
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/64 pielikums Nr.3-2

Nr.p.k.
Reģ. 

numurs

Zāļu nosaukums, zāļu 

forma, stiprums/ 

koncentrācija

Aktīvās vielas 

nosaukums

Informācija par 

iepakojumu

Reģistrācijas 

apliecības 

īpašnieks, valsts

Procedūras 

numurs
Izmaiņu būtība

1 2 3 4 5 6 7 8

1 03-0262 Addamel N concentrate 

for solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion

Chromii chloridum 

hexahydricum, 

Cupri chloridum 

dihydricum, Ferri 

chloridum 

hexahydricum, 

Mangani chloridum 

quadrihydricum, 

Kalii iodidum, 

Natrii fluoridum, 

Natrii molybdas 

dihydricus, Natrii 

selenis anhydricus, 

Zinci chloridum

10 ml Polipropilēna 

ampula N20

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

03-0262/IB/002 IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek veiktas izmaiņas 

gatavā produkta testa procedūrā.

2 96-0301 Alpha D3 - Teva 0,25 

micrograms soft 

capsules, Soft capsules, 

0,25 micrograms 

Alfacalcidolum 0,25 mcg ABPP 

pudelīte N60; N30; 

0,25 mcg Al/Al 

blisteris N30; N60

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

96-

0301/IA/001/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.

1



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/64 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

3 01-0419 Alpha D3 - Teva 1 

microgram soft capsules, 

Soft capsules, 1 

microgram 

Alfacalcidolum 1 mcg ABPP 

pudelīte N10; N30; 

1 mcg Al/Al blisteris 

N10; N30

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

01-

0419/IA/001/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.

4 12-0060 APO-go PEN 10 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

10 mg/ml

Apomorphini 

hydrochloridum

30 mg/3 ml Stikla 

kārtridžs N1; N5; 

N10

Britannia 

Pharmaceuticals 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0342/001/

IA/077/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 

apomorfīna hidrohlorīda hemihidrāts.; IA B.II.b.2.a Sērijas 

pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta STADA Arzneimittel 

AG, Stadastr. 2-18, 61118 Bad Vilbel, Vācija; 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 

apomorfīna hidrohlorīda hemihidrāts.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/64 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

5 99-0119 Atacand 16 mg tablets, 

Tablets, 16 mg 

Candesartanum 

cilexetilum

16 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N7; N14; N15; 

N20; N30; N50; 

N50 (50x1); N56; 

N98; N98 (98x1); 

N100; N300; N15 

(15x1); N30 (30x1); 

16 mg ABPE pudele 

N100; N250

AstraZeneca AB, 

Sodertalje, 

Zviedrija

UK/H/0197/004/

IA/095

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

izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai 

piegādātāja (tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles 

iestādes) nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja 

apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Mainās aktīvās vielas 

(kandesartāna cileksetils) starpprodukta ražotāja nosaukums.

6 99-0118 Atacand 8 mg tablets, 

Tablets, 8 mg 

Candesartanum 

cilexetilum

8 mg ABPE pudele 

N100; N250; 8 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N7; N14; N15; 

N20; N30; N50; 

N50 (50x1); N56; 

N98; N98 (98x1); 

N100; N300; N15 

(15x1); N30 (30x1)

AstraZeneca AB, 

Sodertalje, 

Zviedrija

UK/H/0197/003/

IA/095

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

izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai 

piegādātāja (tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles 

iestādes) nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja 

apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Mainās aktīvās vielas 

(kandesartāna cileksetils) starpprodukta ražotāja nosaukums.

7 11-0339 Axanum 81 mg/20 mg 

hard capsules, Hard 

capsules, 81 mg/20 mg

Acidum 

acetylsalicylicum, 

Esomeprazolum

81 mg/20 mg Al/Al 

perforēts blisteris 

N10; N30; N90; 81 

mg/20 mg Al/Al 

perforēts vienas 

devas blisteris N30 

(30 x 1); N90 (90 x 

1); 81 mg/20 mg 

ABPE pudele N30; 

N90

AstraZeneca AB, 

Sodertalje, 

Zviedrija

DE/H/2749/001/

IB/011/G

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

Citas izmaiņas. ; IB B.II.d.1.z Gatavā produkta 

specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. 

