
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 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 07-0392 [18F]FDG-FR 300 - 

3100 MBq/ml solution 

for injection, Solution 

for injection, 300 - 3100 

MBq/ml

Fludeoxyglucosum 

(18F)

15 ml Stikla flakons 

N1

Eckert & Ziegler 

Radiopharma 

GmbH, Vācija

DE/H/0440/001

/IB/008

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

Citas izmaiņas. 

2 99-0548 Accupro 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg 

Quinaprili 

hydrochloridum

10 mg Blisteris N30 Pfizer Limited, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem 

paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu; IA C.I.z Izmaiņas 

zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana vai 

izmaiņas.

3 99-0549 Accupro 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg 

Quinaprili 

hydrochloridum

20 mg Blisteris N30 Pfizer Limited, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu

4 05-0295 Accupro 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg 

Quinaprili 

hydrochloridum

40 mg Blisteris N30 Pfizer Limited, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

5 01-0279 Accuzide 10 mg/12,5 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 10 

mg/12,5 mg 

Quinaprilum, 

Hydrochlorothiazid

um

10 mg/12,5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N30

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu

6 01-0280 Accuzide 20 mg/12,5 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 20 

mg/12,5 mg

Quinaprilum, 

Hydrochlorothiazid

um

20 mg/12,5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N30

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu

7 09-0488 Accuzide 20 mg/25 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg/25 

mg

Quinaprilum, 

Hydrochlorothiazid

um

20 mg/25 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N30

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu

8 03-0257 Aceterin 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg 

Cetirizini 

dihydrochloridum

10 mg Blisteris N30 Sandoz d.d., 

Slovēnija

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

procedūrā 

9 03-0256 Aceterin express 10 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg 

Cetirizini 

dihydrochloridum

10 mg Blisteris N10 Sandoz d.d., 

Slovēnija

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

procedūrā 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

10 04-0119 Adriblastina PFS 10 

mg/5 ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 10 mg/5 ml 

Doxorubicini 

hydrochloridum

10 mg/5 ml Flakons 

N1

Pfizer Italia s.r.l., 

Itālija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

11 04-0120 Adriblastina PFS 50 

mg/25 ml solution for 

injection , Solution for 

injection, 50 mg/25 ml 

Doxorubicini 

hydrochloridum

50 mg/25 ml 

Flakons N1

Pfizer Italia s.r.l., 

Itālija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

12 99-0126 Adriblastina RD 10 mg 

powder for solution for 

injection, Powder for 

solution for injection, 10 

mg 

Doxorubicini 

hydrochloridum

10 mg/5 ml Flakons 

N1

Pfizer Italia s.r.l., 

Itālija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

13 99-0127 Adriblastina RD 50 mg 

powder for solution for 

injection, Powder for 

solution for injection, 50 

mg 

Doxorubicini 

hydrochloridum

50 mg/200 ml 

Flakons N1

Pfizer Italia s.r.l., 

Itālija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

14 07-0219 Alfuzosin - Teva 10 mg 

prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 10 mg

Alfuzosini 

hydrochloridum

10 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N30; N50; 

N100; N10; N90

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

FR/H/0316/002/

IA/016

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

adreses izmaiņas. Mainās Spānijā. Bija: Teva Genericos 

Espanola, S.L., C/Guzman el bueno 133 Ed. Britannia 4 Izda., 

28003, Madrid, Spānija Būs: TEVA PHARMA, S.L.U, 

C/Anabel Segura, 11. Edificio Albatros B, 1 a planta. 

Alcobendas, 28108 Madrid, Spānija.

