
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/85 pielikums Nr.3-2

1

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 01-0143 Acivir 200 mg tablets, 

Tablets, 200 mg 
Aciclovirum 200 mg Al/Al 

blisteris N10
Cipla (UK) Ltd., 
Lielbritānija

IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas.. Iesniegts saprotamības tests. Lietošanas 
instrukcija bez izmaiņām, atbilst zāļu aprakstam.

2 01-0144 Acivir 400 mg tablets, 
Tablets, 400 mg 

Aciclovirum 400 mg Al/Al 
blisteris N10

Cipla (UK) Ltd., 
Lielbritānija

IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas.. Iesniegts saprotamības tests. Lietošanas 
instrukcija bez izmaiņām, atbilst zāļu aprakstam.

3 10-0406 Adenosin Life Medical 
5 mg/ml solution for 
injection/infusion, 
Solution for injection or 
infusion, 5 mg/ml

Adenosinum 50 mg/10 ml Stikla 
flakons N10; 10 
mg/2 ml Stikla 
ampula N10; 250 
mg/50 ml Stikla 
flakons N10

Life Medical 
Sweden AB, 
Zviedrija

SE/H/0345/001/IA/
019/G

IA B.II.e.7.b Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju 
(ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana. Tiek 
pievienots papildus "flip- top" vāciņu piegādātājs.; IA 
B.II.e.7.b Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja 
minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana 

4 10-0406 Adenosin Life Medical 
5 mg/ml solution for 
injection/infusion, 
Solution for injection or 
infusion, 5 mg/ml

Adenosinum 50 mg/10 ml Stikla 
flakons N10; 10 
mg/2 ml Stikla 
ampula N10; 250 
mg/50 ml Stikla 
flakons N10

Life Medical 
Sweden AB, 
Zviedrija

SE/H/0345/001/IB/
0020

IB B.II.b.3.z_ Izmaiņas gatavā produkta ražošanas procesā. 
Citas izmaiņas. 
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5 97-0079 Almagel A suspension 

for oral use, Suspension 
for oral use

Aluminii 
hydroxidum, 
Magnesii 
hydroxidum, 
Benzocainum

170 ml Flakons N1 Actavis Nordic 
A/S, Dānija

IB C.I.3.a_ Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 
pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 
zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 
plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 
1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 
RAĪ neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma 
informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta 
4.3 apakšpunktā iekļauta kontrindikācija- smaga nieru 
mazspēja, 4.4 apakšpunkts papildināts ar informāciju par 
iespējamu benzokaīna izraisītu methemoglobinēmiju 
bērniem, 4.9 apakšpunktā iekļauti iespējamie pārdozēšanas 
simptomi-aizcietējums un metāliska garša.Zāļu apraksts un 
lietošanas instrukcija saskaņoti. 

6 12-0160 Alzorol 2 mg prolonged-
release tablets, 
Prolonged-release 
tablets, 2 mg

Ropinirolum 2 mg Al/Al blisteris 
N21; N28; N30; 
N42; N56; N84; 
N90

Norameda UAB, 
Lietuva

DK/H/2122/001/D
C/IA/003/G

IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 
ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 
Citas izmaiņas.. Grupā DK/H/2122/001/DC/IA/003/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.

7 12-0161 Alzorol 4 mg prolonged-
release tablets, 
Prolonged-release 
tablets, 4 mg

Ropinirolum 4 mg Al/Al blisteris 
N21; N28; N30; 
N42; N56; N84; 
N90

Norameda UAB, 
Lietuva

DK/H/2122/002/D
C/IA/003/G

IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 
ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 
Citas izmaiņas.. Grupā DK/H/2122/002/DC/IA/003/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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8 12-0162 Alzorol 6 mg prolonged-

release tablets, 
Prolonged-release 
tablets, 6 mg

Ropinirolum 6 mg Al/Al blisteris 
N21; N28; N30; 
N42; N56; N84; 
N90

Norameda UAB, 
Lietuva

DK/H/2122/003/D
C/IA/003/G

IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 
ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 
Citas izmaiņas.. Grupā DK/H/2122/003/DC/IA/003/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.

9 12-0163 Alzorol 8 mg prolonged-
release tablets, 
Prolonged-release 
tablets, 8 mg

Ropinirolum 8 mg Al/Al blisteris 
N21; N28; N30; 
N42; N56; N84; 
N90

Norameda UAB, 
Lietuva

DK/H/2122/004/D
C/IA/003/G

IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 
ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 
Citas izmaiņas.. Grupā DK/H/2122/004/DC/IA/003/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.

10 09-0034 Amlodipin Olainfarm 10 
mg tabletes, Tablets, 10 
mg

Amlodipinum 10 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N30

A/S "Olainfarm", 
Latvija

09-0034/IA/001/G IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 
noteikšana galaprodukta specifikācijai. Tiek noteikti 
stingrāki specifikācijas ierobežojumi galaprodukta 
uzglabāšanas laika specifikācijā.; IA B.III.2. b Izmaiņas, kas 
izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai 
dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai 
monogrāfijai. Grupā iekļautā izmaiņa. Tiek veiktas izmaiņas 
galaprodukta uzglabāšanas laika specifikācijā.; IA B.III.2. b 
Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas 
Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 
atjaunotajai monogrāfijai. Tiek veiktas izmaiņas 
galaprodukta sērijas izlaides specifikācijā.; IA B.II.d.1.a 
Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 
galaprodukta specifikācijai. Tiek noteikti stingrāki 
specifikācijas ierobežojumi galaprodukta uzglabāšanas laika 
specifikācijā.
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11 09-0033 Amlodipin Olainfarm 5 

mg tabletes, Tablets, 5 
mg

Amlodipinum 5 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N30

A/S "Olainfarm", 
Latvija

09-0033/IA/001/G IA B.III.2. b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību 
Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 
attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai. Tiek veiktas izmaiņas 
galaprodukta sērijas izlaides specifikācijā.; IA B.II.d.1.a 
Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 
galaprodukta specifikācijai. Tiek noteikti stingrāki 
specifikācijas ierobežojumi galaprodukta uzglabāšanas laika 
specifikācijā.; IA B.III.2. b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai 
panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts 
farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai. Grupā 
iekļautā izmaiņa. Tiek veiktas izmaiņas galaprodukta 
uzglabāšanas laika specifikācijā.; IA B.II.d.1.a Stingrāku 
specifikācijas ierobežojumu noteikšana galaprodukta 
specifikācijai. Tiek noteikti stingrāki specifikācijas 
ierobežojumi galaprodukta uzglabāšanas laika specifikācijā.

12 12-0300 Atorvastatin Ranbaxy 10 
mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 10 
mg

Atorvastatinum 10 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N10; N14; 
N20; N28; N30; 
N50; N56; N60; 
N84; N90; N98; 
N100

Ranbaxy UK Ltd., 
Lielbritānija

AT/H/0425/001/D
C/IB/003

IB A.2.b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas . Zāļu 
nosaukuma maiņa Somijā. Bija:Atorvastatin Ranbaxy 10 mg 
tabletti, kalvopäällysteinen Būs:Atorvastatin Orion 10 mg 
tabletti, kalvopäällysteinen

13 12-0301 Atorvastatin Ranbaxy 20 
mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 20 
mg

Atorvastatinum 20 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N10; N14; 
N20; N28; N30; 
N50; N56; N60; 
N84; N90; N98; 
N100

Ranbaxy UK Ltd., 
Lielbritānija

AT/H/0425/002/D
C/IB/003

IB A.2.b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas . Zāļu 
nosaukuma maiņa Somijā. Bija:Atorvastatin Ranbaxy 20 mg 
tabletti, kalvopäällysteinen Būs:Atorvastatin Orion 20 mg 
tabletti, kalvopäällysteinen
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14 12-0302 Atorvastatin Ranbaxy 40 

mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 40 
mg

Atorvastatinum 40 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N10; N14; 
N20; N28; N30; 
N50; N56; N60; 
N84; N90; N98; 
N100

Ranbaxy UK Ltd., 
Lielbritānija

AT/H/0425/003/D
C/IB/003

IB A.2.b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas . Zāļu 
nosaukuma maiņa Somijā. Bija:Atorvastatin Ranbaxy 40 mg 
tabletti, kalvopäällysteinen Būs:Atorvastatin Orion 40 mg 
tabletti, kalvopäällysteinen

15 12-0303 Atorvastatin Ranbaxy 80 
mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 80 
mg

Atorvastatinum 80 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N10; N14; 
N20; N28; N30; 
N50; N56; N60; 
N84; N90; N98; 
N100

Ranbaxy UK Ltd., 
Lielbritānija

AT/H/0425/004/D
C/IB/003

IB A.2.b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas . Zāļu 
nosaukuma maiņa Somijā. Bija:Atorvastatin Ranbaxy 80 mg 
tabletti, kalvopäällysteinen Būs:Atorvastatin Orion 80 mg 
tabletti, kalvopäällysteinen

16 11-0489 Azithromycin Jubilant 
250 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 250 mg

Azithromycinum 250 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N3; N4; N6

Jubilant 
Pharmaceuticals 
nv, Beļģija

NL/H/1917/001/IB/
008

IB A.2.b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas . Zāļu 
nosaukuma maiņa Beļģijā. Bija:Azithromycin Jubilant 250 
mg filmomhulde tabletten Būs:Azithromed 250 mg 
filmomhulde tabletten

17 11-0490 Azithromycin Jubilant 
500 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 500 mg

Azithromycinum 500 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N2; N3; N6; N30

Jubilant 
Pharmaceuticals 
nv, Beļģija

NL/H/1917/002/IB/
008

IB A.2.b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas . Zāļu 
nosaukuma maiņa Beļģijā. Bija:Azithromycin Jubilant 500 
mg filmomhulde tabletten Būs:Azithromed 500 mg 
filmomhulde tabletten

18 06-0214 Azithromycin Sandoz 
250 mg film-coated 
tablets , Film-coated 
tablets, 250 mg 

Azithromycinum 250 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N6; N4; N12; N24; 
N50; N100

Sandoz GmbH, 
Austrija

DE/H/1903/001/IB/
025/G

IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 
ieviešana.

