: 

Novartis Healtcare A/S, Lyngbyvej 172, 2100 Copenhagen 

S, Dānija; būs: Novartis Healtcare A/S, Edvard Thomsens 

Vej 14, 2300 Copenhagen S, Dānija.; IA A.1. Reģistrācijas 

apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 

Mainās reģistrācijas apliecības īpašnieks Dānijā un Īslandē. 

Bija: Novartis Healtcare A/S, Lyngbyvej 172, 2100 

Copenhagen S, Dānija; būs: Novartis Healtcare A/S, Edvard 

Thomsens Vej 14, 2300 Copenhagen S, Dānija.

22 05-0027 Certican 0,5 mg tablets, 

Tablets, 0,5 mg 

Everolimusum 0,5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N50; N100; 

N60; N250

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0356/002/

IA/024/G

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 

SIA Oriola Riga, Dzelzavas iela 120M, Rīga, LV-1021, 

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

aizstāšana vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. 

Tiek aizstāts par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs. Bija: 

Novartis Healtcare A/S, Lyngbyvej 172, 2100 Copenhagen 

S, Dānija; būs: Novartis Healtcare A/S, Edvard Thomsens 

Vej 14, 2300 Copenhagen S, Dānija.; IA A.1. Reģistrācijas 

apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 

Mainās reģistrācijas apliecības īpašnieks Dānijā un Īslandē. 

Bija: Novartis Healtcare A/S, Lyngbyvej 172, 2100 

Copenhagen S, Dānija; būs: Novartis Healtcare A/S, Edvard 

Thomsens Vej 14, 2300 Copenhagen S, Dānija.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2
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23 05-0028 Certican 0,75 mg 

tablets, Tablets, 0,75 mg 

Everolimusum 0,75 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N50; N100; 

N60; N250

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0356/003/

IA/024/G

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 

SIA Oriola Riga, Dzelzavas iela 120M, Rīga, LV-1021, 

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

aizstāšana vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. 

Tiek aizstāts par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs. Bija: 

Novartis Healtcare A/S, Lyngbyvej 172, 2100 Copenhagen 

S, Dānija; būs: Novartis Healtcare A/S, Edvard Thomsens 

Vej 14, 2300 Copenhagen S, Dānija.; IA A.1. Reģistrācijas 

apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 

Mainās reģistrācijas apliecības īpašnieks Dānijā un Īslandē. 

Bija: Novartis Healtcare A/S, Lyngbyvej 172, 2100 

Copenhagen S, Dānija; būs: Novartis Healtcare A/S, Edvard 

Thomsens Vej 14, 2300 Copenhagen S, Dānija.

24 05-0029 Certican 1,0 mg tablets, 

Tablets, 1,0 mg 

Everolimusum 1 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N50; N100; 

N60; N250

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0356/004/

IA/024/G

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 

SIA Oriola Riga, Dzelzavas iela 120M, Rīga, LV-1021, 

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

aizstāšana vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. 

Tiek aizstāts par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs. Bija: 

Novartis Healtcare A/S, Lyngbyvej 172, 2100 Copenhagen 

S, Dānija; būs: Novartis Healtcare A/S, Edvard Thomsens 

Vej 14, 2300 Copenhagen S, Dānija.; IA A.1. Reģistrācijas 

apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 

Mainās reģistrācijas apliecības īpašnieks Dānijā un Īslandē. 

Bija: Novartis Healtcare A/S, Lyngbyvej 172, 2100 

Copenhagen S, Dānija; būs: Novartis Healtcare A/S, Edvard 

Thomsens Vej 14, 2300 Copenhagen S, Dānija.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

25 06-0198 Citalec 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg 

Citaloprami 

hydrobromidum

20 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20; N30; N50; 

N60; N100; N90

Zentiva a.s., 

Slovākija

CZ/H/0127/002/

IB/022

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 4.4, 4.5, 4.8, un 4.9 

apakšpunktos atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma 

ziņojuma darba dalīšanas procedūras SE/H/PSUR/0015/002 

aktīvai vielai citaloprāmam. Iekļauts brīdinājums par zāļu 

lietošanu slēgta kakta glaukomas gadījumā, papildināta 

informācija par mijiedarbību ar pimozīdu, metoprololu, 

CYP2C19 inhibitoriem un zālēm, kas rada 

hipokaliēmiju/hipomagnēmiju. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. 

26 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

/IA/021

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

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

27 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/020/G

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek veiktas izmaiņas 

3. moduļa sadaļā 3.2.P.5.; IB B.II.f.1 z Gatavā produkta 

uzglabāšanas laika vai uzglabāšanas nosacījumu maiņa. Citas 

izmaiņas.. Tiek veiktas izmaiņas 3. moduļa sadaļā 3.2.P.8.1. 

Tiek pievienoti fotostabilitātes dati.

28 11-0320 Dioximin 600 mg 

tablets, Tablets, 600 mg

Diosminum 600 mg PVH/Al 

blisteris N15; N30; 

N60

SIA Elvim, 

Latvija

11-0320/IB/001 IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas parametru 

un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas.. Tiek veiktas 

izmaiņas gatavā produkta sērijas izlaides un uzglabāšanas 

laika specifikācijās.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

29 13-0044 Dymista 137 

micrograms/50 

micrograms per 

actuation nasal spray, 

suspension, Nasal spray, 

suspension, 137 

micrograms/50 

micrograms per 

actuation 

Azelastini 

hydrochloridum, 

Fluticasoni 

propionas

137 mcg/50 

mcg/dose Stikla 

pudele 

(dzintarkrāsas) N28 

(1x28); N120 

(1x120); N280 

(10x28); N360 

(3x120)

Meda Pharma 

SIA, Latvija

DE/H/3355/001

/DC/IA/01/G

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

izmaiņas. Procedūrā DE/H/XXXX/IA/0302/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem 

paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.