15 09-0175 Alzepil 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Donepezili 

hydrochloridum

10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56; 

10 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N56

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0135/002

/IA/011/G

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

izmaiņas.. Procedūrā HU/H/XXXX/007/IA/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 

Citas izmaiņas.. Grupā HU/H/0135/002/IA/011/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

16 09-0174 Alzepil 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Donepezili 

hydrochloridum

5 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N56; 5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0135/001

/IA/011/G

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

izmaiņas.. Procedūrā HU/H/XXXX/007/IA/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 

Citas izmaiņas.. Grupā HU/H/0135/001/IA/011/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

17 07-0052 Amlocard B 10 mg 

tablets , Tablets, 10 mg

Amlodipinum 10 mg ABPE pudele 

N20; N30; N50; 

N60; N100; N120; 

N200; N250; 10 mg 

PVH/Al blisteris 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N60; N100; N120; 

N50 (50x1); 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N60; N100; 

N120; N50 (50x1)

Hexal AG, Vācija DK/H/0964/003

/IA/073/

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana. 

18 07-0050 Amlocard B 5 mg 

tablets, Tablets, 5 mg

Amlodipinum 5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N60; N100; 

N120; N50 (50x1); 5 

mg PVH/Al blisteris 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N60; N100; N120; 

N50 (50x1); 5 mg 

ABPE pudele N20; 

N30; N50; N60; 

N100; N120; N250; 

N200

Hexal AG, Vācija DK/H/0964/001

/IA/073

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana. 

19 11-0487 Angedil 10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg 

Nicorandilum 10 mg 

PA/Al/PE/desikants/

PE/Al/PE blisteris 

N20; N30; N60

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

UK/H/4408/001

/IA/005

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

20 11-0488 Angedil 20 mg tablets, 

Tablets, 20 mg 

Nicorandilum 20 mg 

PA/Al/PE/desikants/

PE/Al/PE blisteris 

N20; N30; N60

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

UK/H/4408/002

/IA/005

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

21 02-0063 Aromasin 25 mg coated 

tablets, Coated tablets, 

25 mg 

Exemestanum 25 mg Blisteris N15; 

N20; N30; N90; 

N100; N120

Pfizer Italia s.r.l., 

Itālija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

22 03-0465 Atgam 50 mg/ml 

concentrate for solution 

for infusion, Concentrate 

for solution for infusion, 

50 mg/ml 

Immunoglobulinum 

antithymocyticum

250 mg/5 ml Stikla 

ampula N5

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem 

paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. ; IA C.I.z Izmaiņas 

zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana vai 

izmaiņas.

23 07-0102 Atimos 12 

micrograms/actuation 

pressurised inhalation 

solution, Pressurised 

inhalation, solution, 12 

μg/actuation

Formoteroli 

fumaras dihydricus

12 mcg/dose 

Alumīnija baloniņš 

N50; N100; N120

Chiesi 

Pharmaceuticals 

GmbH, Austrija

DE/H/0528/001

/IB/023/G

IB B.I.d.1.a4 Aktīvās vielas atkārtota testa 

perioda/uzglabāšanas laika pagarināšana vai noteikšana, 

pamatojoties uz reālā laika datiem (ja apstiprinātajai 

dokumentācijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu) ; IB B.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 formoterola fumarāta dihidrāts sertifikāts 

no jauna ražotāja.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2
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24 12-0300 Atorvastatin Ranbaxy 10 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 10 

mg

Atorvastatinum 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100

Ranbaxy UK Ltd., 

Lielbritānija

AT/H/0425/001

/DC/IB/002/G

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

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

kontroli, primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienots ražotājs Ranbaxy Ireland Ltd, 

Cork Road Spafield, Co. Tipperary, Cashel, Īrija.; IB B.II.b.4 

b Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma 

diapazonu) samazināšanās līdz 10 reizēm. Grupā iekļautas 

izmaiņas.; 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. Grupā iekļautas izmaiņas.; 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. Grupā iekļautas izmaiņas.; 

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. 

Grupā iekļautas izmaiņas.; 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. Grupā iekļautas izmaiņas.; IB 

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

attiecībā uz cietajām zāļu formām iekšķīgai lietošanai ar ātru 

aktīvās vielas atbrīvošanu vai šķīdumiem iekšķīgai lietošanai. 