19 06-0215 Azithromycin Sandoz 
500 mg film-coated 
tablets , Film-coated 
tablets, 500 mg 

Azithromycinum 500 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N6; N3; N2; N12; 
N24; N30; N50; 
N100

Sandoz GmbH, 
Austrija

DE/H/1903/002/IB/
025/G

IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 
ieviešana.
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20 11-0140 Betapres 10 mg/75 mg 

capsules, hard, Hard 
capsules, 10 mg/75 mg

Bisoprololi 
fumaras, Acidum 
acetylsalicylicum

10 mg/75 mg 
PVH/Aclar/PVH/Al 
blisteris N7; N10; 
N14; N20; N28; 
N30; N50; N56; 
N84; N98; N100

Pharmaceutical 
Works Polpharma 
S.A., Polija

UK/H/3451/002/IA
/013

IA B.II.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citāda marķējuma 
izmaiņas vai pievienošana, tostarp produktu marķēšanā 
izmantotās krāsvielas aizstāšana vai pievienošana. Tiek 
mainīts tabletes izskats. Bija: Baltas krāsas kapsulas ar 
uzdrukātu marķējumu ASABIS 10/75, 1. izmērs Būs: Baltas 
krāsas kapsulas ar uzdrukātu marķējumu 10/75, 1. izmērs

21 11-0141 Betapres 5 mg/75 mg 
capsules, hard, Hard 
capsules, 5 mg/75 mg

Bisoprololi 
fumaras, Acidum 
acetylsalicylicum

5 mg/75 mg 
PVH/Aclar/PVH/Al 
blisteris N7; N10; 
N14; N20; N28; 
N30; N50; N56; 
N84; N98; N100

Pharmaceutical 
Works Polpharma 
S.A., Polija

UK/H/3451/001/IA
/013

IA B.II.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citāda marķējuma 
izmaiņas vai pievienošana, tostarp produktu marķēšanā 
izmantotās krāsvielas aizstāšana vai pievienošana. Tiek 
mainīts tabletes izskats. Bija: Baltas krāsas kapsulas ar 
uzdrukātu marķējumu ASABIS 5/75, 1. izmērs Būs: Baltas 
krāsas kapsulas ar uzdrukātu marķējumu 5/75, 1. izmērs

22 12-0218 Bisolpront 200 mg/30 
mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 200 
mg/30 mg

Ibuprofenum, 
Pseudoephedrini 
hydrochloridum

200 mg/30 mg 
PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N10; N20

Boehringer 
Ingelheim 
International 
GmbH, Vācija

UK/H/4352/001/IA
/007

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

23 12-0282 Candesartan 
cilexetil/Hydrochlorothi
azide Teva 16 mg/12,5 
mg tablets, Tablets, 16 
mg/12,5 mg

Candesartanum 
cilexetilum, 
Hydrochlorothiazid
um

16 mg/12,5 mg 
Al/Al blisteris N7; 
N14; N15; N28; 
N30; N50; N56; 
N90; N98; N100; 
N300; N28 (28x1); 
N50 (50x1); N56 
(56x1); N98 (98x1)

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

DE/H/2978/002/IB/
003

IB A.2.b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas . Zāļu 
nosaukuma maiņa Spānijā. 
Būs:Candesartan/Hidroclorotiazida Teva 16/12.5mg 
comprimidos EFG 
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24 12-0282 Candesartan 

cilexetil/Hydrochlorothi
azide Teva 16 mg/12,5 
mg tablets, Tablets, 16 
mg/12,5 mg

Candesartanum 
cilexetilum, 
Hydrochlorothiazid
um

16 mg/12,5 mg 
Al/Al blisteris N7; 
N14; N15; N28; 
N30; N50; N56; 
N90; N98; N100; 
N300; N28 (28x1); 
N50 (50x1); N56 
(56x1); N98 (98x1)

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

DE/H/2978/002/IB/
004

IB A.2.b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas . Zāļu 
nosaukuma maiņa Portugālē. Bija:Candesartan + 
Hidroclorotiazida Culiop. Būs:Candesartan + 
Hidroclorotiazida Teva. 

25 04-0117 Chirocaine 5 mg/ml 
solution for 
injection/concentrate for 
solution for infusion, 
Solution for 
injection/concentrate for 
solution for infusion, 50 
mg/10 ml 

Levobupivacainum 50 mg/10 ml 
Ampula N10; N20

Abbott 
Laboratories 
Baltics SIA, 
Latvija

04-0117/IA/002 IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 
ieviešana vai izmaiņas. 

26 99-0016 Climara 50 
micrograms/24 hours 
transdermal patch, 
Transdermal patch, 3,8 
mg 

Estradiolum 3,8 mg Maisiņš N4; 
N12

Bayer Pharma 
AG, Vācija

99-0016/IB/002 IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 
noteikšana galaprodukta specifikācijai ; IA B.II.d.1.a 
Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 
galaprodukta specifikācijai ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas 
apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā ; IA B.II.d.1.a 
Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 
galaprodukta specifikācijai. Grupā 99-0016/IB/002 iekļautas 
izmaiņas.; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa 
procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana) 

27 00-0434 Clotrimazolum GSK 10 
mg/g cream, Cream, 10 
mg/g

Clotrimazolum 0,2 g/20 g Alumīnija 
tūbiņa N1

GlaxoSmithKline 
Latvia SIA, 
Latvija

00-0434/IB/003 IB B.I.z Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Citas 
izmaiņas. Izmaiņas aktīvās vielas klotrimazola pamatlietas 
(DMF) atvērtajā daļā.

28 00-0540 Clotrimazolum GSK 
100 mg vaginal tablets, 
Vaginal tablets, 100 mg 

Clotrimazolum 100 mg PVH/Al 
blisteris N6

GlaxoSmithKline 
Latvia SIA, 
Latvija

00-0540/IB/003 IB B.I.z Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Citas 
izmaiņas. Izmaiņas aktīvās vielas klotrimazola pamatlietas 
(DMF) atklātajā daļā.
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29 06-0221 Conoxia 100 % 

medicinal gas, 
compressed, Medicinal 
gas, compressed, 100% 

Oxygenium 10 l Balons N1 (200 
bar); 3 l Balons N1 
(200 bar); 4 l Balons 
N1 (200 bar); 20 l 
Balons N1 (200 
bar); 2,5 l Balons N1 
(200 bar); 1,2 l 
Balons N1 (200 
bar); 5 l Balons N1 
(200 bar); 21,3 l 
Balons N1 (153 
bar); N2 (153 bar); 
50 l Balons N1 (200 
bar); N10 (200 bar); 
N12 (200 bar); 6 l 
Balons N1 (200 
bar); 4,7 l Balons N1 
(200 bar); 1 l Balons 
N1 (200 bar); 2 l 
Balons N1 (200 
bar); 1,1 l Balons N1 
(200 bar); 15 l 
Balons N1 (200 bar)

AGA AB, 
Zviedrija

SE/H/0607/001/IB/
034

IB B.II.e.z Izmaiņas gatavā produkta iepakojuma 
aizvākojuma sistēmā. Citas izmaiņas. 

30 10-0235 Co-Perineva 2 mg/0,625 
mg tablets, Tablets, 2 
mg/0,625 mg

Tert-Butylamini 
perindoprilum, 
Indapamidum

2 mg/0,625 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N14; N20; 
N28; N30; N50; 
N56; N60; N90; 
N100

Krka Polska Sp. z 
o.o., Polija

HU/H/0230/001/IB
/003

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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31 10-0236 Co-Perineva 4 mg/1,25 

mg tablets, Tablets, 4 
mg/1,25 mg

Tert-Butylamini 
perindoprilum, 
Indapamidum

4 mg/1,25 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N14; N20; 
N28; N30; N50; 
N56; N60; N90; 
N100

Krka Polska Sp. z 
o.o., Polija

HU/H/0230/002/IB
/003

IB B.II.f.1b1 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 
produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 
laika datiem). Bija:2 gadi Būs:3 gadi

32 03-0167 Crestor 10 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg 

Rosuvastatinum 10 mg Al/Al blisteris 
N7; N28; N14; N15; 
N20; N30; N42; 
N50; N56; N60; 
N84; N98; N100; 10 
mg ABPE pudelīte 
N30; N100

AstraZeneca UK 
Limited, 
Lielbritānija

03-0167/IA/003 IA B.II.b.3.a_ Nelielas gatavā produkta ražošanas procesa 
izmaiņas attiecībā uz cietajām zāļu formām iekšķīgai 
lietošanai ar ātru aktīvās vielas atbrīvošanu vai šķīdumiem 
iekšķīgai lietošanai. Tiek veiktas nelielas izmaiņas apvalkoto 
tablešu ražošanas procesā.

33 03-0168 Crestor 20 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg 

Rosuvastatinum 20 mg ABPE 
pudelīte N30; N100; 
20 mg Al/Al blisteris 
N7; N28; N14; N15; 
N20; N30; N42; 
N50; N56; N60; 
N84; N98; N100

AstraZeneca UK 
Limited, 
Lielbritānija

03-0168/IA/003 IA B.II.b.3.a_ Nelielas gatavā produkta ražošanas procesa 
izmaiņas attiecībā uz cietajām zāļu formām iekšķīgai 
lietošanai ar ātru aktīvās vielas atbrīvošanu vai šķīdumiem 
iekšķīgai lietošanai. Tiek veiktas nelielas izmaiņas apvalkoto 
tablešu ražošanas procesā.

34 03-0169 Crestor 40 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 40 mg 

Rosuvastatinum 40 mg ABPE 
pudelīte N30; N100; 
40 mg Al/Al blisteris 
N7; N28; N14; N15; 
N20; N30; N42; 
N50; N56; N60; 
N84; N98; N100

AstraZeneca UK 
Limited, 
Lielbritānija

03-0169/IA/003 IA B.II.b.3.a_ Nelielas gatavā produkta ražošanas procesa 
izmaiņas attiecībā uz cietajām zāļu formām iekšķīgai 
lietošanai ar ātru aktīvās vielas atbrīvošanu vai šķīdumiem 
iekšķīgai lietošanai. Tiek veiktas nelielas izmaiņas apvalkoto 
tablešu ražošanas procesā.
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35 09-0351 Crestor 5 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 5 mg

Rosuvastatinum 5 mg Al/Al blisteris 
N28; N7; N14; N15; 
N20; N30; N42; 
N50; N56; N60; 
N84; N98; N100; 5 
mg ABPE pudelīte 
N30; N100

AstraZeneca UK 
Limited, 
Lielbritānija

09-0351/IA/003 IA B.II.b.3.a_ Nelielas gatavā produkta ražošanas procesa 
izmaiņas attiecībā uz cietajām zāļu formām iekšķīgai 
lietošanai ar ātru aktīvās vielas atbrīvošanu vai šķīdumiem 
iekšķīgai lietošanai. Tiek veiktas nelielas izmaiņas apvalkoto 
tablešu ražošanas procesā.