Citas izmaiņas. ; IB B.II.d.1.z Gatavā produkta 

specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. 

Citas izmaiņas.. Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.II.b.5.z 

Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas 

laikā. Citas izmaiņas.. Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas 

gaitā.

8 97-0566 Cyclodol 2 mg tabletes, 

Tablets, 2 mg 

Trihexyphenidyli 

hydrochloridum

2 mg PVH/Al 

blisteris N50

AS Grindeks, 

Latvija

97-0566/IB/002 IB C.I.z. Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 

izmaiņas.. Zāļu apraksta, lietošanas instrukcijas un 

marķējuma teksti atjaunoti atbilstoši spēkā esošai Eiropas 

Savienības valstīs pieņemtajai standartformai.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/64 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

9 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/I

A/006

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

izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai 

piegādātāja (tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles 

iestādes) nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja 

apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Mainās aktīvās vielas 

(donepezila hidrohlorīds) ražotāja adrese.

10 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/I

A/006

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

izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai 

piegādātāja (tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles 

iestādes) nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja 

apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Mainās aktīvās vielas 

(donepezila hidrohlorīds) ražotāja adrese.

11 09-0375 Duphalac Fruit 667 

mg/ml oral solution, 

Oral solution, 667 

mg/ml

Lactulosum 10 g/15 ml Paciņa 

N1; 200,1 g/300 ml 

ABPE pudele N1; 

533,6 g/800 ml 

ABPE pudele N1; 

667 g/1000 ml 

ABPE pudele N1; 

133,4 g/200 ml 

ABPE pudele N1; 

333,5 g/500 ml 

ABPE pudele N1

Abbott 

Laboratories 

GmbH, Vācija

AT/H/0242/001/

IA/010/G

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

produkta testa procedūrā. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. 

12 00-0996 Edicin 1 g powder for 

solution for infusion, 

Powder for solution for 

infusion, 1 g 

Vancomycinum 1 g Stikla flakons 

N1

Lek 

Pharmaceuticals 

d.d., Slovēnija

00-0996/IA/005 IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā 

produkta testa procedūrā 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/64 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

13 99-0669 Enap 10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg 

Enalaprili maleas 10 mg Blisteris N20; 

N60; N30; N90

KRKA d.d., Novo 

Mesto, Slovēnija

99-0669/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 enalaprila 

maleāts.

14 93-0520 Enap 20 mg tablets, 

Tablets, 20 mg 

Enalaprili maleas 20 mg Blisteris N20; 

N60; N30; N90

KRKA d.d., Novo 

Mesto, Slovēnija

93-0520/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 enalaprila 

maleāts.

15 97-0574 Enap 5 mg tablets, 

Tablets, 5 mg 

Enalaprili maleas 5 mg Blisteris N20; 

N60; N30; N90

KRKA d.d., Novo 

Mesto, Slovēnija

97-0574/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 enalaprila 

maleāts.

16 97-0575 Enap-H 10 mg/25 mg 

tablets, Tablets, 10 

mg/25 mg

Enalaprili maleas, 

Hydrochlorothiazid

um

10 mg/25 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N20; N60; 

N30; N90

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

97-0575/IA/002 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

hidrohlortiazīds.

17 97-0575 Enap-H 10 mg/25 mg 

tablets, Tablets, 10 

mg/25 mg

Enalaprili maleas, 

Hydrochlorothiazid

um

10 mg/25 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N20; N60; 

N30; N90

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

97-0575/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 

hidrohlortiazīds.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/64 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

18 97-0575 Enap-H 10 mg/25 mg 

tablets, Tablets, 10 

mg/25 mg

Enalaprili maleas, 

Hydrochlorothiazid

um

10 mg/25 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N20; N60; 

N30; N90

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

97-0575/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 enalaprila 

maleāts.

19 97-0576 Enap-HL 10 mg/12,5 

mg tablets, Tablets, 10 

mg/12,5 mg 

Enalaprili maleas, 

Hydrochlorothiazid

um

10 mg/12,5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N20; N60; 

N30; N90 (9x10)

KRKA d.d., Novo 

Mesto, Slovēnija

97-0576/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 enalaprila 

maleāts.