Grupā iekļautas izmaiņas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2
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25 12-0301 Atorvastatin Ranbaxy 20 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 20 

mg

Atorvastatinum 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100

Ranbaxy UK Ltd., 

Lielbritānija

AT/H/0425/002

/DC/IB/002/G

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

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

kontroli, primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienots ražotājs Ranbaxy Ireland Ltd, 

Cork Road Spafield, Co. Tipperary, Cashel, Īrija.; IB B.II.b.4 

b Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma 

diapazonu) samazināšanās līdz 10 reizēm. Grupā iekļautas 

izmaiņas.; 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. Grupā iekļautas izmaiņas.; 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. Grupā iekļautas izmaiņas.; 

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. 

Grupā iekļautas izmaiņas.; 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. Grupā iekļautas izmaiņas.; IB 

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

attiecībā uz cietajām zāļu formām iekšķīgai lietošanai ar ātru 

aktīvās vielas atbrīvošanu vai šķīdumiem iekšķīgai lietošanai. 

Grupā iekļautas izmaiņas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

26 12-0302 Atorvastatin Ranbaxy 40 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 40 

mg

Atorvastatinum 40 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100

Ranbaxy UK Ltd., 

Lielbritānija

AT/H/0425/003

/DC/IB/002/G

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

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

kontroli, primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienots ražotājs Ranbaxy Ireland Ltd, 

Cork Road Spafield, Co. Tipperary, Cashel, Īrija.; IB B.II.b.4 

b Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma 

diapazonu) samazināšanās līdz 10 reizēm. Grupā iekļautas 

izmaiņas.; 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. Grupā iekļautas izmaiņas.; 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. Grupā iekļautas izmaiņas.; 

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. 

Grupā iekļautas izmaiņas.; 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. Grupā iekļautas izmaiņas.; IB 

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

attiecībā uz cietajām zāļu formām iekšķīgai lietošanai ar ātru 

aktīvās vielas atbrīvošanu vai šķīdumiem iekšķīgai lietošanai. 

Grupā iekļautas izmaiņas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

27 12-0303 Atorvastatin Ranbaxy 80 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 80 

mg

Atorvastatinum 80 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100

Ranbaxy UK Ltd., 

Lielbritānija

AT/H/0425/004

/DC/IB/002/G

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

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

kontroli, primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienots ražotājs Ranbaxy Ireland Ltd, 

Cork Road Spafield, Co. Tipperary, Cashel, Īrija.; IB B.II.b.4 

b Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma 

diapazonu) samazināšanās līdz 10 reizēm. Grupā iekļautas 

izmaiņas.; 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. Grupā iekļautas izmaiņas.; 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. Grupā iekļautas izmaiņas.; 

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. 

Grupā iekļautas izmaiņas.; 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. Grupā iekļautas izmaiņas.; IB 

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

attiecībā uz cietajām zāļu formām iekšķīgai lietošanai ar ātru 

aktīvās vielas atbrīvošanu vai šķīdumiem iekšķīgai lietošanai. 

Grupā iekļautas izmaiņas.

28 04-0394 Avelox 400 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 400 mg 

Moxifloxacinum 400 mg Al/Al 

blisteris N1; 400 mg 

PP/Al blisteris N5; 

N7; N10; N25 (5x5); 

N50 (5x10); N70 

(7x10); N80 (5x16); 

N100 (10x10)

Bayer Pharma 

AG, Vācija

DE/H/0155/001

/IA/073/G

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

izmaiņas.. Procedūrā DE/H/XXXX/IA/0272/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

29 04-0395 Avelox 400 mg/250 ml 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 

400 mg/250 ml 

Moxifloxacinum 400 mg/250 ml 

Poliolefīna maiss 

N5; N12; 400 

mg/250 ml Stikla 

pudelīte N5; N1

Bayer Pharma 

AG, Vācija

DE/H/0155/002

/IA/073/G

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

izmaiņas.. Procedūrā DE/H/XXXX/IA/0272/G iekļautās 

izmaiņas.Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

30 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

/IA/024

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

un/vai adreses izmaiņas. Bija: S.C. Sandoz, S.R.L., Str. 