36 02-0392 Diovan 160 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 160 mg

Valsartanum 160 mg PVH/PVDH 
alumīnija 
kalendārais blisteris 
N28; N14; N56; 
N98; N280; 160 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
kalendārais blisteris 
N14; N28; N56; 
N98; N280; 160 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N7; N14; 
N28; N30; N56; 
N90; N98; 160 mg 
PVH/PVDH 
alumīnija vienas 
devas blisteris N56 
(56x1); N98 (98x1); 
N280 (280x1); 160 
mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
vienas devas 
blisteris N56 (56x1); 
N98 (98x1); N280 
(280x1); 160 mg 
PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N7; N14; N28; N30; 
N56; N90; N98

Novartis Finland 
Oy, Somija

SE/H/0406/004/W
S/126

IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā 
produkta testa procedūrā. Procedūrā SE/H/xxxx/WS/023 
iekļautas izmaiņas.; IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas 
ierobežojumu noteikšana galaprodukta specifikācijai. 
Procedūrā SE/H/xxxx/WS/023 iekļautas izmaiņas. ; IB 
B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā 
(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Procedūrā 
SE/H/xxxx/WS/023 iekļautas izmaiņas. Gatavā produkta 
testa procedūras aizstāšana.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas 
apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Procedūrā 
SE/H/xxxx/WS/023 iekļautas izmaiņas.; IB B.II.d.1.a 
Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 
galaprodukta specifikācijai. Procedūrā SE/H/xxxx/WS/023 
iekļautas izmaiņas.; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā 
produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai 
pievienošana). Procedūrā SE/H/xxxx/WS/023 iekļautas 
izmaiņas. Gatavā produkta testa procedūras aizstāšana.
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37 02-0390 Diovan 40 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 40 mg

Valsartanum 40 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
kalendārais blisteris 
N28; N14; N56; 
N98; N280; 40 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
vienas devas 
blisteris N56 (56x1); 
N98 (98x1); N280 
(280x1); 40 mg 
PVH/PVDH 
alumīnija 
kalendārais blisteris 
N14; N28; N56; 
N98; N280; 40 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N7; N14; 
N28; N30; N56; 
N90; N98; 40 mg 
PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N7; N14; N28; N30; 
N56; N90; N98; 40 
mg PVH/PVDH 
alumīnija vienas 
devas blisteris N56 
(56x1); N98 (98x1); 
N280 (280x1)

Novartis Finland 
Oy, Somija

SE/H/0406/005/W
S/126

IB B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 
noteikšana galaprodukta specifikācijai. Procedūrā 
SE/H/xxxx/WS/023 iekļautas izmaiņas.; IB B.II.d.2.d Citas 
izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana 
vai pievienošana). Procedūrā SE/H/xxxx/WS/023 iekļautas 
izmaiņas. Gatavā produkta testa procedūras aizstāšana.; IA 
B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta 
testa procedūrā. Procedūrā SE/H/xxxx/WS/023 iekļautas 
izmaiņas.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā 
gatavā produkta testa procedūrā. Procedūrā 
SE/H/xxxx/WS/023 iekļautas izmaiņas.; IB B.II.d.2.d Citas 
izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana 
vai pievienošana). Procedūrā SE/H/xxxx/WS/023 iekļautas 
izmaiņas. Gatavā produkta testa procedūras aizstāšana.; IA 
B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 
galaprodukta specifikācijai. Procedūrā SE/H/xxxx/WS/023 
iekļautas izmaiņas. 
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38 02-0391 Diovan 80 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 80 mg

Valsartanum 80 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
kalendārais blisteris 
N14; N28; N56; 
N98; N280; 80 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
vienas devas 
blisteris N56 (56x1); 
N98 (98x1); N280 
(280x1); 80 mg 
PVH/PVDH 
alumīnija 
kalendārais blisteris 
N28; N14; N56; 
N98; N280; 80 mg 
PVH/PVDH 
alumīnija vienas 
devas blisteris N56 
(56x1); N98 (98x1); 
N280 (280x1); 80 
mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N7; N14; 
N28; N30; N56; 
N90; N98; 80 mg 
PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N7; N14; N28; N30; 
N56; N90; N98

Novartis Finland 
Oy, Somija

SE/H/0406/003/W
S/126

IB B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 
noteikšana galaprodukta specifikācijai. Procedūrā 
SE/H/xxxx/WS/023 iekļautas izmaiņas.; IB B.II.d.2.d Citas 
izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana 
vai pievienošana). Procedūrā SE/H/xxxx/WS/023 iekļautas 
izmaiņas. Gatavā produkta testa procedūras aizstāšana.; IA 
B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta 
testa procedūrā. Procedūrā SE/H/xxxx/WS/023 iekļautas 
izmaiņas.; IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas 
ierobežojumu noteikšana galaprodukta specifikācijai. 
Procedūrā SE/H/xxxx/WS/023 iekļautas izmaiņas. ; IB 
B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā 
(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Procedūrā 
SE/H/xxxx/WS/023 iekļautas izmaiņas. Gatavā produkta 
testa procedūras aizstāšana.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas 
apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Procedūrā 
SE/H/xxxx/WS/023 iekļautas izmaiņas.
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39 03-0240 Diphereline 11,25 mg 

powder and solvent for 
suspension for 
prolonged-release 
injection, Powder and 
solvent for suspension 
for prolonged-release 
injection, 11,25 mg

Triptorelinum 11,25 mg Flakons 
N1

Ipsen Pharma, 
Francija

03-0240/IA/002/G IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja, tostarp kvalitātes 
kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 
Mainās ražotāja nosaukums.; IA A.5.b Gatavā produkta 
ražotāja, tostarp kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma 
un/vai adreses izmaiņas. Mainās ražotāja adrese.

40 98-0005 Diphereline 3,75 mg 
powder and solvent for 
prolonged-release 
suspension for injection, 
Powder and solvent for 
suspension for 
prolonged-release 
injection, 3,75 mg 

Triptorelinum 3,75 mg Stikla 
flakons N1

Ipsen Pharma, 
Francija

98-0005/IA/003/G IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja, tostarp kvalitātes 
kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 
Mainās ražotāja nosaukums.; IA A.5.b Gatavā produkta 
ražotāja, tostarp kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma 
un/vai adreses izmaiņas. Mainās ražotāja adrese.

41 97-0505 Efferalgan 150 mg 
suppositories, 
Suppositories, 150 mg 

Paracetamolum 150 mg Blisteris 
N10

Bristol-Myers 
Squibb 
Gyogyszerkereske
delmi Kft., 
Ungārija

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 
paracetamolu.

42 97-0506 Efferalgan 80 mg 
suppositories , 
Suppositories, 80 mg 

Paracetamolum 80 mg Blisteris N10 Bristol-Myers 
Squibb 
Gyogyszerkereske
delmi Kft., 
Ungārija

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 
paracetamolu.
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43 11-0500 Escitalopram Accord 10 

mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 10 
mg

Escitalopramum 10 mg ABPE pudele 
N100; 10 mg Al/Al 
blisteris N14; N28; 
N56; N98; 10 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N14; N28; 
N56; N98

Accord 
Healthcare 
Limited, 
Lielbritānija

ES/H/0150/002/DC
/IA/005

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

44 11-0501 Escitalopram Accord 20 
mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 20 
mg

Escitalopramum 20 mg Al/Al blisteris 
N14; N28; N56; 
N98; 20 mg ABPE 
pudele N100; 20 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N14; N28; 
N56; N98

Accord 
Healthcare 
Limited, 
Lielbritānija

ES/H/0150/003/DC
/IA/005

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

45 11-0499 Escitalopram Accord 5 
mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 5 
mg

Escitalopramum 5 mg ABPE pudele 
N100; 5 mg Al/Al 
blisteris N14; N28; 
N56; N98; 5 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N14; N28; 
N56; N98

Accord 
Healthcare 
Limited, 
Lielbritānija

ES/H/0150/001/DC
/IA/005

IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā 
produkta testa procedūrā 
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46 10-0522 Escitalopram Alvogen 

20 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 20 mg

Escitalopramum 20 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N5; N7; 
N10; N14; N20; 
N28; N30; N50; 
N60; N90; N98; 
N100; N200; N56; 
20 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N5; N7; 
N10; N14; N20; 
N28; N30; N50; 
N60; N90; N98; 
N100; N200; N56

Alvogen IPCo 
S.a.r.l., 
Luksemburga

IE/H/0198/003/IA/
006

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 
adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 
izmaiņas (Čehijā un Slovākijā). Bija: Vipharm S.A., 11 
Przewoznikow Street, 03-691 Warsaw, Polija būs: Vipharm 
S.A., ul. A. i F. Radziwillow 9, 05-850 Ozarow Mazowiecki, 
Polija.

