
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/87 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 10-0658 Ketipinor 300 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 300 mg

Quetiapinum 300 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N60 (10 x 6); 

N90; N100; N60 (6 

x 10)

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0607/004/IB/

017/G

IA B.II.e.2.c Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana 

no gatavā produkta primārā iepakojuma specifikācijas 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana)

2 99-0670 Allopurinol Nycomed 

100 mg tablets, Tablets, 

100 mg 

Allopurinolum 100 mg Stikla 

pudelīte (brūna) N50

Takeda Pharma 

A/S, Dānija

99-0670/IA/043 IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un 

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Grupā iekļautas izmaiņas. 

Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) maiņa, 

ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās vietas 

maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

3 93-0442 Allopurinol Nycomed 

300 mg tablets, Tablets, 

300 mg 

Allopurinolum 300 mg Stikla 

pudelīte (brūna) N50

Takeda Pharma 

A/S, Dānija

93-0442/IA/044 IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un 

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Grupā iekļautas izmaiņas. 

Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) maiņa, 

ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās vietas 

maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

4 01-0377 Altiva 120 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 120 mg 

Fexofenadini 

hydrochloridum

120 mg PVH/PVDH 

blisteris N10

Ranbaxy (UK) 

Ltd., Lielbritānija

01-0377/IA/003 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 feksofenadīna hidrohlorīda sertifikāts no jauna 

ražotāja.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/87 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

5 01-0377 Altiva 120 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 120 mg 

Fexofenadini 

hydrochloridum

120 mg PVH/PVDH 

blisteris N10

Ranbaxy (UK) 

Ltd., Lielbritānija

01-0377/IA/002 IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā 

produkta testa procedūrā 

6 01-0377 Altiva 120 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 120 mg 

Fexofenadini 

hydrochloridum

120 mg PVH/PVDH 

blisteris N10

Ranbaxy (UK) 

Ltd., Lielbritānija

01-0377/IB/001 IB B.II.f.1 z Gatavā produkta uzglabāšanas laika vai 

uzglabāšanas nosacījumu maiņa. Citas izmaiņas.. Tiek 

iesniegti gatavā produkta stabilitātes pētījumu rezultāti. 

7 01-0378 Altiva 180 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 180 mg 

Fexofenadini 

hydrochloridum

180 mg Blisteris 

N10; N100

Ranbaxy (UK) 

Ltd., Lielbritānija

01-0378/IA/003 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 feksofenadīna hidrohlorīda sertifikāts no jauna 

ražotāja.

8 01-0378 Altiva 180 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 180 mg 

Fexofenadini 

hydrochloridum

180 mg Blisteris 

N10; N100

Ranbaxy (UK) 

Ltd., Lielbritānija

01-0378/IA/002 IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā 

produkta testa procedūrā 

9 01-0378 Altiva 180 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 180 mg 

Fexofenadini 

hydrochloridum

180 mg Blisteris 

N10; N100

Ranbaxy (UK) 

Ltd., Lielbritānija

01-0378/IB/001 IB B.II.f.1 z Gatavā produkta uzglabāšanas laika vai 

uzglabāšanas nosacījumu maiņa. Citas izmaiņas.. Tiek 

iesniegti gatavā produkta stabilitātes pētījumu rezultāti. 

10 10-0488 Atorgamma 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Atorvastatini 

calcium

10 mg ABPE pudele 

N10; N20; N30; 

N50; N100; N200; 

10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; N200; N500; 

N90

Wörwag Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

IS/H/0164/001/IB/

013/G

IB B.I.b.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz specifikāciju 

parametriem un/vai aktīvās vielas, izejvielas/ starpprodukta/ 

reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, 

ierobežojumiem. Citas izmaiņas. ; 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.1. b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 

aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/87 pielikums Nr.3-2
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11 10-0489 Atorgamma 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Atorvastatini 

calcium

20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; N200; N500; 

N90; 20 mg ABPE 

pudele N10; N20; 

N30; N50; N100; 

N200

Wörwag Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

IS/H/0164/002/IB/

013/G

IB B.I.b.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz specifikāciju 

parametriem un/vai aktīvās vielas, izejvielas/ starpprodukta/ 

reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, 

ierobežojumiem. Citas izmaiņas. ; 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.1. b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 

aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai 

12 10-0490 Atorgamma 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Atorvastatini 

calcium

40 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; N200; N500; 

N90; 40 mg ABPE 

pudele N10; N20; 

N30; N50; N100; 

N200

Wörwag Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

IS/H/0164/003/IB/

013/G

IB B.I.b.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz specifikāciju 

parametriem un/vai aktīvās vielas, izejvielas/ starpprodukta/ 

reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, 

ierobežojumiem. Citas izmaiņas. ; 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.1. b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 

aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/87 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

13 11-0419 Atorvastatin Pfizer 10 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 10 

mg

Atorvastatinum 10 mg 

PA/Al/PVH/papīra/p

oliestera/vinila 

blisteris N200 

(10x20); N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; N500; 10 mg 

PA/Al/PVH/Al/vinil

a blisteris N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; N200 

(10x20); N500; 10 

mg ABPE pudele 

N90

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

DE/H/2958/001/W

S/008

IB B.II.e.7.z Izmaiņas, kas attiecas uz iepakojuma 

komponenšu vai ierīču piegādātājiem (ja minēts 

dokumentācijā). Citas izmaiņas. . Procedūrā 

DE/H/XXXX/WS/061 iekļauta izmaiņa.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/87 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

14 11-0420 Atorvastatin Pfizer 20 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 20 

mg

Atorvastatinum 20 mg ABPE pudele 

N90; 20 mg 

PA/Al/PVH/Al/vinil

a blisteris N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; N200 

(10x20); N500; 20 

mg 

PA/Al/PVH/papīra/p

oliestera/vinila 

blisteris N200 

(10x20); N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; N500

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

DE/H/2958/002/W

S/008

IB B.II.e.7.z Izmaiņas, kas attiecas uz iepakojuma 

komponenšu vai ierīču piegādātājiem (ja minēts 

dokumentācijā). Citas izmaiņas. . Procedūrā 

DE/H/XXXX/WS/061 iekļauta izmaiņa.

15 11-0421 Atorvastatin Pfizer 40 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 40 

mg

Atorvastatinum 40 mg ABPE pudele 

N90; 40 mg 

PA/Al/PVH/Al/vinil

a blisteris N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; N200 

(10x20); N500; 40 

mg 

PA/Al/PVH/papīra/p

oliestera/vinila 

blisteris N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; N200 

(10x20); N500

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

DE/H/2958/003/W

S/008

IB B.II.e.7.z Izmaiņas, kas attiecas uz iepakojuma 

komponenšu vai ierīču piegādātājiem (ja minēts 

dokumentācijā). Citas izmaiņas. . Procedūrā 

DE/H/XXXX/WS/061 iekļauta izmaiņa.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/87 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

16 11-0422 Atorvastatin Pfizer 80 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 80 

mg

Atorvastatinum 80 mg 

PA/Al/PVH/papīra/p

oliestera/vinila 

blisteris N200 

(10x20); N500; N4; 

N7; N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; 80 mg ABPE 

pudele N90; 80 mg 

PA/Al/PVH/Al/vinil

a blisteris N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; N200 

(10x20); N500

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

DE/H/2958/004/W

S/008

IB B.II.e.7.z Izmaiņas, kas attiecas uz iepakojuma 

komponenšu vai ierīču piegādātājiem (ja minēts 

dokumentācijā). Citas izmaiņas. . Procedūrā 

DE/H/XXXX/WS/061 iekļauta izmaiņa.

17 12-0292 Azithromycin Actavis 

500 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 500 mg

Azithromycinum 500 mg PVH/Al 

blisteris N2; N3; 500 

mg OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N2; N3

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

NL/H/2400/002//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. Atjaunota drošuma informācija 

saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

(FI/H/PSUR/0007/002) azitromicīnam 2013. gada februārī. 

Zāļu apraksta apakšpunktā 4.2 papildināta informācija par 

zāļu lietošanu gados vecākiem pacientiem; apakšpunktā 4.6 

pievienota informācija par preklīniskajiem fertilitātes 

pētījumiem; apakšpunkts 4.8 papildināts ar informāciju par 

blakusparādībām, kas novērotas klīniskajos pētījumos un 

pēcreģistrācijas periodā. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/87 pielikums Nr.3-2
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18 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/IA

/009

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

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 

Mainās sērijas kontroles vietas nosaukums.

19 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/IA

/009

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

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 

Mainās sērijas kontroles vietas nosaukums.

20 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/

028/G

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 

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

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

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 

atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras ( 

FI/H/PSUR/0007/002) aktīvai vielai azitromicīnam. Zāļu 

apraksta apakšpunkti 4.2 un 4.4 papildināti ar informāciju 

par sirds aritmiju paaugstinātu attīstīšanās risku; apakšpunkts 

4.8 papildināts ar blakusparādībām, kas novērotas 

pēcreģistrācijas periodā. Zāļu apraksts un lietošanas 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Saskaņā ar Nīderlandes Zāļu 

Novērtēšanas Padomes ieteikumiem izmaiņu procedūras 

DE/H/1903-1904/001-002/II//018-014 laikā zāļu apraksta 

apakšpunkts 5.1 papildināts ar informāciju par rezistenci 

pārmantojušiem mikroorganismiem.
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21 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/

028/G

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 

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

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

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 

atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras ( 

FI/H/PSUR/0007/002) aktīvai vielai azitromicīnam. Zāļu 

apraksta apakšpunkti 4.2 un 4.4 papildināti ar informāciju 

par sirds aritmiju paaugstinātu attīstīšanās risku; apakšpunkts 

4.8 papildināts ar blakusparādībām, kas novērotas 

pēcreģistrācijas periodā. Zāļu apraksts un lietošanas 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Saskaņā ar Nīderlandes Zāļu 

Novērtēšanas Padomes ieteikumiem izmaiņu procedūras 

DE/H/1903-1904/001-002/II//018-014 laikā zāļu apraksta 

apakšpunkts 5.1 papildināts ar informāciju par rezistenci 

pārmantojušiem mikroorganismiem.