Livezeni nr. 7A, RO-4300 Targu-Mures, Rumānija; būs: S.C. 

Sandoz, S.R.L., Str. Livezeni nr. 7A, RO-540472 Targu-

Mures, Rumānija.

31 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

/IA/024

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

un/vai adreses izmaiņas. Bija: S.C. Sandoz, S.R.L., Str. 

Livezeni nr. 7A, RO-4300 Targu-Mures, Rumānija; būs: S.C. 

Sandoz, S.R.L., Str. Livezeni nr. 7A, RO-540472 Targu-

Mures, Rumānija.

32 99-0302 Bactiflox Lactab 500 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 500 mg 

Ciprofloxacinum 500 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10

Mepha Lda., 

Portugāle

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

un/vai adreses izmaiņas. Bija: Mepha Baltic Ltd., Rūpniecības 

iela 7, Rīga, LV-1010, Latvija; būs: Mepha Baltic Ltd., Zaļā 

iela 1, Rīga, LV-1010, Latvija.

33 99-0302 Bactiflox Lactab 500 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 500 mg 

Ciprofloxacinum 500 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10

Mepha Lda., 

Portugāle

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

vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. Tiek 

pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Merckle 

GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vācija.

11



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

34 09-0464 Berocca Plus 

effervescent tablets, 

Effervescent tablets

Acidum 

ascorbicum, 

Thiamini 

hydrochloridum, 

Riboflavinum, 

Nicotinamidum, 

Acidum 

pantothenicum, 

Pyridoxini 

hydrochloridum, 

Cyanocobalaminum

, Acidum folicum, 

Biotinum, Calcium, 

Magnesium, 

Zincum

1 UD Alumīnija 

blisteris N1; 1 UD 

PP tūba N10; N15; 

N20; N30; N45

UAB Bayer, 

Lietuva

FI/H/0163/001/I

A/113/G

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

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Grupā 

FI/H/0163/001/IA/113/G iekļautas izmaiņas. Mainās ražotāja 

nosaukums. Bija: Bayer Sante Familiale, 33 rue de I`Industrie, 

74240 Gaillard, Francija; būs: Delpharm Gaillard, 33 rue de 

I`Industrie, 74240 Gaillard, Francija.; IA A.5. a Par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 

Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja nosaukuma maiņa. Bija: 

Bayer Sante Familiale, 33 rue de I`Industrie 74240 Gaillard, 

Francija; būs: Delpharm Gaillard, 33 rue de I`Industrie, 74240 

Gaillard, Francija.

35 00-1112 Betaloc 1 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 1 

mg/ml 

Metoprololi tartras 5 mg/5 ml Ampula 

N5

AstraZeneca AB, 

Zviedrija

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

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Mainās 

ražotāja nosaukums. Bija: Brecon Pharmaceuticals Limited, 

Unit 2-7, Wye Valley Business Park, Brecon Road, Hay-on-

Wye, Hereford, Herefordshire, HR3 5PG, Lielbritānija; būs: 

AndersonBrecon (UK) Limited Unit 2-7, Wye Valley Business 

Park, Brecon Road, Hay-on-Wye, Hereford, Herefordshire, 

HR3 5PG, Lielbritānija (juridiskā adrese licences turētāja); IA 

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

iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Grupā iekļautās 

izmaiņas. Mainās ražotāja nosaukums. Bija:Brecon 

Pharmaceuticals Limited, Forest Road, Hay-on-Wye, 

Hereford, Herefordshire, HR3 5EH, Lielbritānija; 

būs:AndersonBrecon (UK) Limited, Forest Road, Hay-on-

Wye, Hereford, Herefordshire, HR3 5EH, Lielbritānija 

(ražošanas vietas adrese).
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

36 03-0074 Betaloc ZOK 25 mg 

controlled-release 

tablets, Controlled 

release tablets, 25 mg 

Metoprololi 

succinas

25 mg Blisteris N28; 