30 13-0045 Dyvistanil 137 

micrograms/50 

micrograms per 

actuation nasal spray, 

suspension, Nasal spray, 

suspension, 137 

micrograms/50 

micrograms per 

actuation 

Azelastini 

hydrochloridum, 

Fluticasoni 

propionas

137 mcg/50 

mcg/dose Stikla 

pudele 

(dzintarkrāsas) N28 

(1x28); N120 

(1x120); N280 

(10x28); N360 

(3x120)

Meda Pharma 

SIA, Latvija

DE/H/3358/001

/DC/IA/01/G

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

izmaiņas. Procedūrā DE/H/XXXX/IA/0302/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem 

paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.

31 05-0259 Doloproct 1 mg/20 mg/g 

rectal cream, Rectal 

cream, 1 mg/20 mg/g

Fluocortoloni 

pivalas, Lidocainum 

hydrochloridum

10 g Alumīnija tūba 

N1; 15 g Alumīnija 

tūba N1; 30 g 

Alumīnija tūba N1

Intendis GmbH, 

Vācija

DE/H/0224/001

/IA/016

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

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

32 05-0258 Doloproct 1 mg/40 mg 

suppositories, 

Suppositories, 1 mg/40 

mg

Fluocortoloni 

pivalas, Lidocainum 

hydrochloridum

1 mg/40 mg 

Laminēta alumīnija 

folijas plāksnīte 

N10; N3; N120

Intendis GmbH, 

Vācija

DE/H/0225/001

/IA/024

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

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

33 10-0137 Donepezil Accord 5 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Donepezili 

hydrochloridum

5 mg ABPE pudele 

N100; 5 mg PVH/Al 

blisteris N7; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N84; N98; 

N120

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/0756/001/

IA/007/G

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

izmaiņas. Procedūrā SE/H/XXXX/IA/154/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

34 10-0138 Donepezil Accord 10 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 10 

mg

Donepezili 

hydrochloridum

10 mg ABPE pudele 

N100; 10 mg 

PVH/Al blisteris N7; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N84; 

N98; N120

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/0756/002/

IA/007/G

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

izmaiņas.. Procedūrā SE/H/XXXX/IA/154/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

35 07-0031 Doxalfa 4 mg prolonged-

release tablets, 

Prolonged-release 

tablets, 4 mg 

Doxazosinum 4 mg PVH/PVDH 

alumīnija 

kalendārais blisteris 

N28; N98; 4 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija vienas 

devas blisteris N50 

(50x1); 4 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N20; N28; 

N30; N50; N60; 

N90; N98; N100; 

N140 (10x14); N56

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

SE/H/0469/001/

IA/015/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). Procedūrā SE/H/xxxx/IA/163/G iekļautas 

izmaiņas. Tiek svītrots gatavā produkta par sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs un kontroles vieta Centrafarm Services 

B.V., Nieuwe Donk 9, 4879 AC, Etten-Leur, Nīderlande.

12



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

36 06-0266 Eloxatin 5 mg/ml 

concentrate for solution 

for infusion, Concentrate 

for solution for infusion, 

5 mg/ml

Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Stikla 

flakons N1; 100 

mg/20 ml Stikla 

flakons N1; 50 

mg/10 ml Stikla 

flakons N1

Sanofi-aventis 

Latvia, Latvija

06-0266/IA/003 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 

oksaliplatīns.; 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 

oksaliplatīns.

37 00-0823 Emla 5 % cream, 

Cream, 5% 

Prilocainum, 

Lidocainum

5 g Tūbiņa N5; N1 AstraZeneca AB, 

Zviedrija

00-0823/IB/003 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 

Lidokaīnam (SE/W/008/pdWS/001). No zāļu apraksta 

apakšpunkta 4.4 izņemta informācija par drošu zāļu lietošanu 

jaundzimušo apgraizīšanas laikā; apakšpunktā 5.2 pievienota 

informācija par zāļu aplikāciju uz jaundzimušo 

dzimumorgānu ādas. Lietošanas instrukcija bez izmaiņām. 

38 97-0628 Fenkarol 10 mg tabletes, 

Tablets, 10 mg 

Quifenadini 

hydrochloridum

10 mg Blisteris N20 A/S "Olainfarm", 

Latvija

97-0628/IA/001 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. Jauna specifikācijas parametra 

pievienošana aktīvās vielas hifenadīna hidrohlorīda 

specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

39 97-0629 Fenkarol 25 mg tabletes, 

Tablets, 25 mg 

Quifenadini 

hydrochloridum

25 mg Blisteris N20 A/S "Olainfarm", 

Latvija

97-0629/IA/001 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. Jauna specifikācijas parametra 

pievienošana aktīvās vielas hifenadīna hidrohlorīda 

specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi.

40 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/IA/001 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. Jauna specifikācijas parametra 

pievienošana aktīvās vielas hifenadīna hidrohlorīda 

specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi.

41 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/084/G

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

izmaiņas. Procedūrā DE/H/XXXX/IA/033/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

42 05-0308 Fomeda Easyhaler 12 

micrograms/dose, 

inhalation powder, 

Inhalation powder, 12 

micrograms/dose

Formoteroli 

fumaras dihydricus

12 mcg/1 dose 

Inhalators N120 

(1x120); N240 

(2x120); 12 mcg/1 

dose Inhalators un 

futrālis N120 

(1x120)

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0448/001/I

A/015/G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

formoterola fumarāta dihidrāts.; 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.; 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.; 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 formoterola fumarāta dihidrāts. ; 

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.