22 11-0146 Breakyl 1200 

microgram buccal film, 

Buccal film, 1200 

micrograms

Fentanyli citras 1200 µg 

PAN/Al/PET/papīra 

paciņa N3; N4; N10; 

N28; N30; 1200 µg 

Papīra/Al/PA/PAN 

paciņa N3; N30; N4; 

N10; N28

Meda Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

DE/H/1660/005/IA

/005

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 fentanila citrāts 

sertifikāts.
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23 11-0142 Breakyl 200 microgram 

buccal film, Buccal film, 

200 micrograms

Fentanyli citras 200 µg 

Papīra/Al/PA/PAN 

paciņa N3; N30; 

N10; N4; N28; 200 

µg 

PAN/Al/PET/papīra 

paciņa N3; N4; N10; 

N28; N30

Meda Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

DE/H/1660/001/IA

/005

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 fentanila citrāts 

sertifikāts.

24 11-0143 Breakyl 400 microgram 

buccal film, Buccal film, 

400 micrograms

Fentanyli citras 400 µg 

PAN/Al/PET/papīra 

paciņa N3; N4; N10; 

N28; N30; 400 µg 

Papīra/Al/PA/PAN 

paciņa N3; N30; N4; 

N10; N28

Meda Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

DE/H/1660/002/IA

/005

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 fentanila citrāts 

sertifikāts.

25 11-0144 Breakyl 600 microgram 

buccal film, Buccal film, 

600 micrograms

Fentanyli citras 600 µg 

PAN/Al/PET/papīra 

paciņa N3; N4; N10; 

N28; N30; 600 µg 

Papīra/Al/PA/PAN 

paciņa N3; N30; N4; 

N10; N28

Meda Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

DE/H/1660/003/IA

/005

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 fentanila citrāts 

sertifikāts.

26 11-0145 Breakyl 800 microgram 

buccal film, Buccal film, 

800 micrograms

Fentanyli citras 800 µg 

Papīra/Al/PA/PAN 

paciņa N3; N30; N4; 

N10; N28; 800 µg 

PAN/Al/PET/papīra 

paciņa N3; N4; N10; 

N28; N30

Meda Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

DE/H/1660/004/IA

/005

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 fentanila citrāts 

sertifikāts.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/87 pielikums Nr.3-2
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27 11-0147 Breakyl Start 200, 400, 

600 and 800 micrograms 

buccal film, Buccal film, 

200, 400, 600 and 800 

micrograms

Fentanyli citras 1 UD 

Papīra/Al/PA/PAN 

paciņa N4 (1x200 

µg, 1x400 µg, 1x600 

µg, 1x800 µg); 1 

UD 

PAN/Al/PET/papīra 

paciņa N4 (1x200 

µg, 1x400 µg, 1x600 

µg, 1x800 µg)

Meda Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

DE/H/1660/006/D

C/IA/005

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 fentanila citrāts 

sertifikāts.

28 11-0305 Canocord 16 mg tablets, 

Tablets, 16 mg

Candesartanum 

cilexetilum

16 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N14; N28; N30; 

N56; N60; N84; 

N90; N98

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DE/H/2119/003/E/

001/IA/002

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 kandesartāna cileksetils sērijas 

apjoms.

29 11-0306 Canocord 32 mg tablets, 

Tablets, 32 mg

Candesartanum 

cilexetilum

32 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N14; N28; N30; 

N56; N60; N84; 

N90; N98

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DE/H/2119/004/E/

001/IA/002

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 kandesartāna cileksetils sērijas 

apjoms.

30 11-0303 Canocord 4 mg tablets, 

Tablets, 4 mg

Candesartanum 

cilexetilum

4 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N14; N28; N30; 

N56; N60; N84; 

N90; N98

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DE/H/2119/001/E/

001/IA/002

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 kandesartāna cileksetils sērijas 

apjoms.

31 11-0304 Canocord 8 mg tablets, 

Tablets, 8 mg

Candesartanum 

cilexetilum

8 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N14; N28; N30; 

N56; N60; N84; 

N90; N98

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DE/H/2119/002/E/

001/IA/002

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 kandesartāna cileksetils sērijas 

apjoms.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/87 pielikums Nr.3-2
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32 03-0126 Cefagil tablets, Tablets, 

25 mg 

Turnera diffusa 25 mg Blisteris 

N100

Cefak KG, Vācija 03-0126/P/001 IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas 

nav saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Tiek atjaunots 

primārā un sekundārā iepakojuma marķējuma teksts. 

33 03-0127 Cefamadar tablets, 

Tablets, 250 mg 

Madar trit. 250 mg Blisteris 

N100

Cefak KG, Vācija 03-0127/P/001 IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas 

nav saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Tiek atjaunots 

primārā un sekundārā iepakojuma marķējuma teksts.

34 01-0288 Celebrex 100 mg 

capsule, hard, Capsule, 

hard, 100 mg 

Celecoxibum 100 mg PVH/Al 

blisteris N30; N2; 

N6; N10; N20; N40; 

N50; N60; N100; 

N300; N500

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

01-0288/IA/003 IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/ 

starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīns sertifikāts no jauna 

ražotāja.

35 01-0289 Celebrex 200 mg 

capsule, hard, Capsule, 

hard, 200 mg 

Celecoxibum 200 mg PVH/Al 

blisteris N30; N2; 

N6; N10; N20; N40; 

N50; N60; N100; 

N300; N500

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

01-0289/IA/003 IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/ 

starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīns sertifikāts no jauna 

ražotāja.

36 10-0597 Closanasol 0,5 mg/g 

cream, Cream, 0,5 mg/g

Clobetasoli 

propionas

12,5 mg/25 g 

Alumīnija tūba N1

Pharmaceutical 

Company Jelfa 

SA, Polija

10-0597/IA/001 IA B.II.a.3a1 Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas): 

aromatizēšanas vai krāsojuma sistēmas komponenšu 

pievienošana, svītrošana vai aizstāšana. Izmaiņas gatavā 

produkta sastāvā (palīgvielas): aromātvielas svītrošana.

37 00-0255 Co-Codamol 500 mg/8 

mg tablets, Tablets, 500 

mg/8 mg 

Paracetamolum, 

Codeini phosphas 

hemihydricus

500 mg/8 mg PVH 

blisteris N20

Actavis UK Ltd, 

Lielbritānija

00-0255/IA/012 IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana galaprodukta specifikācijai. Tiek noteikti 

stingrāki specifikācijas ierobežojumi gatavā produkta 

specifikācijai.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/87 pielikums Nr.3-2
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38 98-0608 Dalacin 20 mg/g vaginal 

cream, Vaginal cream, 

20 mg/g 

Clindamycinum 800 mg/40 g Tūbiņa 

N1

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

98-0608/IA/003 IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās vielas klindamicīns 

ražotājs.

39 03-0466 Dalacin T 10 mg/ml 

topical solution, Topical 

solution, 10 mg/ml 

Clindamycinum 300 mg/30 ml ABPE 

pudele N1

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

03-0466/IA/004 IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās vielas klindamicīna 

fosfāts ražotājs.

40 98-0851 Dicynone 250 mg/2 ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

250 mg/2 ml 

Etamsylatum 250 mg/2 ml 

Ampula N10; N50

Lek 

Pharmaceuticals 

d.d., Slovēnija

98-0851/IB/004 IB B.II.b.5.z Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas 

laikā. Citas izmaiņas.. Tiek ieviesta jauna iekārta testa, kuru 

piemēro gatavā produkta ražošanas laikā, veikšanai.
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1 2 3 4 5 6 7 8

41 98-0851 Dicynone 250 mg/2 ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

250 mg/2 ml 

Etamsylatum 250 mg/2 ml 

Ampula N10; N50

Lek 

Pharmaceuticals 

d.d., Slovēnija

98-0851/IA/003/G IA B.II.e.6.b Izmaiņas, kas attiecas uz jebkuru (primārā) 

iepakojuma materiāla daļu, kas nesaskaras ar gatavo produktu 

(piemēram, noņemamu vāciņu krāsa, krāsu koda gredzeni uz 

ampulām, adatu aizsargu maiņa (izmantota citāda plastmasa)) un 

kas neskar produkta informāciju ; IA B.II.e.2.a Stingrāku 

specifikācijas ierobežojumu noteikšana galaprodukta primārā 

iepakojuma specifikācijai. Tiek noteikti stingrāki specifikācijas 

ierobežojumi primārā iepakojuma (ampula) specifikācijā.; IA 

B.II.e.2.c Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā 

produkta primārā iepakojuma specifikācijas (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana). Primārā iepakojuma (ampula) specifikācijā 

tiek svītroti nebūtiski specifikācijas parametri.; IA B.II.e.2.b Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta primārā 

iepakojuma specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Tiek 

pievienots jauns specifikācijas parametrs primārā iepakojuma 

(ampula) specifikācijā.; IA B.II.e.2.b Jauna specifikācijas 

parametra pievienošana gatavā produkta primārā iepakojuma 

specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Grupā iekļautā 

izmaiņa. Tiek pievienots jauns specifikācijas parametrs primārā 

iepakojuma (ampula) specifikācijā.; IA B.II.e.2.b Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta primārā 

iepakojuma specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Grupā 

iekļautā izmaiņa. Tiek pievienots jauns specifikācijas parametrs 

primārā iepakojuma (ampula) specifikācijā.; IA B.II.e.2.b Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta primārā 

iepakojuma specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Tiek 

pievienots jauns specifikācijas parametrs primārā iepakojuma 

(ampula) specifikācijā.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/87 pielikums Nr.3-2
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42 09-0036 Dironorm 10 mg/5 mg 

tablets, Tablets, 10 mg/5 

mg

Lisinoprilum, 

Amlodipinum

10 mg/5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30; N90

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0133/001/IB

/012

IB C.I.1.b_ Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai 

lietošanas instrukcijā, īstenojot procedūru saskaņā ar Dir. 