N14

AstraZeneca AB, 

Zviedrija

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

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Mainās 

ražotāja nosaukums. Bija: Brecon Pharmaceuticals Limited, 

Unit 2-7, Wye Valley Business Park, Brecon Road, Hay-on-

Wye, Hereford, Herefordshire, HR3 5PG, Lielbritānija; būs: 

AndersonBrecon (UK) Limited Unit 2-7, Wye Valley Business 

Park, Brecon Road, Hay-on-Wye, Hereford, Herefordshire, 

HR3 5PG, Lielbritānija (juridiskā adrese licences turētāja). ; 

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

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Grupā 

iekļautās izmaiņas. Mainās ražotāja nosaukums. Bija:Brecon 

Pharmaceuticals Limited, Forest Road, Hay-on-Wye, 

Hereford, Herefordshire, HR3 5EH, Lielbritānija; 

būs:AndersonBrecon (UK) Limited, Forest Road, Hay-on-

Wye, Hereford, Herefordshire, HR3 5EH, Lielbritānija 

(ražošanas vietas adrese).

37 98-0300 Betaloc ZOK 50 mg 

controlled-release 

tablets, Controlled 

release tablets, 50 mg 

Metoprololi 

succinas

50 mg Polimēra 

pudelīte N30; N100

AstraZeneca AB, 

Zviedrija

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

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Mainās 

ražotāja nosaukums. Bija: Brecon Pharmaceuticals Limited, 

Unit 2-7, Wye Valley Business Park, Brecon Road, Hay-on-

Wye, Hereford, Herefordshire, HR3 5PG, Lielbritānija; būs: 

AndersonBrecon (UK) Limited Unit 2-7, Wye Valley Business 

Park, Brecon Road, Hay-on-Wye, Hereford, Herefordshire, 

HR3 5PG, Lielbritānija (juridiskā adrese licences turētāja). ; 

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

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Grupā 

iekļautās izmaiņas. Mainās ražotāja nosaukums. Bija:Brecon 

Pharmaceuticals Limited, Forest Road, Hay-on-Wye, 

Hereford, Herefordshire, HR3 5EH, Lielbritānija; 

būs:AndersonBrecon (UK) Limited, Forest Road, Hay-on-

Wye, Hereford, Herefordshire, HR3 5EH Lielbritānija 

(ražošanas vietas adrese). 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

38 07-0239 Boostrix Polio 

suspension for injection 

, Suspension for 

injection

Vaccinum 

diphtheriae, tetani, 

pertussis sine 

cellulis ex elementis 

praeparatum et 

poliomyelitidis 

inactivatum, 

antigeni-o(-is) 

minutum, 

adsorbatum

0,5 ml/1 deva Stikla 

flakons N1; N10

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

DE/H/0466/004

/IA/063/G

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

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/028/G/. Mainās Lietuvā. Bija: 

GlaxoSmithKline Lietuva UAB A.Gostauto st. 40A LT-01112 

Vilnius, Lietuva. Būs: GlaxoSmithKline Lietuva UAB, 

Ukmerges str. 120, LT-08105, Vilnius, Lietuva. 