43 05-0617 Fosinopril Actavis 20 

mg tablets, Tablets, 20 

mg 

Fosinoprilum 

natricum

20 mg Polipropilēna 

flakons N50; N100; 

N250; N500; 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N10; 

N14; N20; N30; 

N42; N50; N98; 

N100

Actavis Nordic 

A/S, Dānija

SE/H/0531/003/

IB/025

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

nosaukuma maiņa Slovākijā. Bija:Fosinopril + pharma 20 mg 

Būs:Fosinopril G.L. Pharma 20 mg
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2
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44 05-0617 Fosinopril Actavis 20 

mg tablets, Tablets, 20 

mg 

Fosinoprilum 

natricum

20 mg Polipropilēna 

flakons N50; N100; 

N250; N500; 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N10; 

N14; N20; N30; 

N42; N50; N98; 

N100

Actavis Nordic 

A/S, Dānija

SE/H/0531/003/

IA/026/G

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 

G.L. Pharma GmbH, Industriestrasse 1, Lannach, A-8502, 

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

aizstāšana vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. 

Izmaiņa attiecas tikai uz Slovākiju. Tiek pievienots par 

sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs G.L. Pharma GmbH, 

Schossplatz 1, A-8502, Austrija; IA C.I.z Izmaiņas zāļu 

drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA B.II.b.2.a Sērijas 

pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Grupā SE/H/0531/IA/026/G iekļautas izmaiņas. Tiek 

pievienota sērijas pārbaudes vieta G.L. Pharma GmbH, 

Industriestrasse 1, Lannach, A-8502, Austrija; IA B.II.b.2.a 

Sērijas pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta G.L. 

Pharma GmbH, Arnethgasse 3, A-1160, Vienna, Austrija

45 08-0224 Foster 100/6 

micrograms per 

actuation pressurised 

inhalation solution, 

Pressurised inhalation, 

solution, 100/6 

micrograms per 

actuation

Beclometasoni 

dipropionas, 

Formoteroli 

fumaras dihydricus

100 mcg/6 mcg 

Inhalators N120 

(120x1); N180 

(180x1); N240 

(120x2)

Chiesi 

Pharmaceuticals 

GmbH, Austrija

DE/H/0873/001

/IA/030

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

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

46 97-0400 Fotil 5 mg/ml + 20 

mg/ml eye drops, 

solution, Eye drops, 

solution, 5 mg/ml + 20 

mg/ml

Timololi maleas, 

Pilocarpini 

hydrochloridum

5 ml ZBPE pudelīte 

N5

Santen Oy, 

Somija

97-0400/IA/001 IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana galaprodukta specifikācijai. Stingrāku 

specifikācijas ierobežojumu noteikšana timolola maleāta 

piemaisījumu specifikācijai.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2
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08-039647 IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/ starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna 

ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no jauna 

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

sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/ starpproduktu, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no 

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

sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/ starpproduktu, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

vai jauna ražotāja. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek iesniegts jauns 

palīgvielas želatīna sertifikāts no 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 

iekļautas izmaiņas. Tiek iesniegts jauns palīgvielas sertifikāts no pašreiz 

apstiprināta 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 jauns 

palīgvielas želatīna sertifikāts no pašreiz apstiprināta ražotāja.; IA B.II.c.1.b 

Jauna specifikācijas parametra pievienošana palīgvielas specifikācijai kopā 

ar atbilstīgu testa metodi ; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/ starpproduktu, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna 

sertifikāts no pašreiz apstiprināta 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. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts palīgvielu želatīnu.; 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 palīgvielu želatīnu.; 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 iekļautas 

izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu želatīnu.; 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 želatīnu.

08-

0396/IA/001/G

A/S "Olainfarm", 

Latvija

25 mg PVH/Al 

blisteris N30

Furaginum solubileFuramags 25 mg 

capsules, Capsules, 25 

mg
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

48 08-0335 Glucophage 1000 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 1000 mg

Metformini 

hydrochloridum

1000 mg ABPE 

pudele N20; N30; 

N50; N60; N90; 

N100; N120; N180; 

N600; 1000 mg 

PVH/Al blisteris 

N20; N30; N50; 

N60; N90; N100; 

N120; N180; N600

Merck Sante 

s.a.s., Francija

FR/H/0181/001/

IB/091/G

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

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

kontroli, primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienots gatavā produkta ražotājs: 

Famar Lyon, 29 avenue Charles de Gaulle, 69230 Saint-

Genis-Laval, Francija; IA B.II.b.3.a Nelielas gatavā produkta 

ražošanas procesa izmaiņas attiecībā uz cietajām zāļu 

formām iekšķīgai lietošanai ar ātru aktīvās vielas atbrīvošanu 

vai šķīdumiem iekšķīgai lietošanai. Grupā iekļautas izmaiņas. 

Nelielas izmaiņas gatavā produkta ražošanā, kas pielāgotas 

Famar Lyon, Francija ražotnei.