2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. 

pantu, ja zāles neietilpst procedūras darbības jomā, bet 

izmaiņas veic, lai ņemtu vērā procedūras atzinumu, un RAĪ 

neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizēta drošuma 

informācija saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EC 30. panta EK 

pārvērtēšanas procedūras 2011.gada 7.oktobra lēmumu 

aktīvajai vielai amlodipīns zālēm Norvasc. Izmaiņas veiktas 

gandrīz visos apakšpunktos, pilnībā atjaunota informācija 

apakšpunktos 5.1 un 5.2. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

43 09-0036 Dironorm 10 mg/5 mg 

tablets, Tablets, 10 mg/5 

mg

Lisinoprilum, 

Amlodipinum

10 mg/5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30; N90

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0133/001/IB

/016

IB C.I.1.b_ Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai 

lietošanas instrukcijā, īstenojot procedūru saskaņā ar Dir. 

2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. 

pantu, ja zāles neietilpst procedūras darbības jomā, bet 

izmaiņas veic, lai ņemtu vērā procedūras atzinumu, un RAĪ 

neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizēta drošuma 

informācija saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EC 30. panta EK 

pārvērtēšanas procedūras lēmumu aktīvajai vielai 

lizinoprils/zālēm Zestril. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/87 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
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 2011.gada oktobra darba dalīšanas procedūrasDK 

/H/PSUR/007/002 aktīvai vielai amlodipīns. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.; IB C.I.3.a_ Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi 

Aģentūra, pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, datu, kas 

iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, 

novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus datus. 

Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc 

Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma 2011.gada jūlija darba dalīšanas 

procedūras DK /H/PSUR/007/002 aktīvai vielai lizinoprils. Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti.; IB C.I.3.a_ Izmaiņu veikšana, ko 

pieprasījusi Aģentūra, pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu 

ierobežojumu, zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 

plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. 

pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus datus. 

Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 2009.gada septembra ES 

Pediatriskās darba dalīšanas procedūru aktīvai vielai lizinoprils 

SE/W/002/pdWs/001. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. ; 

IB C.I.3.a_ Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, pamatojoties uz 

steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, zāļu klasei raksturīgo 

informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar 

Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar 

kurām RAĪ neiesniedz jaunus datus. Harmonizēta drošuma informācija 

saskaņā ar 2009.gada oktobra ES Pediatriskās darba dalīšanas procedūru 

aktīvai vielai amlodipīns NL/W/002/pdWs/001. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. ; IB C.I.3.a_ Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi 

Aģentūra, pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, datu, kas 

iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, 

novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus datus. 

Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 2011.gada jūnija 

Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem par lizinoprilu: AKE 

inhibitors un hidrohlortiazīds, lietošana grūtniecības un bērna 

krūtsbarošanas laikā. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

HU/H/0133/001/IB

/014/G

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

10 mg/5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30; N90

Lisinoprilum, 

Amlodipinum

Dironorm 10 mg/5 mg 

tablets, Tablets, 10 mg/5 

mg

09-003644
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45 09-0465 Dironorm 20 mg/10 mg 

tablets, Tablets, 20 

mg/10 mg

Lisinoprilum, 

Amlodipinum

20 mg/10 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30; N90

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0133/002/IB

/013

IB C.I.1.b_ Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai 

lietošanas instrukcijā, īstenojot procedūru saskaņā ar Dir. 

2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. 

pantu, ja zāles neietilpst procedūras darbības jomā, bet 

izmaiņas veic, lai ņemtu vērā procedūras atzinumu, un RAĪ 

neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizēta drošuma 

informācija saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EC 30. panta EK 

pārvērtēšanas procedūras 2011.gada 7.oktobra lēmumu 

aktīvajai vielai amlodipīns zālēm Norvasc. Izmaiņas veiktas 

gandrīz visos apakšpunktos, pilnībā atjaunota informācija 

apakšpunktos 5.1 un 5.2. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

46 09-0465 Dironorm 20 mg/10 mg 

tablets, Tablets, 20 

mg/10 mg

Lisinoprilum, 

Amlodipinum

20 mg/10 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30; N90

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0133/002/IB

/015

IB C.I.1.b_ Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai 

lietošanas instrukcijā, īstenojot procedūru saskaņā ar Dir. 

2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. 

pantu, ja zāles neietilpst procedūras darbības jomā, bet 

izmaiņas veic, lai ņemtu vērā procedūras atzinumu, un RAĪ 

neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizēta drošuma 

informācija saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EC 30. panta EK 

pārvērtēšanas procedūras lēmumu aktīvajai vielai 

lizinoprils/zālēm Zestril. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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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 2011.gada oktobra darba dalīšanas procedūras DK 

/H/PSUR/007/002 aktīvai vielai amlodipīns. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. ; IB C.I.3.a_ Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi 

Aģentūra, pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, datu, kas 

iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, 

novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus datus. 

Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc 

Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma 2011.gada jūlija darba dalīšanas 

procedūras DK /H/PSUR/007/002 aktīvai vielai lizinoprils. Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti.; IB C.I.3.a_ Izmaiņu veikšana, ko 

pieprasījusi Aģentūra, pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu 

ierobežojumu, zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 

plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. 

pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus datus. 

Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 2009.gada septembra ES 

Pediatriskās darba dalīšanas procedūru aktīvai vielai lizinoprils 

SE/W/002/pdWs/001. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. ; 

IB C.I.3.a_ Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, pamatojoties uz 

steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, zāļu klasei raksturīgo 

informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar 

Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar 

kurām RAĪ neiesniedz jaunus datus. Harmonizēta drošuma informācija 

saskaņā ar 2009.gada oktobra ES Pediatriskās darba dalīšanas procedūru 

aktīvai vielai amlodipīns NL/W/002/pdWs/001. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.; IB C.I.3.a_ Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi 

Aģentūra, pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, datu, kas 

iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, 

novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus datus. 

Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 2011.gada jūnija 

Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem par lizinoprilu: AKE 

inhibitors un hidrohlortiazīds, lietošana grūtniecības un bērna 

krūtsbarošanas laikā. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

HU/H/0133/002/IB

/017/G

20 mg/10 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30; N90

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

Lisinoprilum, 

Amlodipinum

Dironorm 20 mg/10 mg 

tablets, Tablets, 20 

mg/10 mg

09-046547
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48 98-0121 Doltard 30 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 30 mg 

Morphini sulfas 30 mg Blisteris N20 Takeda Pharma 

A/S, Dānija

98-0121/IA/036 IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un 

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Grupā iekļautas izmaiņas. 

Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) maiņa, 

ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās vietas 

maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

49 98-0122 Doltard 60 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 60 mg 

Morphini sulfas 60 mg Blisteris N20 Takeda Pharma 

A/S, Dānija

98-0122/IA/037 IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un 

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Grupā iekļautas izmaiņas. 

Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) maiņa, 

ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās vietas 

maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

50 95-0271 Dormicum 5 mg/ml 

solution for 

injection/infusion, 

Solution for 

injection/infusion, 5 

mg/ml

Midazolamum 5 mg/1 ml Ampula 

N10; N200; 25 mg/5 

ml Ampula N10; 15 

mg/3 ml Ampula 

N10

Roche Latvija 

SIA, Latvija

95-0271/IA/003 IA B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas 

procesā 

51 95-0272 Dormicum 7.5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 7,5 mg 

Midazolamum 7,5 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10

Roche Latvija 

SIA, Latvija

95-0272/IA/002 IA B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas 

procesā 

52 10-0548 Ecriten 100 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 100 mg

Sildenafilum 100 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N4; N10; 

N12; N20

Pharmaceutical 

Company Jelfa 

SA, Polija

SK/H/0115/003/IA/

005

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrots par sērijas izlaidi atbildīgais 

ražotājs un sērijas kontroles vieta.
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53 10-0546 Ecriten 25 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 25 mg

Sildenafilum 25 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N4; N10; 

N12; N20

Pharmaceutical 

Company Jelfa 

SA, Polija

SK/H/0115/001/IA/

005

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrots par sērijas izlaidi atbildīgais 

ražotājs un sērijas kontroles vieta.

54 10-0547 Ecriten 50 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 50 mg

Sildenafilum 50 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N4; N10; 

N12; N20

Pharmaceutical 

Company Jelfa 

SA, Polija

SK/H/0115/002/IA/

005

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrots par sērijas izlaidi atbildīgais 

ražotājs un sērijas kontroles vieta.

55 01-0221 Enhancin 500 mg/125 

mg coated tablets, Film-

coated tablets, 500/125 

mg 

Amoxicillinum, 

Acidum 

clavulanicum

500 mg/125 mg 

Blisteris N21; N14

Ranbaxy (UK) 

Ltd., Lielbritānija

01-0221/IB/002 IB 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 amoksicilīna trihidrāta sertifikāts no jauna 

ražotāja.
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56 09-0171 Escitalopram-Teva 10 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 10 

mg

Escitalopramum 10 mg PVH/PVDH 

alumīnija vienas 

devas blisteris N49 

(49x1); N50 (50x1); 

N100 (100x1); N500 

(500x1); 10 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N20; N28; 

N30; N49; N50; 

N56; N60; N98; 

N100; N200; N500; 

N90

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

HU/H/0179/002/IA

/015

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

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 

Mainās ražotāja un kvalitātes kontroles vietas adrese.