20 97-0576 Enap-HL 10 mg/12,5 

mg tablets, Tablets, 10 

mg/12,5 mg 

Enalaprili maleas, 

Hydrochlorothiazid

um

10 mg/12,5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N20; N60; 

N30; N90 (9x10)

KRKA d.d., Novo 

Mesto, Slovēnija

97-0576/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 

hidrohlortiazīds.

21 97-0576 Enap-HL 10 mg/12,5 

mg tablets, Tablets, 10 

mg/12,5 mg 

Enalaprili maleas, 

Hydrochlorothiazid

um

10 mg/12,5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N20; N60; 

N30; N90 (9x10)

KRKA d.d., Novo 

Mesto, Slovēnija

97-0576/IA/002 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

hidrohlortiazīds.

22 05-0041 Enap-HL 20 mg/12,5 

mg tablets, Tablets, 20 

mg/12,5 mg 

Enalaprili maleas, 

Hydrochlorothiazid

um

20 mg/12,5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N20; N60; 

N30; N90

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

05-0041/IA/002 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

hidrohlortiazīds.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/64 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

23 05-0041 Enap-HL 20 mg/12,5 

mg tablets, Tablets, 20 

mg/12,5 mg 

Enalaprili maleas, 

Hydrochlorothiazid

um

20 mg/12,5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N20; N60; 

N30; N90

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

05-0041/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 

hidrohlortiazīds.

24 05-0041 Enap-HL 20 mg/12,5 

mg tablets, Tablets, 20 

mg/12,5 mg 

Enalaprili maleas, 

Hydrochlorothiazid

um

20 mg/12,5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N20; N60; 

N30; N90

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

05-0041/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 enalaprila 

maleāts.

25 11-0020 Febrisan 750 mg/60 

mg/10 mg mg 

effervescent powder, 

Effervescent powder, 

750 mg/60 mg/10 mg

Paracetamolum, 

Acidum 

ascorbicum, 

Phenylephrini 

hydrochloridum

1 UD 

Papīra/PE/Al/Surlyn 

paciņa N8

Takeda GmbH, 

Vācija

11-

0020/IB/035/G

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek pievienota gatavā 

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

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Tiek veiktas 

nelielas izmaiņas apstiprinātajā testa procedūrā.; IB 

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek pievienota gatavā 

produkta testa procedūra.

26 02-0159 Feiba 1000 U powder 

and solvent for solution 

for infusion, Powder and 

solvent for solution for 

infusion, 1000 U 

Factor VIII 

coagulationis 

humanus (ADNr)

1000 U Flakons N1 Baxter AG, 

Austrija

02-0159/IA/002 IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā 

produkta testa procedūrā. Tiek veiktas izmaiņas sterila ūdens 

injekcijām pārbaudes procedūrā.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/64 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

27 02-0158 Feiba 500 U powder and 

solvent for solution for 

infusion, Powder and 

solvent for solution for 

infusion, 500 U 

Factor VIII 

coagulationis 

humanus (ADNr)

500 U Flakons N1 Baxter AG, 

Austrija

02-0158/IA/002 IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā 

produkta testa procedūrā. Tiek veiktas izmaiņas sterila ūdens 

injekcijām pārbaudes procedūrā.

8



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/64 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

28 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

B/014/G

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

svītrošana (piemēram, novecojuša parametra svītrošana). 

Grupā iekļautas izmaiņas. Nebūtiska palīgvielas laktozes 

monohidrāta specifikācijas parametra svītrošana.; IA 

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

palīgvielas specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. 

Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.II.c.1.c Nebūtiska 

palīgvielas specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, 

novecojuša parametra svītrošana). Grupā iekļautas izmaiņas. 

Nebūtiska palīgvielas laktozes monohidrāta specifikācijas 

parametra svītrošana.; IA B.II.c.1.b Jauna specifikācijas 

parametra pievienošana palīgvielas specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi. Grupā iekļautas izmaiņas.; IB 

B.II.c.2.d Citas izmaiņas palīgvielas testa procedūrā (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Palīgvielas laktozes 

monohidrāta testa procedūras aizstāšana.; IB B.II.c.2.d Citas 

izmaiņas palīgvielas testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana). Palīgvielas laktozes monohidrāta testa 

procedūras aizstāšana.; IA B.II.c.1.c Nebūtiska palīgvielas 

specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana). Grupā iekļautas izmaiņas. Nebūtiska 

palīgvielas laktozes monohidrāta specifikācijas parametra 

svītrošana.; IA B.II.c.1.b Jauna specifikācijas parametra 

pievienošana palīgvielas specifikācijai kopā ar atbilstīgu 

testa metodi. Grupā iekļautas izmaiņas. ; IB B.II.c.2.d Citas 

izmaiņas palīgvielas testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana). Palīgvielas laktozes monohidrāta testa 

procedūras aizstāšana.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/64 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