08-039647 IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/ starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna 

ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no jauna 

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

sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/ starpproduktu, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no 

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

sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/ starpproduktu, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

vai jauna ražotāja. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek iesniegts jauns 

palīgvielas želatīna sertifikāts no 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 

iekļautas izmaiņas. Tiek iesniegts jauns palīgvielas sertifikāts no pašreiz 

apstiprināta 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 jauns 

palīgvielas želatīna sertifikāts no pašreiz apstiprināta ražotāja.; IA B.II.c.1.b 

Jauna specifikācijas parametra pievienošana palīgvielas specifikācijai kopā 

ar atbilstīgu testa metodi ; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/ starpproduktu, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna 

sertifikāts no pašreiz apstiprināta 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. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts palīgvielu želatīnu.; 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 palīgvielu želatīnu.; 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 iekļautas 

izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu želatīnu.; 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 želatīnu.

08-

0396/IA/001/G

A/S "Olainfarm", 

Latvija

25 mg PVH/Al 

blisteris N30

Furaginum solubileFuramags 25 mg 

capsules, Capsules, 25 

mg
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49 08-0335 Glucophage 1000 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 1000 mg

Metformini 

hydrochloridum

1000 mg ABPE 

pudele N20; N30; 

N50; N60; N90; 

N100; N120; N180; 

N600; 1000 mg 

PVH/Al blisteris 

N20; N30; N50; 

N60; N90; N100; 

N120; N180; N600

Merck Sante 

s.a.s., Francija

FR/H/0181/001/

IA/092/G

IA B.II.e.5a1 Gatavā produkta iepakojuma lieluma izmaiņas: 

izmaiņas, kas saistītas ar vienību skaitu (piemēram, tabletes, 

ampulas ,utt.) vienā iepakojumā pašreiz apstiprinātam 

iepakojuma lielumam. Tiek pievienoti jauni iepakojuma 

lielumi gatavajam produktam. IA A.7. Jebkuras ražotnes 

(tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā produkta 

ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā 

ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja 

minēta dokumentācijā). Tiek svītrots par sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs un iepakošanas vietas. Lamp San 

Prospero S.p.A. Via della Pace, n 25/A, Modena, Itālija 

(iepakošanas vieta) un Tjoapack bv, Columbusstraat 4, 7825 

VR Emmen - PO Box 2227, Nīderlande (iepakošanas, sērijas 

kontroles vieta un par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs tikai 

Belģijā, Luksemburgā un Nīderlandē).

50 09-0344 Glucophage 500 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 mg

Metformini 

hydrochloridum

500 mg PVH/Al 

blisteris N1; N9; 

N20; N21; N30; 

N40; N50 (5x10); 

N56; N60 (3x20); 

N84 (6x14); N90; 

N100; N120; N200; 

N500; N600; 

N1000; N60 (4x15); 

N84 (4x21); N50 

(2x25); 500 mg 

Polietilēna pudele 

N21; N30; N40; 

N50; N60; N100; 

N120; N300; N400; 

N500; N600; N1000

Merck Sante 

s.a.s., Francija

FR/H/0181/003/

IA/093

IA B.II.e.5a1 Gatavā produkta iepakojuma lieluma izmaiņas: 

izmaiņas, kas saistītas ar vienību skaitu (piemēram, tabletes, 

ampulas ,utt.) vienā iepakojumā pašreiz apstiprinātam 

iepakojuma lielumam. Tiek pievienots jauns iepakojuma 

lielums gatavajam produktam. 
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51 04-0104 Gordius 300 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 300 mg 

Gabapentinum 300 mg Blisteris 

N50; N100

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

04-0104/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 Savstarpējās atzīšanas un decentralizētās 

reģistrācijas koordinācijas grupas ieteikumiem gabapentīnu 

saturošām zālēm (2012.jūlijā). Iekļauts brīdinājums par zāļu 

izraisītiem izsitumiem ar eozinofīliju un sistēmiskiem 

simptomiem, papildinātas blakusparādības, iekļaujot šo 

blakusparādību. Lietošanas instrukcijā pievienots 

brīdinājums 2. punktā un dzīvībai bīstamo reakciju simptomu 

apraksts 4. punktā. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti. 

52 04-0105 Gordius 400 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 400 mg 

Gabapentinum 400 mg Blisteris 

N50; N100

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

04-0105/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 Savstarpējās atzīšanas un decentralizētās 

reģistrācijas koordinācijas grupas ieteikumiem gabapentīnu 

saturošām zālēm (2012.jūlijā). Iekļauts brīdinājums par zāļu 

izraisītiem izsitumiem ar eozinofīliju un sistēmiskiem 

simptomiem, papildinātas blakusparādības, iekļaujot šo 

blakusparādību. Lietošanas instrukcijā pievienots 

brīdinājums 2. punktā un dzīvībai bīstamo reakciju simptomu 

apraksts 4. punktā Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti. 
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53 09-0369 Ibalgin Fast 400 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 400 mg

Ibuprofenum 400 mg 

PVH/Aclar/PVH/Al 

blisteris N6; N12; 

N18; N24

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0184/001/

IA/013

IA B.II.e.1a1 Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 

primārā iepakojuma kvalitatīvo un kvantitatīvo sastāvu: 

cietās zāļu formas. Tiek pievienots papildus (bērniem drošs) 

blistera iepakojuma veids.