57 09-0173 Escitalopram-Teva 20 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 20 

mg

Escitalopramum 20 mg PVH/PVDH 

alumīnija vienas 

devas blisteris N19 

(49x1); N50 (50x1); 

N100 (100x1); N500 

(500x1); 20 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N20; N28; 

N30; N49; N50; 

N56; N60; N98; 

N100; N200; N500; 

N90

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

HU/H/0179/004/IA

/015

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

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 

Mainās ražotāja un kvalitātes kontroles vietas adrese.

58 08-0287 Finasteride Teva 5 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Finasteridum 5 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N14; N15; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N84; 

N90; N98; N100; 

N120; N50 (50x1)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

FR/H/0347/001/IB/

013

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Tiek pagarināts uzglabāšanas laiks gatavajam 

produktam. Bija: 2 gadi; būs: 3 gadi.
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59 08-0287 Finasteride Teva 5 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Finasteridum 5 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N14; N15; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N84; 

N90; N98; N100; 

N120; N50 (50x1)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

FR/H/0347/001/IB/

015/G

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

nosaukuma maiņa Dānijā. Bija: Finaprost; būs: Finasteride 

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

Grupā Fr/H/0347/001/IB/015/G iekļautas izmaiņas. Zāļu 

nosaukuma maiņa Zviedrijā. Bija: Finementin, 5 mg 

filmdragerad tablett; būs: Finasteride Teva, 5 mg 

filmdragerad tablett.

60 97-0325 Fucidin 20 mg/g cream, 

Cream, 20 mg/g 

Acidum fusidicum 300 mg/15 g Tūbiņa 

N1

LEO Pharma A/S, 

Dānija

IA B.II.b.5 c Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas 

laikā: ražošanas gaitā veicama nebūtiska testa svītrošana. 

Tiek svītrots nebūtisks tests, kuru piemēroja gatavā produkta 

ražošanas laikā.; IB B.II.b.3.z_ Izmaiņas gatavā produkta 

ražošanas procesā. Citas izmaiņas.. Tiek veiktas izmaiņas 

ražošanas procesa aprakstā.

61 10-0348 Geldoren 100 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 100 mg

Quetiapinum 100 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30; N60

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0197/002/IB

/005

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 

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

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

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 

atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

NL/H/PSUR/0021/004 aktīvai vielai kvetiapīnam. 

Pievienota informācija par zāļu lietošanas drošumu un 

efektivitāti bērniem un pusaudžiem; pievienoti brīdinājumi: 

par paaugstinātu ar pašnāvību saistītu notikumu risku, 

ekstrapiramidāliem simptomiem,tardīvo diskinēziju un 

reiboni, svara pieaugumu, hiperglikēmiju, pankreatītu; 

blakusparādības sakārotas atbilstoši jaunākajiem datiem; 

papildināta informācija par pārdozēšanu un tās ārstēšanu. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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62 10-0349 Geldoren 200 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 200 mg

Quetiapinum 200 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30; N60

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0197/003/IB

/005

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 

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

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

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 

atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

NL/H/PSUR/0021/004 aktīvai vielai kvetiapīnam. 

Pievienota informācija par zāļu lietošanas drošumu un 

efektivitāti bērniem un pusaudžiem; pievienoti brīdinājumi: 

par paaugstinātu ar pašnāvību saistītu notikumu risku, 

ekstrapiramidāliem simptomiem,tardīvo diskinēziju un 

reiboni, svara pieaugumu, hiperglikēmiju, pankreatītu; 

blakusparādības sakārotas atbilstoši jaunākajiem datiem; 

papildināta informācija par pārdozēšanu un tās ārstēšanu. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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63 10-0347 Geldoren 25 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 25 mg

Quetiapinum 25 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30; N60

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0197/001/IB

/005

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 

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

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

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 

atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

NL/H/PSUR/0021/004 aktīvai vielai kvetiapīnam. 

Pievienota informācija par zāļu lietošanas drošumu un 

efektivitāti bērniem un pusaudžiem; pievienoti brīdinājumi: 

par paaugstinātu ar pašnāvību saistītu notikumu risku, 

ekstrapiramidāliem simptomiem,tardīvo diskinēziju un 

reiboni, svara pieaugumu, hiperglikēmiju, pankreatītu; 

blakusparādības sakārotas atbilstoši jaunākajiem datiem; 

papildināta informācija par pārdozēšanu un tās ārstēšanu. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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64 10-0350 Geldoren 300 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 300 mg

Quetiapinum 300 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30; N60

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0197/004/IB

/005

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 

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

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

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 

atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

NL/H/PSUR/0021/004 aktīvai vielai kvetiapīnam. 

Pievienota informācija par zāļu lietošanas drošumu un 

efektivitāti bērniem un pusaudžiem; pievienoti brīdinājumi: 

par paaugstinātu ar pašnāvību saistītu notikumu risku, 

ekstrapiramidāliem simptomiem,tardīvo diskinēziju un 

reiboni, svara pieaugumu, hiperglikēmiju, pankreatītu; 

blakusparādības sakārotas atbilstoši jaunākajiem datiem; 

papildināta informācija par pārdozēšanu un tās ārstēšanu. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/87 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

65 96-0648 Gynalgin 100 mg/250 

mg vaginal tablets, 

Vaginal tablets, 100 

mg/250 mg

Chlorquinaldolum, 

Metronidazolum

100 mg/250 mg 

Blisteris N10

Meda Pharma 

SIA, Latvija

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 01.08.2009 - 31.07.2012. 

4.2 apakšpunkts papildināts ar informāciju par lietošanu 

īpašām pacientu grupām, 4.5 apakšpunkts papildināts ar 

mijiedarbību ar fenitoīnu, alkoholu, 5 fluoruracilu un 

iekļauts brīdinājums par iespējamām laboratorisko testu 

izmaiņās nosakot ASAT, ALAT, glikozes heksokināzi, 

pienskābi, triglicerīdus, 4.8 apakšpunkts sakārtots atbilstoši 

MedDRA orgānu sistēmu un biežuma klasifikācijai, veiktas 

redakcionālas izmaiņas 4.4 un 4.6 apakšpunktos. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

66 03-0496 Hyalgan 20 mg/2 ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

20 mg/2 ml 

Natrii hyaluronas 20 mg/2 ml Flakons 

N1; N5; 20 mg/2 ml 

Pilnšļirce N1; N5

Fidia 

Farmaceutici 

S.p.A., Itālija

03-0496/P/001 IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas 

nav saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Nelielas izmaiņas 

lietošanas instrukcijā.

67 00-0767 Hydrogenium 

peroxydatum Hasco 3 % 

solution, Solution, 3 % 

Hydrogenii 

peroxidum

3 %/100 g 

Polietilēna pudele 

N1

P.P.F Hasco-Lek 

S.A., Polija

00-0767/IB/007 IB B.II.f.1b1 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Gatavā produkta uzglabāšanas laiks mainīts no 

1 gada uz 2 gadiem.

68 93-0449 Hjertemagnyl 150 

mg/21 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 150 mg/21 mg 

Acidum 

acetylsalicylicum, 

Magnesii oxidum

150 mg/21 mg Stikla 

pudele N100; N30

Takeda Pharma 

A/S, Dānija

93-0449/IA/039 IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un 

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Grupā iekļautas izmaiņas. 

Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) maiņa, 

ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās vietas 

maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/87 pielikums Nr.3-2
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69 05-0414 Hjertemagnyl 75 

mg/10,5 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 75 mg/10,5 mg

Acidum 

acetylsalicylicum, 

Magnesii oxidum

75 mg/10,5 mg 

Stikla pudelīte N30; 

N100

Takeda Pharma 

A/S, Dānija

05-0414/IA/038 IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un 

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Grupā iekļautas izmaiņas. 

Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) maiņa, 

ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās vietas 

maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

70 96-0249 Immunal oral drops, 

solution, Oral drops, 

solution

Echinaceae 

purpureae herbae 

succus

50 ml Stikla pudelīte 

N1

Sandoz d.d., 

Slovēnija

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Galaprodukta 

specifikācijā tiek pievienots jauns specifikācijas parametrs.

71 07-0096 Ketipinor 100 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 100 mg 

Quetiapinum 100 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N100; N60 (6 

x 10); N60 (10 x 6); 

N90

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0607/002/IB/

017/G

IB B.II.e.1b1 Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 

primārā iepakojuma veidu: cietās, puscietās un nesterilas 

šķidrās zāļu formas. Tiek pievienots alternatīvs primārais 

iepakojums.; IA B.II.e.2.c Nebūtiska specifikācijas 

parametra svītrošana no gatavā produkta primārā 

iepakojuma specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra 

svītrošana) 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/87 pielikums Nr.3-2
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72 07-0096 Ketipinor 100 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 100 mg 

Quetiapinum 100 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N100; N60 (6 

x 10); N60 (10 x 6); 

N90

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0607/002/IB/

013/G

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 Seroquel. Pievienota indikācija: ''Recidīvu 

profilakse pacientiem ar bipolāriem traucējumiem, kuru 

mānijas vai depresijas epizodes pakļaujas kvetiapīna 

terapijai" un precizēta indikācija "Bipolāru traucējumu 

smagas depresijas epizodes terapijai". Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.; IB C.I.3.a_ Izmaiņu 

veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, pamatojoties uz 

steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, zāļu klasei 

raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, datu, kas 

iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. 

pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz 

jaunus datus. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma 

ziņojuma darba dalīšanas procedūras NL /H/PSUR/0021/003 

aktīvai vielai kvetiapīna fumarātam. Izmaiņas zāļu apraksta 

4.2 - 4.6 un 4.8 - 5.3 apakšpunktos. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/87 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

73 07-0096 Ketipinor 100 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 100 mg 

Quetiapinum 100 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N100; N60 (6 

x 10); N60 (10 x 6); 

N90

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0607/002/IB/

12

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. Drošuma informācijas 

saskaņošana antipsihotisko līdzekļu (konvencionālo un 

atipisko) zāļu aprakstos un lietošanas instrukcijās: lietošana 

3. grūtniecības trimestrī un patoloģisku muskuļu kustību 

un/vai zāļu atcelšanas simptomu risks jaundzimušiem, 

balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011. 

gada septembra) ieteikumiem. 