47 10-0522 Escitalopram Alvogen 
20 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 20 mg

Escitalopramum 20 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N5; N7; 
N10; N14; N20; 
N28; N30; N50; 
N60; N90; N98; 
N100; N200; N56; 
20 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N5; N7; 
N10; N14; N20; 
N28; N30; N50; 
N60; N90; N98; 
N100; N200; N56

Alvogen IPCo 
S.a.r.l., 
Luksemburga

IE/H/0198/003/IA/
005

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 
adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 
izmaiņas. Bija:Alvogen IPCo S.ar.l, 412F Route d'Esch, L-
2086 Luksemburga; būs: Alvogen IPCo S.ar.l, 5, Rue 
Heienhaff, L-1736, Senningerberg, Luksemburga
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48 10-0520 Escitalopram Alvogen 

10 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 10 mg

Escitalopramum 10 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N10; N14; 
N20; N28; N30; 
N50; N60; N90; 
N98; N100; N200; 
N56; 10 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N10; N14; 
N20; N28; N30; 
N50; N60; N90; 
N98; N100; N200; 
N56

Alvogen IPCo 
S.a.r.l., 
Luksemburga

IE/H/0198/001/IA/
005

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 
adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 
izmaiņas. Bija:Alvogen IPCo S.ar.l, 412F Route d'Esch, L-
2086 Luksemburga; būs: Alvogen IPCo S.ar.l, 5, Rue 
Heienhaff, L-1736, Senningerberg, Luksemburga

49 10-0520 Escitalopram Alvogen 
10 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 10 mg

Escitalopramum 10 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N10; N14; 
N20; N28; N30; 
N50; N60; N90; 
N98; N100; N200; 
N56; 10 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N10; N14; 
N20; N28; N30; 
N50; N60; N90; 
N98; N100; N200; 
N56

Alvogen IPCo 
S.a.r.l., 
Luksemburga

IE/H/0198/001/IA/
006

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 
adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 
izmaiņas (Čehijā un Slovākijā). Bija: Vipharm S.A., 11 
Przewoznikow Street, 03-691 Warsaw, Polija būs: Vipharm 
S.A., ul. A. i F. Radziwillow 9, 05-850 Ozarow Mazowiecki, 
Polija.
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50 10-0521 Escitalopram Alvogen 

15 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 15 mg

Escitalopramum 15 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N10; N14; 
N20; N28; N30; 
N50; N60; N90; 
N98; N100; N200; 
N56; 15 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N10; N14; 
N20; N28; N30; 
N50; N60; N90; 
N98; N100; N200; 
N56

Alvogen IPCo 
S.a.r.l., 
Luksemburga

IE/H/0198/002/IA/
006

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 
adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 
izmaiņas (Čehijā un Slovākijā). Bija: Vipharm S.A., 11 
Przewoznikow Street, 03-691 Warsaw, Polija būs: Vipharm 
S.A., ul. A. i F. Radziwillow 9, 05-850 Ozarow Mazowiecki, 
Polija.

51 10-0521 Escitalopram Alvogen 
15 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 15 mg

Escitalopramum 15 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N10; N14; 
N20; N28; N30; 
N50; N60; N90; 
N98; N100; N200; 
N56; 15 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N10; N14; 
N20; N28; N30; 
N50; N60; N90; 
N98; N100; N200; 
N56

Alvogen IPCo 
S.a.r.l., 
Luksemburga

IE/H/0198/002/IA/
005

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 
adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 
izmaiņas. Bija:Alvogen IPCo S.ar.l, 412F Route d'Esch, L-
2086 Luksemburga; būs: Alvogen IPCo S.ar.l, 5, Rue 
Heienhaff, L-1736, Senningerberg, Luksemburga
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52 09-0417 Escitil 10 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

Escitalopramum 10 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N7; N10; 
N14; N15; N20; 
N28; N30; N49; 
N50; N56; N60; 
N84; N90; N98; 
N100; N200; N500; 
N30 (30x1); N49 
(49x1); N100 
(100x1)

Egis 
Pharmaceuticals 
PLC, Ungārija

AT/H/0212/002/IA
/016/G

IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 
ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 
Citas izmaiņas.. Grupā AT/H/0212/002/IA/016/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.

53 09-0419 Escitil 20 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg

Escitalopramum 20 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N7; N10; 
N14; N15; N20; 
N28; N30; N49; 
N50; N56; N60; 
N84; N90; N98; 
N100; N200; N500; 
N30 (30x1); N49 
(49x1); N100 
(100x1)

Egis 
Pharmaceuticals 
PLC, Ungārija

AT/H/0212/004/IA
/016/G

IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 
ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 
Citas izmaiņas.. Grupā AT/H/0212/004/IA/016/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.

54 10-0501 Femoston conti 0,5 
mg/2,5 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 0,5 mg/2,5 mg

Estradiolum, 
Dydrogesteronum

0,5 mg/2,5 mg 
PVH/Al blisteris 
N28; N84; N280

Abbott 
Laboratories 
GmbH, Vācija

NL/H/2280/002/IA
/012

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

55 07-0280 Flavamed 30 mg tablets, 
Tablets, 30 mg

Ambroxoli 
hydrochloridum

30 mg PVH/Al 
blisteris N20; N50; 
N10

Berlin-Chemie 
AG, Vācija

DE/H/0849/001/IA
/007

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 
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56 07-0328 Fluconazole Claris 2 

mg/ml solution for 
infusion, Solution for 
infusion, 2 mg/ml

Fluconazolum 200 mg/100 ml 
Flakons N1; 200 
mg/100 ml PVH 
nesaturošs 
polipropilēna maiss 
N1

Claris 
Lifesciences (UK) 
Limited, 
Lielbritānija

UK/H/0871/001/IA
/011

IA B.III.2. b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību 
Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 
attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai 

57 07-0027 Fosrenol 1000 mg 
chewable tablets, 
Chewable tablets, 1000 
mg 

Lanthanum 1000 mg ABPE 
pudele N10; N15; 
N30; N50; N90; 
N100

Shire 
Pharmaceutical 
Contracts 
Limited, 
Lielbritānija

SE/H/0481/004/IA/
023

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

58 12-0286 Fosrenol 1000 mg oral 
powder, Oral powder, 
1000 mg

Lanthanum 1000 mg PET/Al/PE 
paciņa N90 (9x10)

Shire 
Pharmaceutical 
Contracts 
Limited, 
Lielbritānija

SE/H/0481/006/IA/
023

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

59 12-0286 Fosrenol 1000 mg oral 
powder, Oral powder, 
1000 mg

Lanthanum 1000 mg PET/Al/PE 
paciņa N90 (9x10)

Shire 
Pharmaceutical 
Contracts 
Limited, 
Lielbritānija

SE/H/0481/006/IA/
022

IA B.II.b.4.b Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas 
apjoma diapazonu) samazināšanās līdz 10 reizēm. Tiek 
samazināts sgalaprodukta sērijas apjoms.

60 07-0025 Fosrenol 500 mg 
chewable tablets, 
Chewable tablets, 500 
mg 

Lanthanum 500 mg ABPE 
pudele N20; N45; 
N90; N100; N200

Shire 
Pharmaceutical 
Contracts 
Limited, 
Lielbritānija

SE/H/0481/002/IA/
023

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

61 07-0026 Fosrenol 750 mg 
chewable tablets, 
Chewable tablets, 750 
mg 

Lanthanum 750 mg ABPE 
pudele N15; N30; 
N45; N75; N90; 
N150

Shire 
Pharmaceutical 
Contracts 
Limited, 
Lielbritānija

SE/H/0481/003/IA/
023

IA B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas 
procesā 
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62 12-0285 Fosrenol 750 mg oral 

powder, Oral powder, 
750 mg

Lanthanum 750 mg PET/Al/PE 
paciņa N90 (9x10)

Shire 
Pharmaceutical 
Contracts 
Limited, 
Lielbritānija

SE/H/0481/005/IA/
022

IA B.II.b.4.b Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas 
apjoma diapazonu) samazināšanās līdz 10 reizēm. Tiek 
samazināts sgalaprodukta sērijas apjoms.

63 12-0285 Fosrenol 750 mg oral 
powder, Oral powder, 
750 mg

Lanthanum 750 mg PET/Al/PE 
paciņa N90 (9x10)

Shire 
Pharmaceutical 
Contracts 
Limited, 
Lielbritānija

SE/H/0481/005/IA/
023

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

64 10-0210 Glucose Baxter 10% 
solution for infusion, 
Solution for infusion, 
10%

Glucosum 25 g/250 ml Viaflo 
maiss N30; N36; 
N1; 50 g/500 ml 
Viaflo maiss N20; 
N24; N1; 100 
g/1000 ml Viaflo 
maiss N10; N12; N1

Baxter Healthcare 
Ltd., Lielbritānija

UK/H/1839/001/IB
/009

IB B.II.b.3.z_ Izmaiņas gatavā produkta ražošanas procesā. 
Citas izmaiņas.. Tiek pievienots alternatīvs ražošanas 
procesa posms.

65 97-0209 Haloperidol decanoate-
Richter 70,52 mg/ml 
solution for injection, 
Solution for injection, 
70,52 mg/ml

Haloperidoli 
decanoas

70,52 mg/1 ml Stikla 
ampula N5

Gedeon Richter 
Plc., Ungārija

97-0209/IB/001 IB B.II.f.1a1 Uzglabāšanas laika saīsināšana gatavajam 
produktam, kas iepakots pārdošanai 
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66 05-0325 Hartil 10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg 
Ramiprilum 10 mg Al/Al blisteris 

N28; N98
Egis 
Pharmaceuticals 
PLC, Ungārija

HU/H/0101/004/IB
/016/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.; IA 
B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 
pievienošana. Grupā HU/H/0101/IB/016/G iekļautas 
izmaiņas. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta.; IA 
B.II.b.2b2_ Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana 
vai pievienošana ar sērijas pārbaudi/testēšanu. Grupā 
HU/H/0101/IB/016/G iekļautas izmaiņas. Tiek pievienots 
par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs.; IA B.II.b.1.a 
Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 
Grupā HU/H/0101/IB/016/G iekļautas izmaiņas. Tiek 
pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

67 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
/015

IA B.II.b.2b2_ Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 
aizstāšana vai pievienošana ar sērijas pārbaudi/testēšanu. 
Tiek pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs.