54 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/002/G

IA A.5. a Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas. Bija: Abbot S.r.l., S.R. 148 Pontina, 

km 52 snc, Campoverde di Aprilia (LT), 04011, Itālija; būs: : 

AbbVie S.r.l., S.R. 148 Pontina, km 52 snc, Campoverde di 

Aprilia (LT), 04011, Itālija.; IA A.5. b Gatavā produkta 

ražotāja, tostarp kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas. Mainās ražotāja nosaukums. Bija: 

Abbott Laboratories, I N Waukegan Rd., North Chicago, 

Illinois, 60064, ASV; būs: AbbVie Inc., I N Waukegan Rd., 

North Chicago, Illinois, 60064, ASV.; IA A.5. b Gatavā 

produkta ražotāja, tostarp kvalitātes kontroles iestāžu, 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Mainās ražotāja 

nosaukums. Bija: Abbott Pharmaceuticals PR Ltd, KM 58.0 

Carretera 2 Cruce Davila, Barceloneta, PR 00617, ASV; būs: 

AbbVie Ltd, KM 58.0 Carretera 2 Cruce Davila, 

Barceloneta, PR 00617, ASV.; IA A.5. b Gatavā produkta 

ražotāja, tostarp kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas. Grupā iekļautā izmaiņa. Mainās 

ražotāja nosaukums. Bija: Abbot S.r.l., S.R. 148 Pontina, km 

52 snc, Campoverde di Aprilia (LT), 04011, Itālija; būs: : 

AbbVie S.r.l., S.R. 148 Pontina, km 52 snc, Campoverde di 

Aprilia (LT), 04011, Itālija.
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55 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/002/G

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

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Grupā 

iekļauta izmaiņa. Mainās ražotāja nosaukums. Bija: Abbott 

S.r.l., S.R. 148 Pontina, km 52 snc, Campoverde di Aprilia 

(LT), 04011, Itālija; būs: AbbVie S.r.l., S.R. 148 Pontina, km 

52 snc, Campoverde di Aprilia (LT), 04011, Itālija.; IA A.5. 

a Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Bija: Abbott S.r.l., S.R. 148 Pontina, km 

52 snc, Campoverde di Aprilia (LT), 04011, Itālija; būs: 

AbbVie S.r.l., S.R. 148 Pontina, km 52 snc, Campoverde di 

Aprilia (LT), 04011, Itālija.

56 00-0724 Madopar 100 mg/25 mg 

hard capsules, Hard 

capsules, 100 mg/25 mg 

Levodopum, 

Benserazidum

100 mg Pudelīte 

N100

Roche Latvija 

SIA, Latvija

00-0724/IB/005 IB B.II.b.1.z Gatavā produkta ražotnes aizstāšana vai 

pievienošana attiecībā uz visu ražošanas procesu vai tā 

posmu. Citas izmaiņas.. Kapsulu izejmateriālu uzglabāšanas 

vietas pievienošana.

57 01-0093 Mycomax 150 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 150 mg

Fluconazolum 150 mg PVH/Al 

blisteris N1; N3; 150 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N1; N3

Zentiva, k.s., 

Čehija

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

testa procedūrā. Nelielas izmaiņas apstiprinātajā palīgvielas 

testa procedūrā.; IA B.II.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citāda 

marķējuma izmaiņas vai pievienošana, tostarp produktu 

marķēšanā izmantotās krāsvielas aizstāšana vai pievienošana. 

Gatavā produkta marķēšanā izmantotās krāsvielas aizstāšana. 

22
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58 99-0364 Naklofen 11,6 mg/g gel, 

Gel, 11,6 mg/g

Diclofenacum 

diethylaminum

1392 mg/120 g 

Alumīnija tūba N1; 

696 mg/60 g 

Alumīnija tūba N1

KRKA d.d., Novo 

Mesto, Slovēnija

99-

0364/IB/001/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. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

(DK/H/PSUR/0022/001) diklofenakam. Kontrindikācijas 

papildinātas ar grūtniecības trešo trimestri. Iekļauts 

brīdinājums par ārstēšanas pārtraukšanu, ja rodas izsitumi un, 

ka gelu drīkst lietot zem neokluzīva pārsēja. Zāļu apraksta 

4.6 apakšpunkts papildināts ar informāciju par zāļu lietošanu 

grūtniecības un bērna barošanas ar krūti laikā. 

Blakusparādības sakārtotas atbilstoši orgānu sistēmām. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. ; 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 diklofenakam (DE 

/W/ 001/pdWs/001). Zāļu apraksta 4.2. apakšpunktā 

pievienota informācija par nepietiekamiem datiem zāļu 

lietošanai bērniem līdz 14 gadu vecumam, 4.3 apakšpunktā 

bērnu vecums mainīts no 12 uz 14 gadiem. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.
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59 09-0381 Octagam 100 mg/ml 

solution for infusion, 10 

g/100 ml, Solution for 

infusion, 100 mg/ml

Immunoglobulinum 

humanum normale

10 g/100 ml Pudele 

N1

Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0479/001

/IA/017/G

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 B.V.a.1. d 

Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas iekļaušana zāļu 

registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas neietekmē gatavā 

produkta īpašības ; IA A.1. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības 

īpašnieka adreses maiņa Spānijā. Bija: Octapharma S.A., 

C/Velazquez 150 2° Dcha., 28002 Madrid, Spānija; būs: 

Octapharma S.A., Avda. Castilla, 2.(P.E. San Fernando) Ed. 

Berlin, bajo, 28830 San Fernando de Henares Madrid, 

Spānija

60 09-0379 Octagam 100 mg/ml 

solution for infusion, 2 

g/20 ml, Solution for 

infusion, 100 mg/ml

Immunoglobulinum 

humanum normale

2 g/20 ml Flakons 

N1

Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0479/001

/IA/017/G

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 B.V.a.1. d 

Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas iekļaušana zāļu 

registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas neietekmē gatavā 

produkta īpašības ; IA A.1. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības 

īpašnieka adreses maiņa Spānijā. Bija: Octapharma S.A., 

C/Velazquez 150 2° Dcha., 28002 Madrid, Spānija; būs: 

Octapharma S.A., Avda. Castilla, 2.(P.E. San Fernando) Ed. 