74 07-0097 Ketipinor 200 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 200 mg 

Quetiapinum 200 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N100; N30; N60 (6 

x 10); N60 (10 x 6); 

N90

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0607/003/IB/

017/G

IA B.II.e.2.c Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana 

no gatavā produkta primārā iepakojuma specifikācijas 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IB B.II.e.1b1 

Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta primārā 

iepakojuma veidu: cietās, puscietās un nesterilas šķidrās zāļu 

formas. Tiek pievienots alternatīvs primārais iepakojums.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/87 pielikums Nr.3-2
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75 07-0097 Ketipinor 200 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 200 mg 

Quetiapinum 200 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N100; N30; N60 (6 

x 10); N60 (10 x 6); 

N90

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0607/003/IB/

013/G

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 Seroquel. Pievienota indikācija: ''Recidīvu 

profilakse pacientiem ar bipolāriem traucējumiem, kuru 

mānijas vai depresijas epizodes pakļaujas kvetiapīna 

terapijai" un precizēta indikācija "Bipolāru traucējumu 

smagas depresijas epizodes terapijai". Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.; IB C.I.3.a_ Izmaiņu 

veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, pamatojoties uz 

steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, zāļu klasei 

raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, datu, kas 

iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. 

pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz 

jaunus datus. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma 

ziņojuma darba dalīšanas procedūras NL /H/PSUR/0021/003 

aktīvai vielai kvetiapīna fumarātam. Izmaiņas zāļu apraksta 

4.2 - 4.6 un 4.8 - 5.3 apakšpunktos. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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76 07-0097 Ketipinor 200 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 200 mg 

Quetiapinum 200 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N100; N30; N60 (6 

x 10); N60 (10 x 6); 

N90

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0607/003/IB/

12

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. Drošuma informācijas 

saskaņošana antipsihotisko līdzekļu (konvencionālo un 

atipisko) zāļu aprakstos un lietošanas instrukcijās: lietošana 

3. grūtniecības trimestrī un patoloģisku muskuļu kustību 

un/vai zāļu atcelšanas simptomu risks jaundzimušiem, 

balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011. 

gada septembra) ieteikumiem. 
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77 07-0095 Ketipinor 25 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 25 mg 

Quetiapinum 25 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N100; N6; 

N30; N60 (6 x 10); 

N60 (10 x 6)

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0607/001/IB/

013/G

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 Seroquel. Pievienota indikācija: ''Recidīvu 

profilakse pacientiem ar bipolāriem traucējumiem, kuru 

mānijas vai depresijas epizodes pakļaujas kvetiapīna 

terapijai" un precizēta indikācija "Bipolāru traucējumu 

smagas depresijas epizodes terapijai". Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.; IB C.I.3.a_ Izmaiņu 

veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, pamatojoties uz 

steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, zāļu klasei 

raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, datu, kas 

iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. 

pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz 

jaunus datus. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma 

ziņojuma darba dalīšanas procedūras NL /H/PSUR/0021/003 

aktīvai vielai kvetiapīna fumarātam. Izmaiņas zāļu apraksta 

4.2 - 4.6 un 4.8 - 5.3 apakšpunktos. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti. 

78 07-0095 Ketipinor 25 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 25 mg 

Quetiapinum 25 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N100; N6; 

N30; N60 (6 x 10); 

N60 (10 x 6)

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0607/001/IB/

017/G

IB B.II.e.1b1 Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 

primārā iepakojuma veidu: cietās, puscietās un nesterilas 

šķidrās zāļu formas. Tiek pievienots alternatīvs primārais 

iepakojums.; IA B.II.e.2.c Nebūtiska specifikācijas 

parametra svītrošana no gatavā produkta primārā 

iepakojuma specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra 

svītrošana) 
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79 07-0095 Ketipinor 25 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 25 mg 

Quetiapinum 25 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N100; N6; 

N30; N60 (6 x 10); 

N60 (10 x 6)

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0607/001/IB/

12

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. Drošuma informācijas 

saskaņošana antipsihotisko līdzekļu (konvencionālo un 

atipisko) zāļu aprakstos un lietošanas instrukcijās: lietošana 

3. grūtniecības trimestrī un patoloģisku muskuļu kustību 

un/vai zāļu atcelšanas simptomu risks jaundzimušiem, 

balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011. 

gada septembra) ieteikumiem. 

80 10-0658 Ketipinor 300 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 300 mg

Quetiapinum 300 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N60 (10 x 6); 

N90; N100; N60 (6 

x 10)

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0607/004/IB/

12

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. Drošuma informācijas 

saskaņošana antipsihotisko līdzekļu (konvencionālo un 

atipisko) zāļu aprakstos un lietošanas instrukcijās: lietošana 

3. grūtniecības trimestrī un patoloģisku muskuļu kustību 

un/vai zāļu atcelšanas simptomu risks jaundzimušiem, 

balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011. 

gada septembra) ieteikumiem. 
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81 10-0658 Ketipinor 300 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 300 mg

Quetiapinum 300 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N60 (10 x 6); 

N90; N100; N60 (6 

x 10)

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0607/004/IB/

013/G

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 Seroquel. Pievienota indikācija: ''Recidīvu 

profilakse pacientiem ar bipolāriem traucējumiem, kuru 

mānijas vai depresijas epizodes pakļaujas kvetiapīna 

terapijai" un precizēta indikācija "Bipolāru traucējumu 

smagas depresijas epizodes terapijai". Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.; IB C.I.3.a_ Izmaiņu 

veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, pamatojoties uz 

steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, zāļu klasei 

raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, datu, kas 

iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. 

pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz 

jaunus datus. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma 

ziņojuma darba dalīšanas procedūras NL /H/PSUR/0021/003 

aktīvai vielai kvetiapīna fumarātam. Izmaiņas zāļu apraksta 

4.2 - 4.6 un 4.8 - 5.3 apakšpunktos. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti. 

82 10-0658 Ketipinor 300 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 300 mg

Quetiapinum 300 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N60 (10 x 6); 

N90; N100; N60 (6 

x 10)

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0607/004/IB/

016

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem) 
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83 06-0178 Lamisil Uno 1 % 

cutaneous solution, 

Cutaneous solution, 1 %

Terbinafinum 40 mg/4 g Laminēta 

alumīnija tūbiņa N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0992/004/IA/

16/G

IA B.II.b.2b1_ Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. 

Grupā SE/H/0992/004/IA/016/G iekļautas izmaiņas. Tiek 

aizstāts par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Dānijā un 

Īslandē. Bija: Novartis Healthcare A/S, Lyngbyvej 172, DK-

2100 KØbehnavn Ø, Dānija; būs: Novartis Healthcare A/S, 

Edvard Thomsens vej 14, DK-2300 KØbehavn S, Dānija.; 

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Tiek veikta reģistrācijas apliecības 

īpašnieka adreses maiņa Dānijā un Īslandē. Bija: Novartis 

Healthcare A/S, Lyngbyvej 172, DK-2100 KØbehnavn Ø, 

Dānija; būs: Novartis Healthcare A/S, Edvard Thomsens vej 

14, DK-2300 KØbehavn S, Dānija.

84 97-0470 Laticort 1 mg/g 

ointment, Ointment, 1 

mg/g 

Hydrocortisoni 

butyras

15 mg/15 g 

Alumīnija tūba N1

Pharmaceutical 

Company Jelfa 

SA, Polija

97-0470/IB/001 IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek veiktas izmaiņas 

gatavā produkta testa procedūrā.

85 04-0001 Lindynette 75/20 

micrograms coated 

tablets, Coated tablets, 

75 μg/20 μg 

Gestodenum, 

Ethinylestradiolum

75 mcg/20 mcg 

Blisteris N63

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

04-0001/IA/001 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. Tiek 

atjaunota blistera specifikācija.

86 00-0165 Metronidazol Nycomed 

500 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 500 mg 

Metronidazolum 500 mg Stikla 

pudele N10

Takeda Pharma 

A/S, Dānija

00-0165/IA/040 IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un 

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Grupā iekļautas 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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87 98-0451 Monosan 20 mg tablets, 

Tablets, 20 mg 

Isosorbidi 

mononitras

20 mg PVH/Al 

blisteris N30; N50; 

N500

PRO.MED.CS 

Praha a.s., Čehija

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

pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota 

sekundārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.1.b Primārās 

iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienota primārās iepakošanas vieta.

88 98-0452 Monosan 40 mg tablets, 

Tablets, 40 mg 

Isosorbidi 

mononitras

40 mg PVH/Al 

blisteris N30; N50; 

N500

PRO.MED.CS 

Praha a.s., Čehija

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

pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota 

sekundārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.1.b Primārās 

iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienota primārās iepakošanas vieta.