68 05-0324 Hartil 5 mg tablets, 
Tablets, 5 mg 

Ramiprilum 5 mg Al/Al blisteris 
N28; N98

Egis 
Pharmaceuticals 
PLC, Ungārija

HU/H/0101/003/IB
/016/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.; IA 
B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 
pievienošana. Grupā HU/H/0101/IB/016/G iekļautas 
izmaiņas. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta.; IA 
B.II.b.2b2_ Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana 
vai pievienošana ar sērijas pārbaudi/testēšanu. Grupā 
HU/H/0101/IB/016/G iekļautas izmaiņas. Tiek pievienots 
par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs.; IA B.II.b.1.a 
Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 
Grupā HU/H/0101/IB/016/G iekļautas izmaiņas. Tiek 
pievienota sekundārās iepakošanas vieta.
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69 09-0275 Ibuprofen-ratiopharm 

200 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 200 mg

Ibuprofenum 200 mg Alumīnija 
blisteris N6; N10; 
N12; N20; N24; 
N30; N50; N100

Ratiopharm 
GmbH, Vācija

DE/H/1381/001/IB/
0012

IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā 
(tostarp aizstāšana vai pievienošana) 

70 09-0275 Ibuprofen-ratiopharm 
200 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 200 mg

Ibuprofenum 200 mg Alumīnija 
blisteris N6; N10; 
N12; N20; N24; 
N30; N50; N100

Ratiopharm 
GmbH, Vācija

DE/H/1381/001/IB/
0011

IB B.II.a.3b1 Izmaiņas gatavā produkta sastāvā 
(palīgvielas): visas gatavā produkta kvantitatīvā sastāva 
nelielās korekcijas saistībā ar palīgvielām 

71 09-0276 Ibuprofen-ratiopharm 
400 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 400 mg

Ibuprofenum 400 mg Alumīnija 
blisteris N6; N10; 
N12; N20; N30; 
N50; N100; N250

Ratiopharm 
GmbH, Vācija

DE/H/1382/001/IB/
0009

IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā 
(tostarp aizstāšana vai pievienošana) 

72 09-0276 Ibuprofen-ratiopharm 
400 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 400 mg

Ibuprofenum 400 mg Alumīnija 
blisteris N6; N10; 
N12; N20; N30; 
N50; N100; N250

Ratiopharm 
GmbH, Vācija

DE/H/1382/001/IB/
008

IB B.II.a.3b1 Izmaiņas gatavā produkta sastāvā 
(palīgvielas): visas gatavā produkta kvantitatīvā sastāva 
nelielās korekcijas saistībā ar palīgvielām 

73 10-0398 Imipenem/Cilastatin 
Hospira 500 mg/500 mg 
powder for solution for 
infusion, Powder for 
solution for infusion, 
500 mg/500 mg

Imipenemum, 
Cilastatinum

100 ml Stikla 
flakons N1; 20 ml 
Stikla flakons N5

Hospira UK 
Limited, 
Lielbritānija

PT/H/0287/001/IA/
011/G

IA B.II.e.3.b Citas izmaiņas gatavā produkta primārā 
iepakojuma testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai 
pievienošana) ; IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas 
ierobežojumu noteikšana galaprodukta specifikācijai 

74 05-0499 Immunate Baxter 1000 
IU powder and solvent 
for solution for 
injection, Powder and 
solvent for solution for 
injection, 1000 IU/10 ml 

Factor VIII 
coagulationis 
humanus

1000 IU/10 ml 
Flakons, flakons un 
injekciju komplekts 
N1

Baxter AG, 
Austrija

AT/H/0154/003/W
S/023

IB B.II.a.3.z Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas). 
Citas izmaiņas.. Procedūrā EMEA/H/C/xxxx/WS/0350 
iekļauta izmaiņa.
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75 05-0497 Immunate Baxter 250 

IU powder and solvent 
for solution for 
injection, Powder and 
solvent for solution for 
injection, 250 IU/5 ml 

Factor VIII 
coagulationis 
humanus

250 IU/5 ml 
Flakons, flakons un 
injekciju komplekts 
N1

Baxter AG, 
Austrija

AT/H/0154/001/W
S/023

IB B.II.a.3.z Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas). 
Citas izmaiņas.. Procedūrā EMEA/H/C/xxxx/WS/0350 
iekļauta izmaiņa.

76 05-0498 Immunate Baxter 500 
IU powder and solvent 
for solution for 
injection, Powder and 
solvent for solution for 
injection, 500 IU/5 ml 

Factor VIII 
coagulationis 
humanus

500 IU/5 ml 
Flakons, flakons un 
injekciju komplekts 
N1

Baxter AG, 
Austrija

AT/H/0154/002/W
S/023

IB B.II.a.3.z Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas). 
Citas izmaiņas.. Procedūrā EMEA/H/C/xxxx/WS/0350 
iekļauta izmaiņa.

77 11-0322 Imvel 50 mg tablets, 
Tablets, 50 mg

Cyproteroni acetas 50 mg PVH/Al 
blisteris N10 (1x10); 
N20 (2x10); N30 
(3x10); N50 (5x10); 
N60 (6x10); N90 
(9x10)

Elvim Ltd., 
Latvija

PT/H/0400/001/IB/
005/G

IB B.I.a.2.z Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Citas 
izmaiņas. ; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas 
atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 
vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja 
(ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns 
aktīvās vielas ciproterona acetāts sertifikāts no jauna 
ražotāja.
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78 06-0161 Yasminelle 0,02 mg/3 

mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 0,02 
mg/3 mg 

Ethinylestradiolum, 
Drospirenonum

0,02 mg/3 mg 
PVH/Al blisteris 
N21; N63 (3 x 21); 
N126 (6 x 21); N273 
(13 x 21)

Bayer Pharma 
AG, Vācija

NL/H/0701/001/IA
/033/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. 
Izmaiņas iekļautas procedūrā NL/H/xxxx/IA/243/G. 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. Izmaiņas 
iekļautas procedūrā NL/H/xxxx/IA/243/G.; IA B.III.1.a3 
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 
vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja 
(ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas iekļautas 
procedūrā NL/H/xxxx/IA/243/G. Tiek iesniegts jauns 
izejmateriāla betadeks sertifikāts no jauna ražotāja, kas 
aizstās iepriekšējo ražotāju.

79 02-0422 Novantrone 20 mg/10 
ml concentrate for 
solution for infusions, 
Concentrate for solution 
for infusion, 20 mg/10 
ml

Mitoxantronum 20 mg/10 ml 
Flakons N1

Meda Pharma 
GmbH & Co.KG, 
Vācija

02-0422/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 drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 
atjaunojamā drošuma ziņojuma izvērtēšanas Novantrone. 
Iekļauta informācija par blakusparādību ziņošanu, sakārtotas 
blakusparādības atbilstoši MedDRA klasifikācijai un 
diagnozēm. Papildināts 4.4. apakšpunkts par zāļu 
atšķaidīšanu pirms lietošanas un ievadīšanas veidiem. Zāļu 
apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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80 98-0237 Novo-Passit oral 

solution, Oral solution
Guaifenesinum, 
Humulus lupulus, 
Crataegus 
oxyacantha, 
Hypericum 
perforatum, 
Melissa officinalis, 
Passiflora 
incarnata, 
Sambucus nigra, 
Valeriana 
officinalis

200 ml Stikla 
pudelīte N1; 5 ml 
Paciņa N12; 100 ml 
Stikla pudelīte N1

TEVA Czech 
Industries s.r.o., 
Čehija

98-0237/IA/001 IA B.I.b.1. a Stingrāku aktīvās vielas, 
izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā, specifikācijas ierobežojumu noteikšana 
zālēm, uz ko attiecas noteikumi par oficiālo sērijas izlaidi 

81 12-0287 Olmesartan 
medoxomil/Hydrochloro
thiazide Teva 20 
mg/12,5 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 20 mg/12,5 mg

Olmesartanum 
medoxomilum, 
Hydrochlorothiazid
um

20 mg/12,5 mg 
Al/Al blisteris N14; 
N28; N30; N56

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

PT/H/0731/001/IA/
0003/G

IA B.III.2. b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību 
Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 
attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai ; IA B.I.b.2.a Nelielas 
izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 
ražošanas procesā izmantotās 
izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IA 
B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai 
aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 
izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. 

82 12-0287 Olmesartan 
medoxomil/Hydrochloro
thiazide Teva 20 
mg/12,5 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 20 mg/12,5 mg

Olmesartanum 
medoxomilum, 
Hydrochlorothiazid
um

20 mg/12,5 mg 
Al/Al blisteris N14; 
N28; N30; N56

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

PT/H/0731/001/IB/
0004/G

IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana 
no gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 
parametra svītrošana) ; 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. 
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83 12-0288 Olmesartan 

medoxomil/Hydrochloro
thiazide Teva 20 mg/25 
mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 20 
mg/25 mg

Olmesartanum 
medoxomilum, 
Hydrochlorothiazid
um

20 mg/25 mg Al/Al 
blisteris N14; N28; 
N30; N56

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

PT/H/0731/002/IA/
0003/G

IA B.III.2. b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību 
Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 
attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai ; IA B.I.b.2.a Nelielas 
izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 
ražošanas procesā izmantotās 
izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IA 
B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai 
aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 
izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. 

84 12-0288 Olmesartan 
medoxomil/Hydrochloro
thiazide Teva 20 mg/25 
mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 20 
mg/25 mg

Olmesartanum 
medoxomilum, 
Hydrochlorothiazid
um

20 mg/25 mg Al/Al 
blisteris N14; N28; 
N30; N56

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

PT/H/0731/002/IB/
0004/G

IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana 
no gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 
parametra svītrošana) ; 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. 

85 12-0289 Olmesartan 
medoxomil/Hydrochloro
thiazide Teva 40 
mg/12,5 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 40 mg/12,5 mg

Olmesartanum 
medoxomilum, 
Hydrochlorothiazid
um

40 mg/12,5 mg 
Al/Al blisteris N14; 
N28; N30; N56

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

PT/H/0731/003/IA/
0003/G

IA B.III.2. b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību 
Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 
attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai ; IA B.I.b.2.a Nelielas 
izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 
ražošanas procesā izmantotās 
izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IA 
B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai 
aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 
izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. 