29 05-0325 Hartil 10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg 

Ramiprilum 10 mg Blisteris N28; 

N98

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0101/004/

IA/014/G

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.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 

iekļauta izmaiņa.

30 05-0323 Hartil 2,5 mg tablets, 

Tablets, 2,5 mg 

Ramiprilum 2,5 mg Blisteris 

N28; N98

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0101/002/

IA/014/G

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.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 

iekļauta izmaiņa.

31 05-0324 Hartil 5 mg tablets, 

Tablets, 5 mg 

Ramiprilum 5 mg Blisteris N28; 

N98

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0101/003/

IA/014/G

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.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 

iekļauta izmaiņa.

32 98-0865 Histac 150 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 150 mg 

Ranitidinum 150 mg Al/ZBPE 

blisteris N20

Ranbaxy UK Ltd., 

Lielbritānija

98-0865/IA/001 IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana galaprodukta specifikācijai 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/64 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

33 09-0360 Imipenem/Cilastatin 

Ranbaxy 500 mg/500 

mg powder for solution 

for infusion, Powder for 

solution for infusion, 

500 mg/500 mg

Imipenemum, 

Cilastatinum

22 ml Flakons N1; 

30 ml Flakons N1; 

N10; 100 ml Stikla 

pudele N1; N10 

(5x2)

Ranbaxy (UK) 

Ltd., Lielbritānija

UK/H/1409/001/

IA/030

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

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

izmaiņas Latvijā un Lietuvā. Bija:Ranbaxy (UK) Ltd., CP 

House, 97-107 Uxbridge Road, Ealing, W55TL, 

Lielbritānija Būs:Ranbaxy (UK) Ltd., Building 4 Chiswick 

Park, 566 Chiswick High Road, London W4 5YE, 

Lielbritānija

34 05-0097 Influvac 2012/2013, 

suspension for injection 

0,5 ml , Suspension for 

injection in pre-filled 

syringe, 

Vaccinum 

influenzae 

inactivatum ex 

corticis antigeniis 

praeparatum

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce bez adatas 

N1; N10; 0,5 ml 

Stikla pilnšļirce ar 1 

adatu N1; N10

Abbott 

Biologicals B.V., 

Nīderlande

NL/H/0137/001/

WS/067

IB B.I.a.4.z Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 

ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās vielas ražošanas laikā. 

Citas izmaiņas.. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/WS/050.

35 11-0064 Ipraalox 20 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-

resistant tablets, 20 mg

Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele 

N7; N14; 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N7; N14

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

NL/H/1849/001/

IA/012

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 

DHL SUPPLY CHAIN (ITALY) SPA, Viale Delle industrie 

2, 20090- Settala (MI), Itālija.

36 13-0060 Irbesartan Jubilant 150 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 150 

mg

Irbesartanum 150 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N28; N56; 

N84; N98

Jubilant 

Pharmaceuticals 

nv, Beļģija

NL/H/2453/002/

MR/IB/03

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 irbesartāna atkārtota testa perioda/uzglabāšanas laika 

pagarināšana.

37 13-0060 Irbesartan Jubilant 150 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 150 

mg

Irbesartanum 150 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N28; N56; 

N84; N98

Jubilant 

Pharmaceuticals 

nv, Beļģija

NL/H/2453/002/

MR/IB/02

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Bija: 2 gadi Būs: 3 gadi
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/64 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

38 13-0060 Irbesartan Jubilant 150 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 150 

mg

Irbesartanum 150 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N28; N56; 

N84; N98

Jubilant 

Pharmaceuticals 

nv, Beļģija

NL/H/2453/002/

MR/IA/01/G

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

testa procedūrā. Nelielas izmaiņas apstiprinātajā palīgvielas 

testa procedūrā.; IA A.5. b Gatavā produkta ražotāja, tostarp 

kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. Mainās kvalitātes kontroles vietas nosaukums. ; IA 

B.I.a.3. a Aktīvās vielas vai starpprodukta sērijas apjoma 

(tostarp sērijas apjoma diapazona) palielināšanās līdz 10 

reizēm salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. 