89 11-0177 Montelukast Accord 4 

mg chewable tablets, 

Chewable tablets, 4 mg

Montelukastum 4 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N98; N100; N140; 

N200

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1946/001/IA

/005

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Zviedrijā. Bija: Accord Healthcare AB, Erik 

Dahlbergsgatan 11B, 411 26 Goteborg, Zviedrija Būs: 

Accord Healthcare AB, Erik Dahlbergsgatan 14, 411 26 

Goteborg, Zviedrija

90 11-0178 Montelukast Accord 5 

mg chewable tablets, 

Chewable tablets, 5 mg

Montelukastum 5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N90; N98; 

N100; N140; N200

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1946/002/IA

/005

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Zviedrijā. Bija: Accord Healthcare AB, Erik 

Dahlbergsgatan 11B, 411 26 Goteborg, Zviedrija Būs: 

Accord Healthcare AB, Erik Dahlbergsgatan 14, 411 26 

Goteborg, Zviedrija
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91 04-0133 Muse 1000 micrograms 

urethral stick, Urethral 

stick, 1000 mcg 

Alprostadilum 1000 mcg 

Polipropilēna 

aplikators N1; N6

Meda AB, 

Zviedrija

04-0133/IA/001 IA C.I.3.a. Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 

izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā 

vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 

atzinumu, kas izdots saskaņā ar Regulas Nr. 1901/2006 

45./46. pantu. . Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

drošuma pamatdatiem. Pievienota informācija par 

mijiedarbību ar citiem erektilās disfunkcijas ārstēšanas 

līdzekļiem, papildinātas blakusparādības. Veiktas 

redakcionālas izmaiņas. Lietošanas instrukcija saskaņota ar 

zāļu aprakstu

92 04-0131 Muse 250 micrograms 

urethral stick, Urethral 

stick, 250 mcg 

Alprostadilum 250 mcg 

Polipropilēna 

aplikators N1; N6

Meda AB, 

Zviedrija

04-0131/IA/001 IA C.I.3.a. Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 

izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā 

vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 

atzinumu, kas izdots saskaņā ar Regulas Nr. 1901/2006 

45./46. pantu. . Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

drošuma pamatdatiem. Pievienota informācija par 

mijiedarbību ar citiem erektilās disfunkcijas ārstēšanas 

līdzekļiem, papildinātas blakusparādības. Veiktas 

redakcionālas izmaiņas. Lietošanas instrukcija saskaņota ar 

zāļu aprakstu
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93 04-0132 Muse 500 micrograms 

urethral stick, Urethral 

stick, 500 mcg 

Alprostadilum 500 mcg 

Polipropilēna 

aplikators N1; N6

Meda AB, 

Zviedrija

04-0132/IA/001 IA C.I.3.a. Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 

izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā 

vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 

atzinumu, kas izdots saskaņā ar Regulas Nr. 1901/2006 

45./46. pantu. . Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

drošuma pamatdatiem. Pievienota informācija par 

mijiedarbību ar citiem erektilās disfunkcijas ārstēšanas 

līdzekļiem, papildinātas blakusparādības. Veiktas 

redakcionālas izmaiņas. Lietošanas instrukcija saskaņota ar 

zāļu aprakstu

94 01-0276 Neurontin 100 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 100 mg 

Gabapentinum 100 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N20; N100; 

N30; N50; N60; 

N84; N90; N98; 

N200; N500; N1000

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0899/001/IA

/046

IA B.III.2.a1 Izmaiņas iepriekš farmakopejā neiekļautas 

aktīvās vielas specifikācijā(-ās), kas izdarāmas, lai panāktu 

atbilstību Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai 

95 01-0277 Neurontin 300 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 300 mg 

Gabapentinum 300 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N50; N100; 

N20; N30; N60; 

N84; N90; N98; 

N200; N500; N1000

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0899/002/IA

/046

IA B.III.2.a1 Izmaiņas iepriekš farmakopejā neiekļautas 

aktīvās vielas specifikācijā(-ās), kas izdarāmas, lai panāktu 

atbilstību Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai 

96 01-0278 Neurontin 400 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 400 mg 

Gabapentinum 400 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N50; N20; 

N30; N60; N84; 

N90; N98; N100; 

N200; N500; N1000

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0899/003/IA

/046

IA 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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97 03-0016 Neurontin 600 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 600 mg 

Gabapentinum 600 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N20; N30; 

N45; N50; N60; 

N84; N90; N100; 

N200; N500; 600 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N100; N50; 

N20; N30; N45; 

N60; N84; N90; 

N200; N500

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0899/004/IA

/046

IA B.III.2.a1 Izmaiņas iepriekš farmakopejā neiekļautas 

aktīvās vielas specifikācijā(-ās), kas izdarāmas, lai panāktu 

atbilstību Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai 

98 03-0017 Neurontin 800 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 800 mg 

Gabapentinum 800 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N100; N50; 

N20; N30; N45; 

N60; N84; N90; 

N200; N500; 800 

mg PVH/PVdH/Al 

blisteris N20; N30; 

N45; N50; N60; 

N84; N90; N100; 

N200; N500

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0899/005/IA

/046

IA B.III.2.a1 Izmaiņas iepriekš farmakopejā neiekļautas 

aktīvās vielas specifikācijā(-ās), kas izdarāmas, lai panāktu 

atbilstību Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai 

99 07-0403 Nitroglycerin Nycomed 

0,5 mg sublingual 

tablets, Sublingual 

tablets, 0,5 mg

Glyceroli trinitras 0,5 mg Stikla 

pudelīte (brūna) N40

Nycomed 

Danmark ApS, 

Dānija

07-0403/IA/045 IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un 

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Grupā iekļautas 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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100 00-0781 Novo-Passit film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 

Guaifenesinum, 

Humulus lupulus, 

Crataegus 

oxyacantha, 

Hypericum 

perforatum, 

Melissa officinalis, 

Valeriana 

officinalis, 

Sambucus nigra

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N30 (10x3)

TEVA Czech 

Industries s.r.o., 

Čehija

00-0781/IA/001 IA B.III.2. b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību 

Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 

attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai. Tiek veiktas izmaiņas, 

kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību EF monogrāfijai.

101 10-0384 Olmesartan KRKA 10 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 10 

mg

Olmesartanum 

medoxomilum

10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N56; 

N60; N84; N90; 

N98; N100; 10 mg 

ABPE pudele N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/1763/001/D

C/IB/001

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Bija:2 gadi Būs: 3 gadi

102 10-0385 Olmesartan KRKA 20 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 20 

mg

Olmesartanum 

medoxomilum

20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N56; 

N60; N84; N90; 

N98; N100; 20 mg 

ABPE pudele N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/1763/002/D

C/IB/001

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Bija:2 gadi Būs: 3 gadi

103 10-0386 Olmesartan KRKA 40 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 40 

mg

Olmesartanum 

medoxomilum

40 mg ABPE pudele 

N100; 40 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N56; 

N60; N84; N90; 

N98; N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/1763/003/D

C/IB/001

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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104 12-0126 Omeprazole Sandoz 10 

mg gastro-resistant 

capsules, hard, Gastro-

resistant capsule, hard, 

10 mg

Omeprazolum 10 mg Al/Al blisteris 

N7; N14; N28; 10 

mg ABPE pudele 

N7; N10; N14; N15; 

N20; N28

Sandoz d.d., 

Slovēnija

UK/H/4500/001/IB

/006

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

mainās: Mainās Polijā uz Ortanol.

105 00-0042 Orfarin 3 mg tablets, 

Tablets, 3 mg 

Warfarinum 

natricum

3 mg Plastmasas 

trauciņš N100; N30

Orion 

Corporation, 

Somija

00-0042/IB/001 IB C.I.3.a. Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 

izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā 

vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 

atzinumu, kas izdots saskaņā ar Regulas Nr. 1901/2006 

45./46. pantu. . Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

atjaunotiem drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 

atjaunojamā drošuma ziņojuma par laika periodu no 2009.g. 

līdz 2012.g. aktīvai vielai - Warfarinum. Atjaunota 

informācija zāļu apraksta un veiktas redakcionālās izmaiņas 

apakšpunktos no 4.2 līdz 5.2, zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija noformēti atbilstoši spēka esošai Eiropas 

Savienības valstīs apstiprinātajai standartformai. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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106 00-0043 Orfarin 5 mg tablets, 

Tablets, 5 mg 

Warfarinum 

natricum

5 mg Plastmasas 

trauciņš N100; N30

Orion 

Corporation, 

Somija

00-0043/IB/001 IB C.I.3.a. Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 

izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā 

vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 

atzinumu, kas izdots saskaņā ar Regulas Nr. 1901/2006 

45./46. pantu. . Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

atjaunotiem drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 

atjaunojamā drošuma ziņojuma par laika periodu no 2009.g. 

līdz 2012.g. aktīvai vielai - Warfarinum. Atjaunota 

informācija zāļu apraksta un veiktas redakcionālās izmaiņas 

apakšpunktos no 4.2 līdz 5.2, zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija noformēti atbilstoši spēka esošai Eiropas 

Savienības valstīs apstiprinātajai standartformai. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti 

107 13-0023 Osaver HCT 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 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N90; N98; 

N100; N500

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0293/001/D

C/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 

hidrohlortiazīds.

108 13-0025 Osaver HCT 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 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N90; N98; 

N100; N500

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0293/003/D

C/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 

hidrohlortiazīds.

109 13-0086 Panadol Children 120 

mg/5 ml oral suspension 

for children, Oral 

suspension, 120 mg/5 ml

Paracetamolum 4800 mg/200 ml 

PET pudele N1; 

2400 mg/100 ml 

PET pudele N1; 

1440 mg/60 ml PET 

pudele N1

GlaxoSmithKline 

Consumer 

Healthcare, 

GlaxoSmithKline 

Export Ltd., 

Lielbritānija

13-0086/IA/003 IA B.II.b.4.a Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas 

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm 

salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek 

palielināts sērijas apjoms.
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110 13-0086 Panadol Children 120 

mg/5 ml oral suspension 

for children, Oral 

suspension, 120 mg/5 ml

Paracetamolum 4800 mg/200 ml 

PET pudele N1; 

2400 mg/100 ml 

PET pudele N1; 

1440 mg/60 ml PET 

pudele N1

GlaxoSmithKline 

Consumer 

Healthcare, 

GlaxoSmithKline 

Export Ltd., 

Lielbritānija

13-0086/IA/004 IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā 

produkta testa procedūrā. Tiek veiktas izmaiņas gatavā 

produkta testa procedūrā.