86 12-0289 Olmesartan 
medoxomil/Hydrochloro
thiazide Teva 40 
mg/12,5 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 40 mg/12,5 mg

Olmesartanum 
medoxomilum, 
Hydrochlorothiazid
um

40 mg/12,5 mg 
Al/Al blisteris N14; 
N28; N30; N56

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

PT/H/0731/003/IB/
0004/G

IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana 
no gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 
parametra svītrošana) ; 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. 
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87 12-0290 Olmesartan 

medoxomil/Hydrochloro
thiazide Teva 40 mg/25 
mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 40 
mg/25 mg

Olmesartanum 
medoxomilum, 
Hydrochlorothiazid
um

40 mg/25 mg Al/Al 
blisteris N14; N28; 
N30; N56

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

PT/H/0731/004/IA/
0003/G

IA B.III.2. b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību 
Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 
attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai ; IA B.I.b.2.a Nelielas 
izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 
ražošanas procesā izmantotās 
izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IA 
B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai 
aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 
izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. 

88 12-0290 Olmesartan 
medoxomil/Hydrochloro
thiazide Teva 40 mg/25 
mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 40 
mg/25 mg

Olmesartanum 
medoxomilum, 
Hydrochlorothiazid
um

40 mg/25 mg Al/Al 
blisteris N14; N28; 
N30; N56

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

PT/H/0731/004/IB/
0004/G

IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana 
no gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 
parametra svītrošana) ; 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. 
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89 05-0465 Omacor 1000 mg soft 

capsules, Capsules, soft, 
1000 mg 

Omega-3-acidorum 
esteri ethylici 90

1000 mg ABPE 
pudele N28; N20; 
N60; N100; N280

Pronova 
BioPharma Norge 
AS, Norvēģija

FR/H/0105/001/IA/
114/G

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 aktīvās vielas omega-
3-skābju etilēsteri 90 palīgvielu želatīns.; IA B.III.1.b3 
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 
vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 
ražotāja. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts 
par aktīvās vielas omega-3-skābju etilēsteri 90 palīgvielu 
želatīns.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas 
TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 
vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 
ražotāja. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts 
par aktīvās vielas omega-3-skābju etilēsteri 90 palīgvielu 
želatīns.

90 11-0295 Omeprazole Aurobindo 
10 mg gastro-resistant 
capsules, hard, Gastro-
resistant capsules, hard, 
10 mg 

Omeprazolum 10 mg 
OPA/Al/PVH//papīr
s/PE/Al blisteris N7; 
N14; N15; N28; 
N30; N50; N56; 
N60; N98; N100; 
N500; 10 mg ABPE 
pudele N14; N28; 
N50; N500

Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited, Malta

MT/H/0120/001/IA
/009

IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas.. Procedūrā MT/H/XXXX/IA/006/G iekļautās 
izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 
ieviešana.
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91 11-0296 Omeprazole Aurobindo 

20 mg gastro-resistant 
capsules, hard, Gastro-
resistant capsules, hard, 
20 mg 

Omeprazolum 20 mg 
OPA/Al/PVH//papīr
s/PE/Al blisteris N1; 
N7; N14; N15; N28; 
N30; N50; N60; 
N90; N98; N100; 
N250; N500; 
N1000; N56; 20 mg 
ABPE pudele N14; 
N28; N50; N500

Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited, Malta

MT/H/0120/002/IA
/009

IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas.. Procedūrā MT/H/XXXX/IA/006/G iekļautās 
izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 
ieviešana.

92 11-0297 Omeprazole Aurobindo 
40 mg gastro-resistant 
capsules, hard, Gastro-
resistant capsules, hard, 
40 mg 

Omeprazolum 40 mg ABPE pudele 
N14; N28; N50; 
N500; 40 mg 
OPA/Al/PVH//papīr
s/PE/Al blisteris N7; 
N14; N15; N28; 
N30; N50; N56; 
N60; N98; N100; 
N500

Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited, Malta

MT/H/0120/003/IA
/009

IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas.. Procedūrā MT/H/XXXX/IA/006/G iekļautās 
izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 
ieviešana.

93 10-0602 Opexa 20 mg tablets, 
Tablets, 20 mg

Bilastinum 20 mg Alumīnija 
blisteris N10; N20; 
N30; N40; N50

Menarini 
International 
Operations 
Luxembourg S.A., 
Luksemburga

DE/H/2300/001/IB/
010

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) 

94 08-0043 Paroxetin Aurobindo 20 
mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 20 
mg

Paroxetinum 20 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N7; N10; 
N14; N20; N28; 
N30; N50; N56; 
N60; N98; N100; 
N250

Aurobindo 
Pharma Limited, 
Lielbritānija

DK/H/1135/001/IA
020

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.



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/85 pielikums Nr.3-2

30

1 2 3 4 5 6 7 8
95 08-0044 Paroxetin Aurobindo 30 

mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 30 
mg

Paroxetinum 30 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N7; N10; 
N14; N20; N28; 
N30; N50; N56; 
N60; N98; N100; 
N250

Aurobindo 
Pharma Limited, 
Lielbritānija

DK/H/1135/002/IA
/020

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.

96 11-0436 PICO-SALAX 10 mg 
tablets, Tablets, 10 mg

Natrii picosulfas 10 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N2; N10

Ferring Lääkkeet 
Oy, Somija

SE/H/1053/002/IA/
006

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 
adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 
SE/H/xxxx/IA/143/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 
nosaukuma izmaiņas Grieķijā. Bija: Ferring Hellas SA, 3, 
Gyzi str., GR 151 25 Marousi, Grieķija; būs: Ferring Hellas 
MEPE, 3, Gyzi str., GR 151 25 Marousi, Grieķija

97 11-0435 PICO-SALAX 5 mg 
tablets, Tablets, 5 mg

Natrii picosulfas 5 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N2; N10

Ferring Lääkkeet 
Oy, Somija

SE/H/1053/001/IA/
006

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 
adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 
SE/H/xxxx/IA/143/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 
nosaukuma izmaiņas Grieķijā. Bija: Ferring Hellas SA, 3, 
Gyzi str., GR 151 25 Marousi, Grieķija; būs: Ferring Hellas 
MEPE, 3, Gyzi str., GR 151 25 Marousi, Grieķija

98 10-0050 Piperacillin/Tazobactam 
Aurobindo 2,0 g/0,25 g 
powder for solution for 
infusion, Powder for 
solution for infusion, 2,0 
g/0,25 g

Piperacillinum, 
Tazobactamum

2 g/0,25 g Stikla 
flakons N1; N12

Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited, Malta

SE/H/0844/001/IA/
006

IA B.II.e.6.b Izmaiņas, kas attiecas uz jebkuru (primārā) 
iepakojuma materiāla daļu, kas nesaskaras ar gatavo 
produktu (piemēram, noņemamu vāciņu krāsa, krāsu koda 
gredzeni uz ampulām, adatu aizsargu maiņa (izmantota 
citāda plastmasa)) un kas neskar produkta informāciju 

99 10-0050 Piperacillin/Tazobactam 
Aurobindo 2,0 g/0,25 g 
powder for solution for 
infusion, Powder for 
solution for infusion, 2,0 
g/0,25 g

Piperacillinum, 
Tazobactamum

2 g/0,25 g Stikla 
flakons N1; N12

Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited, Malta

SE/H/0844/001/IA/
005

IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 
ieviešana.
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100 10-0051 Piperacillin/Tazobactam 

Aurobindo 4,0 g/0,5 g 
powder for solution for 
infusion, Powder for 
solution for infusion, 4,0 
g/0,5 g

Piperacillinum, 
Tazobactamum

4 g/0,5 g Stikla 
flakons N1; N12

Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited, Malta

SE/H/0844/002/IA/
006

IA B.II.e.6.b Izmaiņas, kas attiecas uz jebkuru (primārā) 
iepakojuma materiāla daļu, kas nesaskaras ar gatavo 
produktu (piemēram, noņemamu vāciņu krāsa, krāsu koda 
gredzeni uz ampulām, adatu aizsargu maiņa (izmantota 
citāda plastmasa)) un kas neskar produkta informāciju 

101 10-0051 Piperacillin/Tazobactam 
Aurobindo 4,0 g/0,5 g 
powder for solution for 
infusion, Powder for 
solution for infusion, 4,0 
g/0,5 g

Piperacillinum, 
Tazobactamum

4 g/0,5 g Stikla 
flakons N1; N12

Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited, Malta

SE/H/0844/002/IA/
005

IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 
ieviešana.

102 95-0100 Piracetam Olainfarm 
400 mg cietās kapsulas, 
Capsules, hard, 400 mg 

Piracetamum 400 mg PVH/Al 
blisteris N60

A/S "Olainfarm", 
Latvija

95-0100/IA/004 IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 
vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja 
(ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns 
aktīvās vielas piracetāma sertifikāts no jauna ražotāja.

103 10-0251 Prenewel 8 mg/2,5 mg 
tablets, Tablets, 8 
mg/2,5 mg

Tert-Butylamini 
perindoprilum, 
Indapamidum

8 mg/2,5 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N14; N20; 
N28; N30; N50; 
N56; N60; N90; 
N100

Krka Polska Sp. z 
o.o., Polija

HU/H/0230/003/IB
/003

IB B.II.f.1b1 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 
produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 
laika datiem). Bija:2 gadi Būs:3 gadi



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/85 pielikums Nr.3-2

32

1 2 3 4 5 6 7 8
104 10-0270 PRESTARIUM 10 mg 

orodispersible tablets, 
Orodispersible tablets, 
10 mg

Perindoprili 
argininum

10 mg Konteiners 
N5 (1x5); N10 
(1x10); N14 (1x14); 
N20 (1x20); N30 
(1x30); N50 (1x50); 
N60 (2x30); N90 
(3x30); N100 
(2x50); N120 
(4x30); N500 
(10x50)

Les Laboratoires 
Servier, Francija

FR/H/0265/006/IA/
044/G

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 
starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 
vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 
kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 
palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 
dokumentācijā). Tiek svītrota gatavā produkta iepakošanas 
vieta.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās 
vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 
izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. 

105 10-0268 PRESTARIUM 2,5 mg 
orodispersible tablets, 
Orodispersible tablets, 
2,5 mg

Perindoprili 
argininum

2,5 mg Konteiners 
N5 (1x5); N10 
(1x10); N14 (1x14); 
N20 (1x20); N30 
(1x30); N50 (1x50); 
N60 (2x30); N90 
(3x30); N100 
(2x50); N120 
(4x30); N500 
(10x50)

Les Laboratoires 
Servier, Francija

FR/H/0265/004/IA/
044/G

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 
starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 
vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 
kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 
palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 
dokumentācijā). Tiek svītrota gatavā produkta iepakošanas 
vieta.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās 
vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 
izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. 