39 07-0238 Boostrix Polio 

suspension for injection 

in pre-filled syringes, 

Suspension for injection 

in a pre-filled syringe

Vaccinum 

diphtheriae, tetani, 

pertussis sine 

cellulis ex elementis 

praeparatum et 

poliomyelitidis 

inactivatum, 

antigeni-o(-is) 

minutum, 

adsorbatum

0,5 ml Pilnšļirce N1; 

N10

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

DE/H/0466/003

/IA/063/G

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

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/028/G/. Mainās Lietuvā. Bija: 

GlaxoSmithKline Lietuva UAB A.Gostauto st. 40A LT-01112 

Vilnius, Lietuva. Būs: GlaxoSmithKline Lietuva UAB, 

Ukmerges str. 120, LT-08105, Vilnius, Lietuva.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

40 04-0314 Calumid 50 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 50 mg 

Bicalutamidum 50 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N90

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

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

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

(DK/H/PSUR/0006/002) bikalutamīdam. (Iekļauts brīdinājums 

par reti sastopamiem smagiem aknu darbības traucējumiem un 

aknu mazspēju ar letālu iznākumu, papildinātas 

blakusparādības - ļoti bieži sastopama anēmija, bieža erektīla 

disfunkcija, sāpes krūtīs, samazināta ēstgriba, miokarda 

infarkts un sirds mazspēja, retāk -paaugstināta jutība, nātrene, 

intersticiāla plaušu slīmība ar letālu iznākumu) Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

41 98-0824 Campto 100 mg/5 ml 

concentrate for solution 

for infusion, Concentrate 

for solution for infusion, 

100 mg/5 ml 

Irinotecani 

hydrochloridum 

trihydricum

100 mg/5 ml Stikla 

flakons N1; 100 

mg/5 ml 

Polipropilēna 

flakons N1

Pfizer Enterprises 

SARL, 

Luksemburga

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu

42 08-0168 CAMPTO 300 mg/15 

ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 300 mg/15 

ml

Irinotecani 

hydrochloridum 

trihydricum

300 mg/15 ml 

Polipropilēna 

flakons N1

Pfizer Enterprises 

SARL, 

Luksemburga

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

43 98-0823 Campto 40 mg/2 ml 

concentrate for solution 

for infusion, Concentrate 

for solution for infusion, 

40 mg/2 ml 

Irinotecani 

hydrochloridum 

trihydricum

40 mg/2 ml Stikla 

flakons N1; 40 mg/2 

ml Polipropilēna 

flakons N1

Pfizer Enterprises 

SARL, 

Luksemburga

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu

44 04-0138 Carboplatin Pfizer 10 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 10 mg/ml 

Carboplatinum 50 mg/5 ml Flakons 

N1; 450 mg/45 ml 

Flakons N1; 150 

mg/15 ml Flakons 

N1

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

45 02-0173 Cardura 4 mg tablets, 

Tablets, 4 mg 

Doxazosini mesylas 4 mg Blisteris N30 Pfizer Limited, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu

46 00-0269 Cardura XL 4 mg 

controlled release 

tablets, Controlled 

release tablets, 4 mg 

Doxazosinum 4 mg ABPE pudele 

N30; N90; 4 mg 

Al/Al blisteris N30; 

N90; 4 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N30; N90

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem 

paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu; IA C.I.z Izmaiņas 

zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana vai 

izmaiņas.
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47 00-0270 Cardura XL 8 mg 

controlled release 

tablets, Controlled 

release tablets, 8 mg 

Doxazosinum 8 mg Al/Al blisteris 

N30; 8 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N30; 8 mg 

ABPE pudele N30

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu

48 99-0642 Caverject 10 

micrograms powder for 

solution for injection, 

Powder for solution for 

injection, 10 

micrograms 

Alprostadilum 10 mcg Flakons N1 Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

49 99-0643 Caverject 20 

micrograms powder for 

solution for injection, 

Powder for solution for 

injection, 20 

micrograms 

Alprostadilum 20 mcg Flakons N1 Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 
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50 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

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu

51 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

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu
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IA B.II.e.2.b Jauna specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta 

primārā iepakojuma specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta primārā iepakojuma 

(alumīnija folijas) specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi.; IA B.II.e.2.b 