111 03-0412 Peditrace concentrate 

for solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion

Cupri chloridum, 

Mangani 

chloridum, Natrii 

selenis anhydricus, 

Natrii fluoridum, 

Kalii iodidum, 

Zinci chloridum

10 ml Flakons N10 Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

03-0412/IB/003 IB B.II.b.5.z Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas 

laikā. Citas izmaiņas.. Izmaiņas ražošanas procesa gaitā 

veiktajā pārbaudes metodē.

112 05-0267 Piascledine 300 mg 

capsules, Capsules, 300 

mg

Glycinis maxis 

oleum, Perseae 

gratissimae oleum

300 mg PVH/Al 

blisteris N15

Laboratoires 

Expanscience, 

Francija

05-0267/P/001 IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas 

nav saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Nelielas izmaiņas 

lietošanas instrukcijā.

113 10-0298 Picoprep powder for 

oral solution, Powder 

for oral solution, 10 

mg/3,5 g/12 g

Natrii picosulfas, 

Magnesii oxidum, 

Acidum citricum

1 UD Paciņa N2; 

N100; N300 (150x2)

Ferring Lääkkeet 

Oy, Somija

UK/H/1960/001/IA

/012

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

114 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/

005

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

115 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/

005

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.
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116 04-0408 Primovist 0,25 

mmol/ml, solution for 

injection, pre-filled 

syringe, Solution for 

injection, pre-filled 

syringe, 0,25 mmol/ml 

Dinatrii gadoxetas 1,25 mmol/5 ml 

Pilnšļirce N1; N5; 

N10; 1,875 

mmol/7,5 ml 

Pilnšļirce N1; N5; 

N10; 2,5 mmol/10 

ml Pilnšļirce N1; 

N5; N10

Bayer Pharma 

AG, Vācija

SE/H/0429/001/IB/

034/G

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 galaprodukta sērijas apjoms.; IB B.II.b.5.z 

Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas 

laikā. Citas izmaiņas.. Grupā iekļauta izmaiņa.

117 11-0370 Quetiapine Accord 200 

mg prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 200 mg

Quetiapinum 200 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N10; N30; 

N50; N60; N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/3524/001/IB

/007

IB B.II.b.4.z Izmaiņas gatavā produkta sērijas apjomā 

(tostarp sērijas apjoma diapazonā). Citas izmaiņas 

118 11-0371 Quetiapine Accord 300 

mg prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 300 mg

Quetiapinum 300 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N10; N30; 

N50; N60; N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/3524/002/IB

/007

IB B.II.b.4.z Izmaiņas gatavā produkta sērijas apjomā 

(tostarp sērijas apjoma diapazonā). Citas izmaiņas 

119 11-0372 Quetiapine Accord 400 

mg prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 400 mg

Quetiapinum 400 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N10; N30; 

N50; N60; N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/3524/003/IB

/007

IB B.II.b.4.z Izmaiņas gatavā produkta sērijas apjomā 

(tostarp sērijas apjoma diapazonā). Citas izmaiņas 

120 12-0131 Ramonna 1500 

micrograms tablets, 

Tablets, 1500 μg

Levonorgestrelum 1500 µg PVH/Al 

blisteris N1

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

UK/H/4569/001/IB

/001

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

nosaukuma maiņa Lielbritānijā. Bija: Ramonna 1500 

microgram tablet; būs: Consilient Emergency Contraceptive 

1500 microgram tablet.

121 11-0137 Reactin 10 mg capsules, 

soft, Capsules, soft, 10 

mg

Cetirizini 

dihydrochloridum

10 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7

McNeil Products 

Limited c/o 

Johnson & 

Johnson Limited, 

Lielbritānija

UK/H/3765/001/IA

/007

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās vielas cetirizīna 

hidrohlorīds ražotājs.
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122 02-0364 Septolete plus menthol 1 

mg/5 mg lozenges, 

Lozenges, 1 mg/5 mg

Benzocainum, 

Cetylpyridinii 

chloridum

1 mg/5 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N18

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

02-0364/IA/001/G IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās vielas benzokaīna 

piegādātājs.; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās 

vielas, starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, 

iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un 

par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, 

reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās vielas cetilpiridīnija 

hlorīda piegādātājs.

123 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/IA/

04/G

IA B.II.b.2b1_ Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. 

Tiek pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs SIA 

"Unifarma", Brīvības gatve 414 K-2, 1024 Rīga, Latvija.; IA 

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

iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Tiek mainīts 

sērijas kontroles vietas nosaukums.

124 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/IA/

04/G

IA B.II.b.2b1_ Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. 

Tiek pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs SIA 

"Unifarma", Brīvības gatve 414 K-2, 1024 Rīga, Latvija.; IA 

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

iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Tiek mainīts 

sērijas kontroles vietas nosaukums.
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125 09-0221 Simvastatin Aurobindo 

40 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 40 mg

Simvastatinum 40 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; N20; N60; 

N90

Aurobindo 

Pharma Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1311/004/IB/

023/G

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

pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota 

primārās iepakošanas vieta.; IB B.II.b.4.e Gatavā produkta 

sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazonu) 

palielināšanās vairāk nekā 10 reizes salīdzinājumā ar pašreiz 

apstiprināto sērijas apjomu zālēm ar ātru aktīvās vielas 

atbrīvošanu. Grupā iekļauta izmaiņa. 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.; IA B.II.b.1.a 

Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota sekundārās 

iepakošanas vieta.; 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 ražotājs.

126 09-0221 Simvastatin Aurobindo 

40 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 40 mg

Simvastatinum 40 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; N20; N60; 

N90

Aurobindo 

Pharma Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1311/004/IB/

022

IB 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 simvastatīns sertifikāts no jauna ražotāja.
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127 09-0222 Simvastatin Aurobindo 

80 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 80 mg

Simvastatinum 80 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100

Aurobindo 

Pharma Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1311/005/IB/

023/G

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

pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota 

primārās iepakošanas vieta.; IB B.II.b.4.e Gatavā produkta 

sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazonu) 

palielināšanās vairāk nekā 10 reizes salīdzinājumā ar pašreiz 

apstiprināto sērijas apjomu zālēm ar ātru aktīvās vielas 

atbrīvošanu. Grupā iekļauta izmaiņa. 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.; IA B.II.b.1.a 

Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota sekundārās 

iepakošanas vieta.; 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 ražotājs.

128 09-0222 Simvastatin Aurobindo 

80 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 80 mg

Simvastatinum 80 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100

Aurobindo 

Pharma Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1311/005/IB/

022

IB 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 simvastatīns sertifikāts no jauna ražotāja.
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129 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/

060/G

IB B.I.a.2.e Nelielas izmaiņas aktīvās vielas pamatlietas 

ierobežotas pieejamības daļā (Restricted Part) ; IB B.I.d.1.z 

Aktīvās vielas atkārtota testa perioda/glabāšanas laika 

izmaiņas, ja apstiprinātajai dokumentācijai nav pievienots 

Ph.Eur. atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu. 

Citas izmaiņas.. Grupā iekļauta izmaiņa.
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130 98-0598 Sortis 10 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 10 mg 

Atorvastatinum 10 mg ABPE pudele 

N90; 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N10; 

N4; N7; N14; N20; 

N28; N50; N56; 

N84; N98; N100; 

N200 (20x10); 

N500; N90

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0109/001/W

S/008

IB B.II.e.7.z Izmaiņas, kas attiecas uz iepakojuma 

komponenšu vai ierīču piegādātājiem (ja minēts 

dokumentācijā). Citas izmaiņas. . Procedūrā 

DE/H/XXXX/WS/061 iekļauta izmaiņa.

131 98-0599 Sortis 20 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 20 mg 

Atorvastatinum 20 mg ABPE pudele 

N90; 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N10; 

N4; N7; N14; N20; 

N28; N50; N56; 

N84; N98; N100; 

N200 (10x20); 

N500; N90

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0109/002/W

S/008

IB B.II.e.7.z Izmaiņas, kas attiecas uz iepakojuma 

komponenšu vai ierīču piegādātājiem (ja minēts 

dokumentācijā). Citas izmaiņas. . Procedūrā 

DE/H/XXXX/WS/061 iekļauta izmaiņa.

132 98-0600 Sortis 40 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 40 mg 

Atorvastatinum 40 mg ABPE pudele 

N90; 40 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N4; 

N7; N10; N14; N20; 

N28; N50; N56; 

N84; N98; N100; 

N200 (10x20); 

N500; N90

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0109/003/W

S/008

IB B.II.e.7.z Izmaiņas, kas attiecas uz iepakojuma 

komponenšu vai ierīču piegādātājiem (ja minēts 

dokumentācijā). Citas izmaiņas. . Procedūrā 

DE/H/XXXX/WS/061 iekļauta izmaiņa.
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133 03-0502 Sortis 80 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 80 mg 

Atorvastatinum 80 mg ABPE pudele 

N90; 80 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N4; 

N7; N10; N14; N20; 

N28; N50; N56; 

N84; N100; N98; 

N200 (10x20); 

N500; N90

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0109/004/W

S/008

IB B.II.e.7.z Izmaiņas, kas attiecas uz iepakojuma 

komponenšu vai ierīču piegādātājiem (ja minēts 

dokumentācijā). Citas izmaiņas. . Procedūrā 

DE/H/XXXX/WS/061 iekļauta izmaiņa.
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134 01-0048 Stoptussin 4 mg/100 mg 

tablets, Tablets, 4 

mg/100 mg

Butamirati 

dihydrogenocitras, 

Guaifenesinum

4 mg/100 mg 

PVH/Al blisteris 

N20

TEVA Czech 

Industries s.r.o., 

Čehija

01-0048/IB/0001/G IB B.III.2. b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību 

Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 

attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai. Izmaiņas aktīvās vielas 

specifikācijā, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas 

atjaunotajai monogrāfijai.; IA B.I.b.1. b Stingrāku 

specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai. Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas specifikācijai.; 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.I.b.1. b Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai. Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas specifikācijai.; IA 