106 10-0269 PRESTARIUM 5 mg 
orodispersible tablets, 
Orodispersible tablets, 5 
mg

Perindoprili 
argininum

5 mg Konteiners N5 
(1x5); N10 (1x10); 
N14 (1x14); N20 
(1x20); N30 (1x30); 
N50 (1x50); N60 
(2x30); N90 (3x30); 
N100 (2x50); N120 
(4x30); N500 
(10x50)

Les Laboratoires 
Servier, Francija

FR/H/0265/005/IA/
044/G

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 
starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 
vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 
kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 
palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 
dokumentācijā). Tiek svītrota gatavā produkta iepakošanas 
vieta.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās 
vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 
izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. 
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107 98-0566 Procto-Glyvenol 400 

mg/40 mg suppositories, 
Suppositories, 400 
mg/40 mg 

Tribenosidum, 
Lidocainum

400 mg/40 mg 
Blisteris N10; N3; 
N5; N6

Recordati Ireland 
Limited, Īrija

98-0566/IB/002/G IA B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana 
gatavā produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi 
; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa 
procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā 
iekļautas izmaiņas.; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā 
produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai 
pievienošana). Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.II.d.2.d Citas 
izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana 
vai pievienošana) ; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā 
produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai 
pievienošana). Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.II.d.1.c 
Jauna specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta 
specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi 

108 96-0646 Ranigast 150 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 150 mg

Ranitidinum 150 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N10

Pharmaceutical 
Works 
"Polpharma" 
S.A., Polija

96-0646/IB/001 IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas parametru 
un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. 

109 02-0327 Ranigast 75 mg coated 
tablets, Coated tablets, 
75 mg 

Ranitidinum 75 mg Blisteris N10 Pharmaceutical 
Works 
"Polpharma" 
S.A., Polija

02-0327/IB/001 IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas parametru 
un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. 

110 07-0105 Recombinate 1000 
IU/10 ml powder and 
solvent for solution for 
injection, Powder and 
solvent for solution for 
injection, 1000 IU/10 ml

Octocogum alfa 1000 IU/10 ml 
Stikla pudelīte N1

Baxter AG, 
Austrija

NL/H/0043/003/IA
/056

IA B.II.e.7.b Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju 
(ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana 
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111 13-0098 Recombinate 1000 IU/5 

ml powder and solvent 
for solution for 
injection, Powder and 
solvent for solution for 
injection, 1000 IU/5 ml

Octocogum alfa 1000 IU/5 ml 
Flakons, flakons un 
ierīce Baxjet II N1; 
1000 IU/5 ml 
Flakons, flakons un 
injekciju komplekts 
N1

Baxter AG, 
Austrija

NL/H/0043/006/IA
/056

IA B.II.e.7.b Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju 
(ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana 

112 07-0103 Recombinate 250 IU/10 
ml powder and solvent 
for solution for 
injection, Powder and 
solvent for solution for 
injection, 250 IU/10 ml

Octocogum alfa 250 IU/10 ml Stikla 
pudelīte N1

Baxter AG, 
Austrija

NL/H/0043/001/IA
/056

IA B.II.e.7.b Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju 
(ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana 

113 13-0096 Recombinate 250 IU/5 
ml powder and solvent 
for solution for 
injection, Powder and 
solvent for solution for 
injection, 250 IU/5 ml

Octocogum alfa 250 IU/5 ml 
Flakons, flakons un 
ierīce Baxjet II N1; 
250 IU/5 ml 
Flakons, flakons un 
injekciju komplekts 
N1

Baxter AG, 
Austrija

NL/H/0043/004/IA
/056

IA B.II.e.7.b Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju 
(ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana 

114 07-0104 Recombinate 500 IU/10 
ml powder and solvent 
for solution for 
injection, Powder and 
solvent for solution for 
injection, 500 IU/10 ml

Octocogum alfa 500 IU/10 ml Stikla 
pudelīte N1

Baxter AG, 
Austrija

NL/H/0043/002/IA
/056

IA B.II.e.7.b Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju 
(ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana 

115 13-0097 Recombinate 500 IU/5 
ml powder and solvent 
for solution for 
injection, Powder and 
solvent for solution for 
injection, 500 IU/5 ml

Octocogum alfa 500 IU/5 ml 
Flakons, flakons un 
injekciju komplekts 
N1; 500 IU/5 ml 
Flakons, flakons un 
ierīce Baxjet II N1

Baxter AG, 
Austrija

NL/H/0043/005/IA
/056

IA B.II.e.7.b Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju 
(ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana 
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116 09-0195 Recoxa 10 mg/ml 

solution for injection, 
Solution for injection, 
10 mg/ml 

Meloxicamum 15 mg/1,5 ml Stikla 
ampula N5; N10

Zentiva, k.s., 
Čehija

EE/H/0179/003/IB/
025

IB B.II.c.1.z Izmaiņas palīgvielas specifikācijas parametros 
un /vai ierobežojumos. Citas izmaiņas. 

117 13-0124 Sildenafil Jubilant 100 
mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 100 
mg

Sildenafilum 100 mg PVH/Al 
blisteris N1; N2; N4; 
N8; N12

Jubilant 
Pharmaceuticals 
nv, Beļģija

SE/H/1333/003/IB/
02/G

IB 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 specifikācijai kopā ar atbilstīgu 
testa metodi.; 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 atkārtota testa perioda pagarināšana.; IA B.I.b.2.a 
Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 
vielas ražošanas procesā izmantotās 
izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Nelielas 
izmaiņas akīvās vielas testa procedūrā.; IA B.III.2.a1 
Izmaiņas iepriekš farmakopejā neiekļautas aktīvās vielas 
specifikācijā(-ās), kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību 
Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai. Tiek 
veiktas izmaiņas aktīvās vielas sildenafila citrāta 
specifikācijā.; IA B.I.b.1. b Stingrāku specifikācijas 
ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 
izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā, specifikācijai. Stingrāku aktīvās vielas 
sildenafila citrāta specifikācijas ierobežojumu noteikšana.
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118 13-0124 Sildenafil Jubilant 100 

mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 100 
mg

Sildenafilum 100 mg PVH/Al 
blisteris N1; N2; N4; 
N8; N12

Jubilant 
Pharmaceuticals 
nv, Beļģija

SE/H/1333/003/IB/
01/G

IA B.I.b.1. c Jauna specifikācijas parametra pievienošana 
aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto 
aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar 
atbilstīgu testa metodi. Grupā iekļautas izmaiņas. Jauna 
specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas 
specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi.; IA B.I.b.1. c 
Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 
izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 
metodi. Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās 
vielas, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi.; IA 
B.III.2.a1 Izmaiņas iepriekš farmakopejā neiekļautas aktīvās 
vielas specifikācijā(-ās), kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību 
Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai. Tiek 
veiktas izmaiņas aktīvās vielas sildenafila citrāta 
specifikācijā.; IB B.I.b.2. e Citas aktīvās vielas vai 
izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 
aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas aktīvās vielas testa 
procedūrā.
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119 13-0123 Sildenafil Jubilant 25 

mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 25 
mg

Sildenafilum 25 mg PVH/Al 
blisteris N1; N2; N4; 
N8; N12

Jubilant 
Pharmaceuticals 
nv, Beļģija

SE/H/1333/001/IB/
02/G

IB 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 specifikācijai kopā ar atbilstīgu 
testa metodi.; 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 atkārtota testa perioda pagarināšana.; IA B.I.b.2.a 
Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 
vielas ražošanas procesā izmantotās 
izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Nelielas 
izmaiņas akīvās vielas testa procedūrā.; IA B.III.2.a1 
Izmaiņas iepriekš farmakopejā neiekļautas aktīvās vielas 
specifikācijā(-ās), kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību 
Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai. Tiek 
veiktas izmaiņas aktīvās vielas sildenafila citrāta 
specifikācijā.; IA B.I.b.1. b Stingrāku specifikācijas 
ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 
izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā, specifikācijai. Stingrāku aktīvās vielas 
sildenafila citrāta specifikācijas ierobežojumu noteikšana.
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120 13-0123 Sildenafil Jubilant 25 

mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 25 
mg

Sildenafilum 25 mg PVH/Al 
blisteris N1; N2; N4; 
N8; N12

Jubilant 
Pharmaceuticals 
nv, Beļģija

SE/H/1333/001/IB/
01/G

IA B.I.b.1. c Jauna specifikācijas parametra pievienošana 
aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto 
aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar 
atbilstīgu testa metodi. Grupā iekļautas izmaiņas. Jauna 
specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas 
specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi.; IA B.I.b.1. c 
Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 
izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 
metodi. Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās 
vielas, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi.; IA 
B.III.2.a1 Izmaiņas iepriekš farmakopejā neiekļautas aktīvās 
vielas specifikācijā(-ās), kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību 
Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai. Tiek 
veiktas izmaiņas aktīvās vielas sildenafila citrāta 
specifikācijā.; IB B.I.b.2. e Citas aktīvās vielas vai 
izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 
aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas aktīvās vielas testa 
procedūrā.

121 09-0425 Sildenafil Sandoz 100 
mg tablets, Tablets, 100 
mg

Sildenafilum 100 mg Aclar/Al 
blisteris N1; N2; N4; 
N6; N8; N10; N12; 
N16; N20; N24; 
N28

Sandoz d.d., 
Slovēnija

NL/H/1470/004/IA
/010/G

IA B.III.2.a1 Izmaiņas iepriekš farmakopejā neiekļautas 
aktīvās vielas specifikācijā(-ās), kas izdarāmas, lai panāktu 
atbilstību Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai 
; 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. Grupā iekļautā izmaiņa. Tiek palielināts aktīvās 
vielas sildenafils sērijas apjoms.