Berlin, bajo, 28830 San Fernando de Henares Madrid, 

Spānija
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61 09-0382 Octagam 100 mg/ml 

solution for infusion, 20 

g/200 ml, Solution for 

infusion, 100 mg/ml

Immunoglobulinum 

humanum normale

20 g/200 ml Pudele 

N1

Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0479/001

/IA/017/G

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 B.V.a.1. d 

Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas iekļaušana zāļu 

registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas neietekmē gatavā 

produkta īpašības ; IA A.1. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības 

īpašnieka adreses maiņa Spānijā. Bija: Octapharma S.A., 

C/Velazquez 150 2° Dcha., 28002 Madrid, Spānija; būs: 

Octapharma S.A., Avda. Castilla, 2.(P.E. San Fernando) Ed. 

Berlin, bajo, 28830 San Fernando de Henares Madrid, 

Spānija

62 09-0380 Octagam 100 mg/ml 

solution for infusion, 5 

g/50 ml, Solution for 

infusion, 100 mg/ml

Immunoglobulinum 

humanum normale

5 g/50 ml Pudele N1 Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0479/001

/IA/017/G

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 B.V.a.1. d 

Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas iekļaušana zāļu 

registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas neietekmē gatavā 

produkta īpašības ; IA A.1. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības 

īpašnieka adreses maiņa Spānijā. Bija: Octapharma S.A., 

C/Velazquez 150 2° Dcha., 28002 Madrid, Spānija; būs: 

Octapharma S.A., Avda. Castilla, 2.(P.E. San Fernando) Ed. 

Berlin, bajo, 28830 San Fernando de Henares Madrid, 

Spānija

63 10-0331 Olanzapine Accord 10 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 10 

mg

Olanzapinum 10 mg Al/Al blisteris 

N28; N35; N56; 

N70; N30

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/0866/004/

IA/005/G

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

izmaiņas. Procedūrā SE/H/XXXX/IA/154/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.
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64 10-0332 Olanzapine Accord 15 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 15 

mg

Olanzapinum 15 mg Al/Al blisteris 

N28; N35; N56; 

N70; N30

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/0866/005/

IA/005/G

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

izmaiņas. Procedūrā SE/H/XXXX/IA/154/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

65 10-0333 Olanzapine Accord 20 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 20 

mg

Olanzapinum 20 mg Al/Al blisteris 

N28; N35; N56; 

N70; N30

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/0866/006/

IA/005/G

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

izmaiņas. Procedūrā SE/H/XXXX/IA/154/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

66 10-0328 Olanzapine Accord 2,5 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 2,5 

mg

Olanzapinum 2,5 mg Al/Al 

blisteris N28; N35; 

N56; N70; N30

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/0866/001/

IA/005/G

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

izmaiņas. Procedūrā SE/H/XXXX/IA/154/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

67 10-0329 Olanzapine Accord 5 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 5 

mg

Olanzapinum 5 mg Al/Al blisteris 

N28; N35; N56; 

N70; N30

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/0866/002/

IA/005/G

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

izmaiņas. Procedūrā SE/H/XXXX/IA/154/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

68 10-0330 Olanzapine Accord 7,5 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 7,5 

mg

Olanzapinum 7,5 mg Al/Al 

blisteris N28; N35; 

N56; N70; N30

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/0866/003/

IA/005/G

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

izmaiņas. Procedūrā SE/H/XXXX/IA/154/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

69 12-0155 Oxybutynin 

hydrochloride Accord 5 

mg tablets, Tablets, 5 

mg

Oxybutynini 

hydrochloridum

5 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N6; N20; N21; N28; 

N30; N50; N60; 

N84; N100; N56; 5 

mg PVH/Al blisteris 

N6; N20; N21; N28; 

N30; N50; N60; 

N84; N100; N56

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/1062/002/

IA/003/G

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

izmaiņas. Procedūrā SE/H/XXXX/IA/154/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.
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70 13-0119 Panadol Extra optizorb 

500 mg/65 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 

mg/65 mg

Paracetamolum, 

Coffeinum

500 mg/65 mg 

Kastīte N14; 500 

mg/65 mg PVH/Al 

blisteris N8; N12; 

N32

GlaxoSmithKline 

Consumer 

Healthcare, 

GlaxoSmithKline 

Export Ltd., 

Lielbritānija

13-0119/IA/001 IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas.

71 13-0114 Panadol optizorb 500 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 500 

mg

Paracetamolum 500 mg PVH/Al 

blisteris N4; N6; N8; 

N10; N12; N16; 

N20; N24; N30; 

N32; N48; N64; 

N90; N96; N100; 

500 mg ABPE 

pudele N100

GlaxoSmithKline 

Consumer 

Healthcare, 

GlaxoSmithKline 

Export Ltd., 

Lielbritānija

13-0114/IA/001 IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas.