Tiek palielināts aktīvās vielas sērijas apjoms.; IA B.II.c.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā palīgvielas testa procedūrā. 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā palīgvielas testa procedūrā.

39 13-0061 Irbesartan Jubilant 300 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 300 

mg

Irbesartanum 300 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N28; N56; 

N84; N98

Jubilant 

Pharmaceuticals 

nv, Beļģija

NL/H/2453/003/

MR/IA/01/G

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

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 

Mainās kvalitātes kontroles vietas nosaukums. ; IA B.I.a.3. a 

Aktīvās vielas vai starpprodukta sērijas apjoma (tostarp 

sērijas apjoma diapazona) palielināšanās līdz 10 reizēm 

salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek 

palielināts aktīvās vielas sērijas apjoms.; IA B.II.c.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā palīgvielas testa procedūrā. 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā palīgvielas testa procedūrā.; 

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

testa procedūrā. Nelielas izmaiņas apstiprinātajā palīgvielas 

testa procedūrā.

40 13-0061 Irbesartan Jubilant 300 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 300 

mg

Irbesartanum 300 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N28; N56; 

N84; N98

Jubilant 

Pharmaceuticals 

nv, Beļģija

NL/H/2453/003/

MR/IB/02

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Bija: 2 gadi Būs: 3 gadi
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/64 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

41 13-0061 Irbesartan Jubilant 300 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 300 

mg

Irbesartanum 300 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N28; N56; 

N84; N98

Jubilant 

Pharmaceuticals 

nv, Beļģija

NL/H/2453/003/

MR/IB/03

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 irbesartāna atkārtota testa perioda/uzglabāšanas laika 

pagarināšana.

42 07-0305 Irinotecan Actavis 20 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 20 mg/ml

Irinotecani 

hydrochloridum 

trihydricum

40 mg/2 ml Stikla 

(tumša) flakons N1; 

500 mg/25 ml Stikla 

(tumša) flakons N1; 

100 mg/5 ml Stikla 

(tumša) flakons N1; 

N5; 300 mg/15 ml 

Stikla (tumša) 

flakons N1

Actavis Group hf, 

Īslande

UK/H/1013/001/

IA/029

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

(ja minēts dokumentācijā) svītrošana 

43 07-0230 Kventiax 100 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 100 mg

Quetiapinum 100 mg ABPE 

pudele N250; 100 

mg PVH/Al blisteris 

N10; N20; N30; 

N50; N60; N90; 

N100; N30 (30x1); 

N100 (100x1); N98

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/1059/002/

IB/018

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 

produktam

44 07-0232 Kventiax 200 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 200 mg

Quetiapinum 200 mg PVH/Al 

blisteris N10; N20; 

N30; N50; N60; 

N90; N100; N30 

(30x1); N100 

(100x1); N98; 200 

mg ABPE pudele 

N250

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/1059/004/

IB/018

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 

produktam
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/64 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

45 07-0229 Kventiax 25 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 25 mg

Quetiapinum 25 mg PVH/Al 

blisteris N6; N10; 

N20; N30; N50; 

N60; N90; N100; 

N30 (30x1); N100 

(100x1); N98

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/1059/001/

IB/018

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 

produktam

46 07-0233 Kventiax 300 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 300 mg

Quetiapinum 300 mg PVH/Al 

blisteris N10; N20; 

N30; N50; N60; 

N90; N100; N120; 

N180; N240; N30 

(30x1); N100 

(100x1); N98

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/1059/005/

IB/018

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 

produktam

47 96-0154 L-Thyroxin Berlin-

Chemie 100 micrograms 

tablets, Tablets, 100 μg

Levothyroxinum 

natricum

100 mcg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N25; N50; N100; 

100 mcg Al/Al 

blisteris N100; N50; 

N25

Berlin-Chemie 

AG (Menarini 

Group), Vācija

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

iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: nesterilas zāļu 

formas. Primārā iepakojuma izmēra izmaiņas.