Jauna specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta primārā 

iepakojuma specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Jauna specifikācijas 

parametra pievienošana gatavā produkta primārā iepakojuma (PVC plēves) 

specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi.; IA B.II.e.2.b Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta primārā iepakojuma 

specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Specifikācijas parametra 

pievienošana gatavā produkta primārā iepakojuma (PVC plēves) specifikācijai 

kopā ar atbilstīgu testa metodi; IB B.II.e.2.z Gatavā produkta primārā 

iepakojuma specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas 

izmaiņas.. Grupā iekļautās izmaiņas. Gatavā produkta primārā iepakojuma 

specifikācijas parametra izmaiņas (alumīnija folijas kvalitātes specifikācijā).; 

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

primārā iepakojuma specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra 

svītrošana). Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta 

primārā iepakojuma (PVC plēves) specifikācijas.; IB B.II.e.2.z Gatavā 

produkta primārā iepakojuma specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu 

izmaiņas. Citas izmaiņas.. Gatavā produkta primārā iepakojuma specifikācijas 

parametra izmaiņas (PVC plēves kvalitātes specifikācijā).; IA B.II.e.2.b Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta primārā iepakojuma 

specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek 

pievienots alumīnija folijas specifikācijas parametrs sakarā ar jaunā 

alumīnijas folijas piegādātāja pievienošanu.; IB B.II.e.2.z Gatavā produkta 

primārā iepakojuma specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. 

Citas izmaiņas.. Gatavā produkta primārā iepakojuma (PVC plēves) 

specifikācijas parametra ierobežojumu izmaiņas.; IA B.II.e.2.c Nebūtiska 

specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta primārā iepakojuma 

specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Nebūtiska 

specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta primārā iepakojuma 

(PVC plēves) specifikācijas.; IB B.II.e.2.z Gatavā produkta primārā 

iepakojuma specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas 

izmaiņas.. Gatavā produkta primārā iepakojuma (alumīnija folijas) 

specifikācijā tiek veiktas izmaiņas specifikācijas ierobežojumos.; IA B.II.e.2.c 

Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta primārā 

iepakojuma specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana). 

Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta primārā 

iepakojuma (PVC plēves) specifikācijas.; IA B.II.e.2.c Nebūtiska 

specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta primārā iepakojuma 

specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Nebūtiska 

specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta primārā iepakojuma 

(PVC plēves) specifikācijas.; IA B.II.e.2.c Nebūtiska specifikācijas parametra 

svītrošana no gatavā produkta primārā iepakojuma specifikācijas (piemēram, 

novecojuša parametra svītrošana). Nebūtiska specifikācijas parametra 

svītrošana no gatavā produkta primārā iepakojuma (PVC plēves) 

specifikācijas.; IB B.II.e.2.z Gatavā produkta primārā iepakojuma 

specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas.. 

Grupā iekļautās izmaiņas. Gatavā produkta primārā iepakojuma (PVC plēves) 

specifikācijas parametra ierobežojumu izmaiņas.; IA B.II.e.7.b Iepakojuma 

komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienots iepakojuma komponenšu (PVC plēves) 

piegādātājs.; IA B.II.e.7.b Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja 

minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienots 

iepakojuma komponenšu (alumīnija folijas) piegādātājs.; IA B.II.e.2.c 

Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta primārā 

iepakojuma specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana). 

Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta primārā 

iepakojuma (PVC plēves) specifikācijas.