72 10-0078 Perineva 4 mg tablets, 

Tablets, 4 mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum

4 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N90; N100; 

N10

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/1646/002

/IA/003

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

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

73 10-0079 Perineva 8 mg tablets, 

Tablets, 8 mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum

8 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N90; N100; 

N10

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/1646/003

/IA/003

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

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.
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74 99-0657 Priorix powder and 

solvent for solution for 

injection in pre-filled 

syringe, Powder and 

solvent for solution for 

injections in pre-filled 

syringe

Vaccinum 

morbillorum, 

parotitidis et 

rubellae vivum

1 deva Stikla flakons 

un pilnšļirce ar 2 

adatām N1; N100; 

N10; N25; 1 deva 

Stikla flakons un 

pilnšļirce N1; N10; 

N20; N25; N40; 

N100; 1 deva Stikla 

flakons un pilnšļirce 

ar 1 adatu N20; N40

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

DE/H/0137/001

/IA/72/G

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

izmaiņas. Procedūrā DE/H/XXXX/IA/033/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

75 12-0227 Priorix powder and 

solvent for solution for 

injection, Powder and 

solvent for solution for 

injection

Vaccinum 

morbillorum, 

parotitidis et 

rubellae vivum

1 deva Stikla flakons 

un ampula N1; N10; 

N20; N25; N40; 

N100

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

DE/H/0137/002

/IA/72/G

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

izmaiņas. Procedūrā DE/H/XXXX/IA/033/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

76 07-0308 Priorix-Tetra powder 

and solvent for solution 

for injection in pre-filled 

syringe, Powder and 

solvent for solution for 

injections in pre-filled 

syringe

Vaccinum 

morbillorum, 

parotitidis, rubellae 

et varicellae vivum

1 deva Stikla flakons 

un pilnšļirce ar 2 

adatām N1; N10; 1 

deva Stikla flakons 

un pilnšļirce N20; 

N50; N1; N10

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

DE/H/0468/001

/IA/47/G

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

izmaiņas. Procedūrā DE/H/XXXX/IA/033/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

77 07-0307 Priorix-Tetra powder 

and solvent for solution 

for injection, Powder 

and solvent for solution 

for injection

Vaccinum 

morbillorum, 

parotitidis, rubellae 

et varicellae vivum

1 deva Stikla flakons 

un ampula N1; N10; 

N100; 1 deva Stikla 

flakons un flakons 

N1; N10; N100

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

DE/H/0468/002

/IA/47/G

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

izmaiņas. Procedūrā DE/H/XXXX/IA/033/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.
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78 02-0441 Rexetin 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg 

Paroxetinum 20 mg Blisteris N30 Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

02-0441/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 Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 

(2012.gada marts.) par iespējami paaugstinātu vīriešu 

neauglības risku. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.; 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 

(NL/H/PSUR/0023/003) paroksetīnam. Pievienota 

kontrindikācija - lietošana vienlaicīgi ar metilēnzilo; 

mijiedarbība ar tamoksifēnu; papildinātas blakusparādības un 

pievienotas blakusparādības no pediatriskajiem klīniskajiem 

pētījumiem. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

79 13-0046 Sycara 137 

micrograms/50 

micrograms per 

actuation nasal spray, 

suspension, Nasal spray, 

suspension, 137 

micrograms/50 

micrograms per 

actuation

Azelastini 

hydrochloridum, 

Fluticasoni 

propionas

137 mcg/50 

mcg/dose Stikla 

pudele 

(dzintarkrāsas) N28 

(1x28); N120 

(1x120); N280 

(10x28); N360 

(3x120)

Meda Pharma 

SIA, Latvija

DE/H/3357/001

/DC/IA/01/G

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

izmaiņas. Procedūrā DE/H/XXXX/IA/0302/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem 

paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2
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80 09-0293 Ventilastin Novolizer 

100 micrograms/dose 

inhalation powder, 

Inhalation powder, 100 

mcg/dose

Salbutamolum 2,308 g Kārtridžs 

N1; N2; N10 (2x5); 

2,308 g Kārtridžs un 

inhalators N1; N10

Meda Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

DE/H/1027/001

/IA/02/G

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

izmaiņas. Procedūrā DE/H/XXXX/IA/0302/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem 

paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.

81 10-0059 Visannette 2 mg tablets, 

Tablets, 2 mg

Dienogestum 2 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N84; N168

Bayer Pharma 

AG, Vācija

NL/H/1569/001/

IA/013

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

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2
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82 03-0177 Voluven 6 % solution 

for infusion, Solution for 

infusion, 6 %

Poly(O-2-

hydroxyethyl) 

amylum, Natrii 

chloridum

6 %/500 ml 

Polietilēna pudele 

N1; N10; N20; 6 

%/500 ml Stikla 

pudele N10; 6 

%/250 ml 

Poliolefīna maiss 

N10; N20; N30; 

N35; N40; 6 %/250 

ml Stikla pudelīte 

N1; 6 %/250 ml 

Stikla pudele N10; 6 

%/250 ml Polietilēna 

pudele N1; N10; 

N20; N30; 6 %/500 

ml Freeflex maisiņš 

N1; 6 %/250 ml 

Freeflex maisiņš N1; 

6 %/250 ml PVH 

maiss N25; 6 %/500 

ml PVH maiss N15; 

6 %/250 ml Maisiņš 

N1; 6 %/500 ml 

Stikla pudelīte N1; 6 

%/500 ml 

Poliolefīna maiss 

N10; N15; N20; 6 

%/500 ml Maisiņš 

N1

Fresenius Kabi 

Deutschland 

GmbH, Vācija

03-

0177/IA/002/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 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2
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83 12-0112 Xylometazoline Teva 

0,5 mg/ml nasal spray, 

solution, Nasal spray, 

solution, 0,5 mg/ml

Xylometazolini 

hydrochloridum

5 mg/10 ml Stikla 

pudelīte N1; N2

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/2223/001/

DC/IB/001/G

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

nosaukuma maiņa Beļģijā. Bija: Xylometazoline Teva 0,5 

mg/ml Neusspray, oplossing Būs: Xyloteva 0,5 mg/ml 

Neusspray, oplossing; IB A.2. b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) 

izmaiņas . Grupā NL/H/2223/IB/001/G iekļautas izmaiņas. 