122 09-0425 Sildenafil Sandoz 100 
mg tablets, Tablets, 100 
mg

Sildenafilum 100 mg Aclar/Al 
blisteris N1; N2; N4; 
N6; N8; N10; N12; 
N16; N20; N24; 
N28

Sandoz d.d., 
Slovēnija

NL/H/1470/004/IB/
009

IB B.III.2.a1 Izmaiņas iepriekš farmakopejā neiekļautas 
aktīvās vielas specifikācijā(-ās), kas izdarāmas, lai panāktu 
atbilstību Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai 
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123 09-0020 SmofKabiven Peripheral 

emulsion for infusion, 
Emulsion for infusions

Glucosum 
monohydratum, L-
Alaninum, L-
Argininum, 
Glycinum, L-
Histidinum, L-
isoleucinum, L-
Leucinum, L-
Lysinum, L-
Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Taurinum, 
L-Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum, Calcii 
chloridum 
dihydricum, Natrii 
glycerophosphas, 
Magnesii sulfas 
heptahydricus, Kalii 
chloridum, Natrii 
acetas trihydricus, 
Zinci sulfas, Soiae 
oleum raffinatum, 
Triglycerida saturata 
media, Olivae oleum 
raffinatum, Piscis 
oleum omega-3 
acidis abundans

1904 ml Polimēra 
maiss N1; 1904 ml 
Biofine maiss N4; 
1904 ml Excel maiss 
N3; 1448 ml 
Polimēra maiss N1; 
N4; 1206 ml 
Polimēra maiss N1; 
N4

Fresenius Kabi 
AB, Zviedrija

SE/H/0861/001/IB/
059

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) 
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124 05-0116 SMOFlipid 20 % 

emulsion for infusion, 
Emulsion for infusions, 
20 % 

Soiae oleum 
raffinatum, 
Triglycerida 
saturata media, 
Piscis oleum 
omega-3 acidis 
abundans, Olivae 
oleum raffinatum

20 %/100 ml 
Dubultmaiss N10; 
20 %/250 ml 
Dubultmaiss N10; 
20 %/500 ml 
Dubultmaiss N12; 
20 %/100 ml Stikla 
pudele N10; 20 
%/250 ml Stikla 
pudele N10; 20 
%/500 ml Stikla 
pudelīte N10

Fresenius Kabi 
AB, Zviedrija

SE/H/0421/001/IB/
020

IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā 
(tostarp aizstāšana vai pievienošana) 

125 05-0116 SMOFlipid 20 % 
emulsion for infusion, 
Emulsion for infusions, 
20 % 

Soiae oleum 
raffinatum, 
Triglycerida 
saturata media, 
Piscis oleum 
omega-3 acidis 
abundans, Olivae 
oleum raffinatum

20 %/100 ml 
Dubultmaiss N10; 
20 %/250 ml 
Dubultmaiss N10; 
20 %/500 ml 
Dubultmaiss N12; 
20 %/100 ml Stikla 
pudele N10; 20 
%/250 ml Stikla 
pudele N10; 20 
%/500 ml Stikla 
pudelīte N10

Fresenius Kabi 
AB, Zviedrija

SE/H/0421/001/IB/
21

IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā 
(tostarp aizstāšana vai pievienošana) 

126 11-0027 Sorvasta 10 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg 

Rosuvastatinum 10 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N10; N14; 
N20; N28; N30; 
N56; N60; N84; 
N90; N98; N100

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

11-0027/IB/001 IB B.II.f.1b1 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 
produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 
laika datiem). Gatavā produkta uzglabāšanas laiks tiek 
pagarināts no 2 uz 3 gadiem.
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127 11-0028 Sorvasta 15 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 15 mg 

Rosuvastatinum 15 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N10; N14; 
N20; N28; N30; 
N56; N60; N84; 
N90; N98; N100

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

11-0028/IB/001 IB B.II.f.1b1 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 
produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 
laika datiem). Gatavā produkta uzglabāšanas laiks tiek 
pagarināts no 2 uz 3 gadiem.

128 11-0029 Sorvasta 20 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg

Rosuvastatinum 20 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N10; N14; 
N20; N28; N30; 
N56; N60; N84; 
N90; N98; N100

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

11-0029/IB/001 IB B.II.f.1b1 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 
produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 
laika datiem). Gatavā produkta uzglabāšanas laiks tiek 
pagarināts no 2 uz 3 gadiem.

129 11-0030 Sorvasta 30 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 30 mg

Rosuvastatinum 30 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N10; N14; 
N20; N28; N30; 
N56; N60; N84; 
N90; N98; N100

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

11-0030/IB/001 IB B.II.f.1b1 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 
produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 
laika datiem). Gatavā produkta uzglabāšanas laiks tiek 
pagarināts no 2 uz 3 gadiem.

130 11-0031 Sorvasta 40 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 40 mg

Rosuvastatinum 40 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N10; N14; 
N20; N28; N30; 
N56; N60; N84; 
N90; N98; N100

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

11-0031/IB/001 IB B.II.f.1b1 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 
produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 
laika datiem). Gatavā produkta uzglabāšanas laiks tiek 
pagarināts no 2 uz 3 gadiem.

131 11-0026 Sorvasta 5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 5 mg 

Rosuvastatinum 5 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N10; N20; 
N14; N28; N30; 
N56; N60; N84; 
N90; N98; N100

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

11-0026/IB/001 IB B.II.f.1b1 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 
produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 
laika datiem). Gatavā produkta uzglabāšanas laiks tiek 
pagarināts no 2 uz 3 gadiem.
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132 12-0033 Teboneva 70 mg tablets 

and 1 microgram 
capsules, soft, Tablets + 
capsules, soft, 70 mg+1 
mcg

Acidum 
alendronicum, 
Alfacalcidolum

70 mg/1 mcg Al/Al 
blisteris N16 (2 
tabletes + 14 
kapsulas); N32 (4 
tabletes + 28 
kapsulas); N64 (8 
tabletes + 56 
kapsulas); N96 (12 
tabletes + 84 
kapsulas)

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

DE/H/2794/001/IA
/004/G

IA B.II.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citāda marķējuma 
izmaiņas vai pievienošana, tostarp produktu marķēšanā 
izmantotās krāsvielas aizstāšana vai pievienošana. Drukas 
tintes aizstāšana gatavajam produktam.; IA A.5.b Gatavā 
produkta ražotāja, tostarp kvalitātes kontroles iestāžu, 
nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Mainās ražotāja adrese.; 
IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 
starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 
vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 
kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 
palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 
dokumentācijā). Tiek svītrota gatavā produkta sērijas 
izlaides kontroles vieta.; IA B.II.a.1.a Iespiedumu, reljefu 
vai citāda marķējuma izmaiņas vai pievienošana, tostarp 
produktu marķēšanā izmantotās krāsvielas aizstāšana vai 
pievienošana. Drukas tintes pievienošana gatavjajam 
produktam.; IA B.II.b.2.a Sērijas pārbaudes/testēšanas vietas 
aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota sērijas 
pārbaudes vieta.

133 10-0505 Telmisartan-ratiopharm 
40 mg tablets, Tablets, 
40 mg

Telmisartanum 40 mg Alumīnija 
blisteris N7; N10; 
N14; N20; N28; 
N30; N50; N56; 
N60; N84; N90; 
N98; N100; 40 mg 
ABPE pudele N100; 
N500

Ratiopharm 
GmbH, Vācija

FR/H/0398/002/DC
/IA/0011

IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana 
no gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 
parametra svītrošana) 
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134 10-0506 Telmisartan-ratiopharm 

80 mg tablets, Tablets, 
80 mg

Telmisartanum 80 mg Alumīnija 
blisteris N7; N10; 
N14; N20; N28; 
N30; N50; N56; 
N60; N84; N90; 
N98; N100; 80 mg 
ABPE pudele N100; 
N500

Ratiopharm 
GmbH, Vācija

FR/H/0398/003/DC
/IA/0011

IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana 
no gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 
parametra svītrošana) 

135 10-0174 Tezeo 40 mg tablets, 
Tablets, 40 mg

Telmisartanum 40 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N30; N90; 
N28

Zentiva, k.s., 
Čehija

CZ/H/0207/001/IB/
009

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 Micardis. Zāļu apraksta apakšpunktā 4.8 
pievienotas blakusparādības- klepus, intersiciāla plaušu 
slimība. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 
Informācija par zālēm noformēta atbilstoši spēkā esošajai 
Eiropas Savienības valstīs pieņemtajai standartformai.

136 10-0175 Tezeo 80 mg tablets, 
Tablets, 80 mg

Telmisartanum 80 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N30; N90; 
N28

Zentiva, k.s., 
Čehija

CZ/H/0207/002/IB/
009

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 Micardis. Zāļu apraksta apakšpunktā 4.8 
pievienotas blakusparādības- klepus, intersiciāla plaušu 
slimība. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 
Informācija par zālēm noformēta atbilstoši spēkā esošajai 
Eiropas Savienības valstīs pieņemtajai standartformai.
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137 00-0444 Tisercin 25 mg/ml 

solution for injection, 
Solution for injection, 
25 mg/ml 

Levomepromazinu
m

25 mg/1 ml Stikla 
ampula N10

Egis 
Pharmaceuticals 
PLC, Ungārija

00-0444/IA/005 IA B.II.e.7.b Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju 
(ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana. Tiek 
pievienots alternatīvs ampulu piegādātājs.

138 12-0234 Viklaren 10 mg/g gel, 
Gel, 10 mg/g

Diclofenacum 
natricum

1000 mg/100 g 
Alumīnija tūbiņa 
N1; 400 mg/40 g 
Alumīnija tūbiņa 
N1; 600 mg/60 g 
Alumīnija tūbiņa 
N1; 500 mg/50 g 
Alumīnija tūbiņa N1

ICN Polfa 
Rzeszow S.A., 
Polija

PL/H/0195/001/IB/
004

IB B.II.b.4.a Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas 
apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm 
salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek 
palielināts sērijas apjoms.

139 06-0169 Xyzal 0,5 mg/ml oral 
solution, Oral solution, 
0,5 mg/ml

Levocetirizini 
dihydrochloridum

100 mg/200 ml 
Stikla pudele 
(dzintarkrāsas) N1

UCB Pharma Oy 
Finland, Somija

DE/H/0299/003/IA
/060

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

Humāno zāļu 
novērtēšanas nodaļas 
vadītāja vietniece
I. Eglīte


	Sheet1