48 05-0131 Lucetam 200 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

200 mg/ml 

Piracetamum 1 g/5 ml Ampula 

N10; 3 g/15 ml 

Ampula N4; N20

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

05-0131/IA/002 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

piracetāms.

49 99-1057 Maxitrol eye drops, 

suspension, Eye drops, 

suspension, 1 mg/3500 

IU/6000 IU/ml

Dexamethasonum, 

Neomycini sulfas, 

Polymyxini B 

sulfas

5 ml Plastikāta 

pudelīte N1

s.a. Alcon-

Couvreur n.v., 

Beļģija

99-1057/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 

neomicīna sulfātu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/64 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

50 00-1175 Mentholatum Balm 13,5 

mg/90 mg/3,3 mg/g 

ointment, Ointment, 

13,5 mg/90 mg/3,3 mg/g

Mentholum, 

Camphora, 

Methylis salicylas

30 g Plastmasas 

trauciņš N1

The Mentholatum 

Company 

Limited, 

Lielbritānija

IB B.II.f.1.d Gatavā produkta vai atšķaidīta/šķīdināta 

produkta uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas. Bija: Uzglabāt 

temperatūrā līdz 25°C. Būs: Zālēm nav nepieciešami īpaši 

uzglabāšanas nosacījumi.

51 11-0264 Montelukast Alvogen 10 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 10 

mg

Montelukastum 10 mg Al/Al blisteris 

N7; N10; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N90; N98; N100

Alvogen IPCo 

S.a.r.l., 

Luksemburga

NL/H/2255/003/

MR/IA/001

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

adreses izmaiņas. Bija:Alvogen IPCo S.àr.l, 412F, Route 

d’Esch, L-2086, Luksemburga Būs:Alvogen IPCo S.àr.l, 5, 

Rue Heienhaff, L-1736, Senningerberg, Luksemburga

52 11-0265 Montelukast Alvogen 4 

mg chewable tablets, 

Chewable tablets, 4 mg

Montelukastum 4 mg Al/Al blisteris 

N7; N10; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N90; N98; N100

Alvogen IPCo 

S.a.r.l., 

Luksemburga

NL/H/2255/001/

MR/IA/001

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

adreses izmaiņas. Bija:Alvogen IPCo S.àr.l, 412F, Route 

d’Esch, L-2086, Luksemburga Būs:Alvogen IPCo S.àr.l, 5, 

Rue Heienhaff, L-1736, Senningerberg, Luksemburga

53 11-0266 Montelukast Alvogen 5 

mg chewable tablets, 

Chewable tablets, 5 mg

Montelukastum 5 mg Al/Al blisteris 

N7; N10; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N90; N98; N100

Alvogen IPCo 

S.a.r.l., 

Luksemburga

NL/H/2255/002/

MR/IA/001

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

adreses izmaiņas. Bija:Alvogen IPCo S.àr.l, 412F, Route 

d’Esch, L-2086, Luksemburga Būs:Alvogen IPCo S.àr.l, 5, 

Rue Heienhaff, L-1736, Senningerberg, Luksemburga

54 10-0357 Naltrexone Accord 50 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 50 

mg

Naltrexoni 

hydrochloridum

50 mg 

PVH/PE/Aclar/alum

īnija blisteris N14; 

N28; N7; N30; N50; 

N56; 50 mg Al/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N50; 

N56

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1151/001/

DC/IA/002

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 naltreksona 

hidrohlorīds sertifikāts.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/64 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

55 04-0187 Nephrotect solution for 

infusion, Solution for 

infusion

L-isoleucinum, L-

Leucinum, L-

Lysini 

monoacetatum, L-

Methioninum, 

Acetylcysteinum, L-

Phenylalaninum, L-

Threoninum, L-

Tryptophanum, L-

Valinum, L-

Argininum, L-

Histidinum, 

Glycinum, L-

Alaninum, L-

Prolinum, L-

Serinum, L-

Tyrosinum, N-

glycyl-L-tyrosinum

250 ml Stikla 

pudelīte N10; 500 

ml Stikla pudelīte 

N10

Fresenius AG, 

Vācija

04-0187/IA/002 IA B.I.a.1. f Izmaiņas, kas attiecas uz aktīvās vielas 

kvalitātes kontroles kārtību, – vietas, kur notiek sērijas 

kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienota kvalitātes kontroles vieta.