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

aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai. Stingrāku 

specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas 

specifikācijai.; 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.
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135 10-0271 TRITTICO retard 150 

mg prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 150 mg

Trazodoni 

hydrochloridum

150 mg PVH/Al 

blisteris N20; N60

UAB "MRA", 

Lietuva

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 

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

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

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar Farmakovigilances riska novērtēšanas 

komitejas lēmumu (EMA/PRAC/336080/2013). Iekļauts 

brīdinājums par ortostatiskas hipotensijas, miegainības un 

citu trazodona antiholīnerģiskās iedarbības izpausmju 

paaugstinātu risku gados vecākiem pacientiem, īpaši 

vienlaikus lietojot citas psihotropās vai antihipertensīvās 

zāles, vai blakusslimību gadījumā. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

136 10-0272 TRITTICO retard 75 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 75 mg

Trazodoni 

hydrochloridum

75 mg PVH/Al 

blisteris N30 (2x15)

UAB "MRA", 

Lietuva

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 

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

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

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar Farmakovigilances riska novērtēšanas 

komitejas lēmumu (EMA/PRAC/336080/2013). Iekļauts 

brīdinājums par ortostatiskas hipotensijas, miegainības un 

citu trazodona antiholīnerģiskās iedarbības izpausmju 

paaugstinātu risku gados vecākiem pacientiem, īpaši 

vienlaikus lietojot citas psihotropās vai antihipertensīvās 

zāles, vai blakusslimību gadījumā. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.
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137 12-0248 Trombopriv 250 

micrograms/ml 

concentrate for solution 

for infusion, Concentrate 

for solution for infusion, 

250 μg/ml

Tirofibanum 12,5 mg/50 ml Stikla 

flakons N1

Via Pharma UAB, 

Lietuva

PT/H/0641/001/IA/

002

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

no gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana) 

138 12-0248 Trombopriv 250 

micrograms/ml 

concentrate for solution 

for infusion, Concentrate 

for solution for infusion, 

250 μg/ml

Tirofibanum 12,5 mg/50 ml Stikla 

flakons N1

Via Pharma UAB, 

Lietuva

PT/H/0641/001/IB/

001

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Tiek pagarināts uzglabāšanas laiks gatavajam 

produktam. Bija: 2 gadi; būs: 3 gadi.

139 12-0257 Valsartan Krka 160 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 160 mg

Valsartanum 160 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N120; N180

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0416/003/IB/

004

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 

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

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

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 

atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras ( 

SE/H/PSUR/0024/003) aktīvai vielai Valsartānam. Zāļu 

apraksta apakšpunktos 4.2, 4.3, 4.4, 4.5 pievienota 

informācija par kontrindicētu zāļu vienlaicīgu lietošanu ar 

aliskirēnu pacientiem ar cukura diabētu vai nieru darbības 

traucējumiem; apakšpunkts 4.5 papildināts ar informāciju 

par mijiedarbību ar transportproteīniem. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti. 

52



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/87 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

140 12-0258 Valsartan Krka 320 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 320 mg

Valsartanum 320 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N56; N60; 

N84; N90; N98

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0416/004/IB/

004

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 

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

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

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 

atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras ( 

SE/H/PSUR/0024/003) aktīvai vielai Valsartānam. Zāļu 

apraksta apakšpunktos 4.2, 4.3, 4.4, 4.5 pievienota 

informācija par kontrindicētu zāļu vienlaicīgu lietošanu ar 

aliskirēnu pacientiem ar cukura diabētu vai nieru darbības 

traucējumiem; apakšpunkts 4.5 papildināts ar informāciju 

par mijiedarbību ar transportproteīniem. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti. 

141 12-0255 Valsartan Krka 40 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Valsartanum 40 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N120; N180

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0416/001/IB/

004

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 

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

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

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 

atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras ( 

SE/H/PSUR/0024/003) aktīvai vielai Valsartānam. Zāļu 

apraksta apakšpunktos 4.2, 4.3, 4.4, 4.5 pievienota 

informācija par kontrindicētu zāļu vienlaicīgu lietošanu ar 

aliskirēnu pacientiem ar cukura diabētu vai nieru darbības 

traucējumiem; apakšpunkts 4.5 papildināts ar informāciju 

par mijiedarbību ar transportproteīniem. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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142 12-0256 Valsartan Krka 80 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 80 mg

Valsartanum 80 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N120; N180

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0416/002/IB/

004

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 

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

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

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 

atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras ( 

SE/H/PSUR/0024/003) aktīvai vielai Valsartānam. Zāļu 

apraksta apakšpunktos 4.2, 4.3, 4.4, 4.5 pievienota 

informācija par kontrindicētu zāļu vienlaicīgu lietošanu ar 

aliskirēnu pacientiem ar cukura diabētu vai nieru darbības 

traucējumiem; apakšpunkts 4.5 papildināts ar informāciju 

par mijiedarbību ar transportproteīniem. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti. 

143 05-0364 Varivax powder and 

solvent for suspension 

for injection, Powder 

and solvent for 

suspension for injection

Vaccinum 

Varicellae vivum

0,5 ml/deva Flakons 

N1; N10

Merck Sharp & 

Dohme Latvija 

SIA, Latvija

IT/H/0114/001/IB/

063

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

vai pievienošana. Tiek pievienota papildus sēriju kontroles 

vieta šķīdinātāja pilnšļirču pārbaudei.

144 98-0828 Vigantol Oel 0,5 mg/ml 

oral drops, solution, 

Oral solution, 0,5 mg/ml 

Cholecalciferolum 5 mg/10 ml Stikla 

pudelīte (brūna) N1

Merck KGaA, 

Vācija

98-0828/IB/004 IB C.I.3.a_ Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 

pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 

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

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

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Harmonizēta drošuma 

informācija saskaņā ar ES Pediatriskās darba dalīšanas 

procedūru aktīvai vielai Colecalciferol 

(UK/W/041/pdWS/001). Zāļu apraksta apakšpunktā 4.1 

precizētas indikācijas dažādām vecuma grupām. Lietošanas 

instrukcija bez izmaiņām. 
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145 06-0297 Vinorelbine Ebewe 10 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 10 mg/ml

Vinorelbinum 10 mg/1 ml Stikla 

flakons N1; N5; 

N10; 50 mg/5 ml 

Stikla flakons N1; 

N5; N10

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

FI/H/0582/001/IB/

010

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

mainās: Mainās Spānijā no Vinorelbina Farma uz 

Vinorelbina Placasod.

146 99-0754 Xymelin 1 mg/ml nasal 

drops, solution , Nasal 

drops, solution, 1 mg/ml 

Xylometazolini 

hydrochloridum

10 mg/10 ml 

Plastmasas pudele 

N1

Takeda Pharma 

A/S, Dānija

99-0754/IA/042 IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un 

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Grupā iekļautas izmaiņas. 

Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) maiņa, 

ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās vietas 

maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

147 93-0470 Xymelin 1 mg/ml nasal 

spray, solution, Nasal 

spray, solution, 1 mg/ml 

Xylometazolini 

hydrochloridum

15 mg/15 ml Stikla 

pudelīte (brūna) N1

Takeda Pharma 

A/S, Dānija

93-0470/IA/041 IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai izmaiņas; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un 

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Grupā iekļautas izmaiņas. 

Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) maiņa, 

ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās vietas 

maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

148 04-0185 Zaldiar 37,5 mg/325 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 37,5 

mg/325 mg

Tramadoli 

hydrochloridum, 

Paracetamolum

37,5 mg/325 mg 

Papīra/PET/Al/PVH 

blisteris N10; N2; 

N20; N30; N40; 

N50; N60; N70; 

N80; N90; N100

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

04-0185/IA/004 IA B.II.b.2b1_ Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. 

Tiek pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs 

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad 

Vilbel, Hesse, Vācija.

55



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/87 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

149 97-0396 Pregnyl 5000 IU/ml 

powder and solvent for 

solution for injection, 

Powder and solvent for 

solution for injection, 

5000 IU/ml 

Gonadotropinum 

chorionicum

5000 IU/ml Ampula 

N3; N1

N.V. Organon, 

Nīderlande

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Zāļu aprakstā, lietošanas 

instrukcijā un marķējuma tekstā tika labota kļūda (zāļu 

stiprums) zāļu nosaukumā. Bija: Pregnyl 5000 SV pulveris 

un šķīdinātājs injekciju šķīduma pagatavošanai. Būs: Pregnyl 

5000 SV/ml pulveris un šķīdinātājs injekciju šķīduma 

pagatavošanai

150 03-0233 Coldrex MaxGrip 

Lemon 1000 mg/10 

mg/40 mg powder for 

oral solution, Powder 

for oral solution, 1000 

mg/10 mg/40 mg

Paracetamolum, 

Phenylephrini 

hydrochloridum, 

Acidum 

ascorbicum

1 UD Papīra/PE/Al 

folijas/PE paciņa 

N5; N10

GlaxoSmithKline 

Export Limited, 

Lielbritānija

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Bezmaksas kļūdu labojums 

marķējuma tekstā. Tiek laboti uzglabāšanas nosacījumi uz 

“Uzglabāt temperatūrā līdz 25°C.”

151 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/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Izmaiņas marķējuma teksta 2. 

sadaļā (kartona kārba pudelei, etiķete uz pudeles un kartona 

kārba blisterim). Tiek precizēta zāļu forma. Bija: katra 

tablete satur 20 mg pantoprazola (nātrija seskvihidrāta 

formā); būs: katra zarnās šķīstošā tablete satur 20 mg 

pantoprazola (nātrija seskvihidrāta formā). Izmaiņas veiktas 

atbilstoši oriģinālajiem tekstiem.

Humāno zāļu 

novērtēšanas nodaļas 

vadītāja

M. Emersone
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