Zāļu nosaukuma maiņa Nīderlandē. Bija: Xylometazolin HCl 

0,5 mg/ml PCH, neusspray, oplossing Būs: Xylometazoline 

HCl Teva 0,5 mg/ml, neusspray, oplossing

84 12-0113 Xylometazoline Teva 1 

mg/ml nasal spray, 

solution, Nasal spray, 

solution, 1 mg/ml

Xylometazolini 

hydrochloridum

10 mg/10 ml Stikla 

pudelīte N1; N2; 15 

mg/15 ml Stikla 

pudelīte N1

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/2223/002/

DC/IB/001/G

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

nosaukuma maiņa Beļģijā. Bija: Xylometazoline Teva 1 

mg/ml Neusspray, oplossing Būs: Xyloteva 1 mg/ml 

Neusspray, oplossing; IB A.2. b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) 

izmaiņas . Grupā NL/H/2223/IB/001/G iekļautas izmaiņas. 

Zāļu nosaukuma maiņa Nīderlandē. Bija: Xylometazolin HCl 

1 mg/ml PCH, neusspray, oplossing Būs: Xylometazoline 

HCl Teva 1 mg/ml, neusspray, oplossing

85 96-0130 Zovirax 50 mg/g cream, 

Cream, 50 mg/g

Aciclovirum 100 mg/2 g 

Alumīnija tūbiņa N1

GlaxoSmithKline 

Consumer 

Healthcare, 

GlaxoSmithKline 

Export Ltd., 

Lielbritānija

96-0130/IA/001 IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2
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86 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/003/G

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

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Grupā 

iekļauta izmaiņa. Mainās ražotāja nosaukums. Bija: Abbott 

S.r.l., S.R. 148 Pontina, km 52 snc, Campoverde di Aprilia 

(LT), 04011, Itālija; būs: AbbVie S.r.l., S.R. 148 Pontina, km 

52 snc, Campoverde di Aprilia (LT), 04011, Itālija.; IA A.5. 

a Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Bija: Abbott S.r.l., S.R. 148 Pontina, km 

52 snc, Campoverde di Aprilia (LT), 04011, Itālija; būs: 

AbbVie S.r.l., S.R. 148 Pontina, km 52 snc, Campoverde di 

Aprilia (LT), 04011, Itālija.

87 05-0449 Fragmin 10 000 IU (anti-

Xa)/0,4 ml solution for 

injection in a pre-filled 

syringe, Solution for 

injection in a pre-filled 

syringe, 10 000 IU (anti-

Xa)/0,4 ml 

Dalteparinum 

natricum

10000 anti-Xa 

IU/0,4 ml Stikla 

pilnšļirce N5

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Nelielie labojumu marķējuma 

tekstā un lietošanas instrukcijā.

88 00-0356 Fragmin 10 000 IU (anti-

Xa)/1 ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 10 000 IU 

(anti-Xa)/1 ml 

Dalteparinum 

natricum

10000 anti-Xa IU/1 

ml Stikla ampula 

N10

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Nelielie labojumu marķējuma 

tekstā un lietošanas instrukcijā.

89 00-0358 Fragmin 2500 IU (anti-

Xa)/0,2 ml solution for 

injection in a pre-filled 

syringe, Solution for 

injection in a pre-filled 

syringe, 2500 IU (anti-

Xa)/0,2 ml 

Dalteparinum 

natricum

2500 anti-Xa IU/0,2 

ml Stikla pilnšļirce 

N10

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Nelielie labojumu marķējuma 

tekstā un lietošanas instrukcijā.
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90 00-0357 Fragmin 2500 IU (anti-

Xa)/1 ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 2500 IU (anti-

Xa)/1 ml

Dalteparinum 

natricum

10000 anti-Xa IU/4 

ml Stikla ampula 

N10

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Nelielie labojumu marķējuma 

tekstā un lietošanas instrukcijā.

91 00-0355 Fragmin 5000 IU (anti-

Xa)/0,2 ml solution for 

injection in a pre-filled 

syringe, Solution for 

injection in a pre-filled 

syringe, 5000 IU (anti-

Xa)/0,2 ml 

Dalteparinum 

natricum

5000 anti-Xa IU/0,2 

ml Stikla pilnšļirce 

N10

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Nelielie labojumu marķējuma 

tekstā un lietošanas instrukcijā.

92 05-0450 Fragmin 7500 IU (anti-

Xa)/0,3 ml solution for 

injection in a pre-filled 

syringe, Solution for 

injection in a pre-filled 

syringe, 7500 IU (anti-

Xa)/0,3 ml

Dalteparinum 

natricum

7500 anti-Xa IU/0,3 

ml Stikla pilnšļirce 

N10

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Nelielie labojumu marķējuma 

tekstā un lietošanas instrukcijā.

93 13-0114 Panadol optizorb 500 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 500 

mg

Paracetamolum 500 mg PVH/Al 

blisteris N4; N6; N8; 

N10; N12; N16; 

N20; N24; N30; 

N32; N48; N64; 

N90; N96; N100; 

500 mg ABPE 

pudele N100

GlaxoSmithKline 

Consumer 

Healthcare, 

GlaxoSmithKline 

Export Ltd., 

Lielbritānija

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Sadaļa "klīniskā efektivitāte" 

pārvietota no zāļu apraksta 5.2 apakšpunkta uz 5.1 

apakšpunktu.

Humāno zāļu 

novērtēšanas nodaļas 

vadītāja

M. Emersone
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