56 10-0358 Ondansetron Accord 2 

mg/ml solution for 

injection or infusion , 

Solution for injection or 

infusion, 2 mg/ml

Ondansetronum 4 mg/2 ml Stikla 

ampula N10; N5; 8 

mg/4 ml Stikla 

ampula N10; N5

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1250/001/

IA/010

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

pievienošana. Tiek pievienota papildus sekundārās 

iepakošanas vieta Accord Healthcare Limited, unit C &D, 

Homefield Business Park, Homefield Road, Haverhill, CB9 

8QP, Lielbritānija.

57 98-0382 Paracetamol-Grindeks 

500 mg tablets, Tablets, 

500 mg 

Paracetamolum 500 mg Blisteris 

N20; N10

AS "Grindeks", 

Latvija

98-0382/IB/002 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 paracetamola granulāta 

ražotājs Anqiu Lu’an Pharmaceutical Co., Ltd. No. 35, 

Weixu North Road, China-262100 Anqiu City, Shandong 

Province
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/64 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

58 99-0481 Piracetam-Kalceks 200 

mg/ml šķīdums 

injekcijām, Solution for 

injection, 200 mg/ml 

Piracetamum 1000 mg/5 ml Stikla 

ampula N10

A/S "Kalceks", 

Latvija

99-0481/IB/002 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 ( 

FI/H /PSUR/0023 /002 ) piracetāmam. Zāļu apraksta 4.4 

apakšpunktā informācija par trombocītu agregāciju koriģēta 

atbilstoši Drošības signāla novērtējuma ziņojumam, minot 

konkrētas pacientu grupas, kurām piracetāms jālieto 

piesardzīgi; 4.8 apakšpunktā pievienota blakusparādība - 

hemorāģiski traucējumi. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

59 97-0489 Quamatel 20 mg powder 

and solvent for solution 

for injection, Powder 

and solvent for solution 

for injection, 20 mg

Famotidinum 20 mg Stikla flakons 

un ampula N5

Gedeon Richter 

Ltd., Ungārija

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

testa procedūrā 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/64 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

60 09-0109 Quetiapine Actavis 100 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 100 

mg

Quetiapinum 100 mg ABPE 

pudele N100; N250; 

100 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N6; N10; N20; N30; 

N50; N60; N90; 

N100; 100 mg 

PVH/Al blisteris N6; 

N10; N20; N30; 

N50; N90; N100; 

N60

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DK/H/1390/002/

IB/006/G

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

noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai ; 

IA B.I.a.3. a Aktīvās vielas vai starpprodukta sērijas apjoma 

(tostarp sērijas apjoma diapazona) palielināšanās līdz 10 

reizēm salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. 

Tiek palielināts aktīvās vielas kvetiapīns sērijas apjoms.; IB 

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

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai 

aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā 

dokumentācijā neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāts. Citas izmaiņas. ; IB B.I.d.1.a4 Aktīvās vielas 

atkārtota testa perioda/uzglabāšanas laika pagarināšana vai 

noteikšana, pamatojoties uz reālā laika datiem (ja 

apstiprinātajai dokumentācijai nav pievienots Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts par atkārtota testa 

periodu) ; IB B.I.a.2. e Nelielas izmaiņas aktīvās vielas 

pamatlietas ierobežotas pieejamības daļā (Restricted Part) 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/64 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

61 09-0111 Quetiapine Actavis 200 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 200 

mg

Quetiapinum 200 mg PVH/Al 

blisteris N6; N10; 

N20; N30; N50; 

N60; N90; N100; 

200 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N6; N10; N20; N30; 

N50; N60; N90; 

N100; 200 mg 

ABPE pudele N250

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DK/H/1390/004/

IB/006/G

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

noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai ; 

IA B.I.a.3. a Aktīvās vielas vai starpprodukta sērijas apjoma 

(tostarp sērijas apjoma diapazona) palielināšanās līdz 10 

reizēm salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. 

Tiek palielināts aktīvās vielas kvetiapīns sērijas apjoms.; IB 

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

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai 

aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā 

dokumentācijā neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāts. Citas izmaiņas. ; IB B.I.d.1.a4 Aktīvās vielas 

atkārtota testa perioda/uzglabāšanas laika pagarināšana vai 

noteikšana, pamatojoties uz reālā laika datiem (ja 

apstiprinātajai dokumentācijai nav pievienots Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts par atkārtota testa 

periodu) ; IB B.I.a.2. e Nelielas izmaiņas aktīvās vielas 

pamatlietas ierobežotas pieejamības daļā (Restricted Part) 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/64 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

62 09-0108 Quetiapine Actavis 25 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 25 

mg

Quetiapinum 25 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N6; N10; N20; N30; 

N50; N60; N90; 

N100; 25 mg ABPE 

pudele N100; N250; 

25 mg PVH/Al 

blisteris N6; N10; 

N20; N30; N50; 

N60; N90; N100

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DK/H/1390/001/

IB/006/G

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

noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai ; 

IA B.I.a.3. a Aktīvās vielas vai starpprodukta sērijas apjoma 

(tostarp sērijas apjoma diapazona) palielināšanās līdz 10 

reizēm salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. 

Tiek palielināts aktīvās vielas kvetiapīns sērijas apjoms.; IB 

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

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai 

aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā 

dokumentācijā neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāts. Citas izmaiņas. ; IB B.I.d.1.a4 Aktīvās vielas 

atkārtota testa perioda/uzglabāšanas laika pagarināšana vai 

noteikšana, pamatojoties uz reālā laika datiem (ja 

apstiprinātajai dokumentācijai nav pievienots Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts par atkārtota testa 

periodu) ; IB B.I.a.2. e Nelielas izmaiņas aktīvās vielas 

pamatlietas ierobežotas pieejamības daļā (Restricted Part) 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/64 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

63 09-0112 Quetiapine Actavis 300 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 300 

mg

Quetiapinum 300 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N6; N10; N20; N30; 

N50; N60; N90; 

N100; 300 mg 

ABPE pudele N250; 

N60; 300 mg 

PVH/Al blisteris N6; 

N10; N20; N30; 

N50; N60; N90; 

N100

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DK/H/1390/005/

IB/006/G

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

noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai ; 

IA B.I.a.3. a Aktīvās vielas vai starpprodukta sērijas apjoma 

(tostarp sērijas apjoma diapazona) palielināšanās līdz 10 

reizēm salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. 

Tiek palielināts aktīvās vielas kvetiapīns sērijas apjoms.; IB 

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

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai 

aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā 

dokumentācijā neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāts. Citas izmaiņas. ; IB B.I.d.1.a4 Aktīvās vielas 

atkārtota testa perioda/uzglabāšanas laika pagarināšana vai 

noteikšana, pamatojoties uz reālā laika datiem (ja 

apstiprinātajai dokumentācijai nav pievienots Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts par atkārtota testa 

periodu) ; IB B.I.a.2. e Nelielas izmaiņas aktīvās vielas 

pamatlietas ierobežotas pieejamības daļā (Restricted Part) 

64 11-0373 Rimantadine-Grindeks 

100 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 100 mg

Rimantadini 

hydrochloridum

100 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10

AS Grindeks, 

Latvija

11-0373/IB/002 IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek aizvietota testa 

metode.

65 09-0470 Rimantadine-Grindeks 

50 mg tablets, Tablets, 

50 mg

Rimantadini 

hydrochloridum

50 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20; N30

AS Grindeks, 

Latvija

09-0470/IB/002 IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek aizvietota testa 

metode.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/64 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

66 00-0108 Lymphomyosot tablets, 

Tablets

Natrium 

sulfuricum, 

Calcium 

phosphoricum, 

Juglans regia, 

Scrophularia 

nodosa, 

Sarsaparilla, 

Equisetum 

hyemale, Gentiana 

lutea, Pinus 

silvestris, 

Teucrium 

scorodonia, 

Veronica 

officinalis, 

Myosotis arvensis, 

Ferrum iodatum, 

Nasturtium 

officinale, 

Geranium 

robertianum, 

Araneus 

diadematus, 

Levothyroxinum, 

Fumaria officinalis

1 UD Polipropilēna 

pudelīte N50

Biologische 

Heilmittel Heel 

GmbH, Vācija

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Lietošanas instrukcijas 1. 

punktā par zāļu lietošanas indikācijām pievienots izdzēstais 

teikuma nobeigums.

Humāno zāļu 

novērtēšanas nodaļas 

vadītāja M. Emersone
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