Briz LLC, Latvija150 mcg PVH/Al 

blisteris N50

Clonidini 

hydrochloridum

Chlophazolin 150 

micrograms tablets, 

Tablets, 150 mcg

08-020452

19



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

IA B.II.e.2.b Jauna specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta 

primārā iepakojuma specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta primārā iepakojuma 

(alumīnija folijas) specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi.; IA B.II.e.2.b 

Jauna specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta primārā 

iepakojuma specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Jauna specifikācijas 

parametra pievienošana gatavā produkta primārā iepakojuma (PVC plēves) 

specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi.; IA B.II.e.2.b Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta primārā iepakojuma 

specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Specifikācijas parametra 

pievienošana gatavā produkta primārā iepakojuma (PVC plēves) specifikācijai 

kopā ar atbilstīgu testa metodi; IB B.II.e.2.z Gatavā produkta primārā 

iepakojuma specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas 

izmaiņas.. Grupā iekļautās izmaiņas. Gatavā produkta primārā iepakojuma 

specifikācijas parametra izmaiņas (alumīnija folijas kvalitātes specifikācijā).; 

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

primārā iepakojuma specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra 

svītrošana). Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta 

primārā iepakojuma (PVC plēves) specifikācijas.; IB B.II.e.2.z Gatavā 

produkta primārā iepakojuma specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu 

izmaiņas. Citas izmaiņas.. Gatavā produkta primārā iepakojuma specifikācijas 

parametra izmaiņas (PVC plēves kvalitātes specifikācijā).; IA B.II.e.2.b Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta primārā iepakojuma 

specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek 

pievienots alumīnija folijas specifikācijas parametrs sakarā ar jaunā 

alumīnijas folijas piegādātāja pievienošanu.; IB B.II.e.2.z Gatavā produkta 

primārā iepakojuma specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. 

Citas izmaiņas.. Gatavā produkta primārā iepakojuma (PVC plēves) 

specifikācijas parametra ierobežojumu izmaiņas.; IA B.II.e.2.c Nebūtiska 

specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta primārā iepakojuma 

specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Nebūtiska 

specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta primārā iepakojuma 

(PVC plēves) specifikācijas.; IB B.II.e.2.z Gatavā produkta primārā 

iepakojuma specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas 

izmaiņas.. Gatavā produkta primārā iepakojuma (alumīnija folijas) 

specifikācijā tiek veiktas izmaiņas specifikācijas ierobežojumos.; IA B.II.e.2.c 

Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta primārā 

iepakojuma specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana). 

Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta primārā 

iepakojuma (PVC plēves) specifikācijas.; IA B.II.e.2.c Nebūtiska 

specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta primārā iepakojuma 

specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Nebūtiska 

specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta primārā iepakojuma 

(PVC plēves) specifikācijas.; IA B.II.e.2.c Nebūtiska specifikācijas parametra 

svītrošana no gatavā produkta primārā iepakojuma specifikācijas (piemēram, 

novecojuša parametra svītrošana). Nebūtiska specifikācijas parametra 

svītrošana no gatavā produkta primārā iepakojuma (PVC plēves) 

specifikācijas.; IB B.II.e.2.z Gatavā produkta primārā iepakojuma 

specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas.. 

Grupā iekļautās izmaiņas. Gatavā produkta primārā iepakojuma (PVC plēves) 

specifikācijas parametra ierobežojumu izmaiņas.; IA B.II.e.7.b Iepakojuma 

komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienots iepakojuma komponenšu (PVC plēves) 

piegādātājs.; IA B.II.e.7.b Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja 

minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienots 

iepakojuma komponenšu (alumīnija folijas) piegādātājs.; IA B.II.e.2.c 

Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta primārā 

iepakojuma specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana). 

Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta primārā 

iepakojuma (PVC plēves) specifikācijas.

Briz LLC, Latvija150 mcg PVH/Al 

blisteris N50

Clonidini 

hydrochloridum

Chlophazolin 150 

micrograms tablets, 

Tablets, 150 mcg

08-020452
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53 08-0204 Chlophazolin 150 

micrograms tablets, 

Tablets, 150 mcg

Clonidini 

hydrochloridum

150 mcg PVH/Al 

blisteris N50

Briz LLC, Latvija IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 

galaprodukta specifikācijai. Grupā iekļautās izmaiņas. Stingrāku 

specifikācijas parametra ierobežojumu noteikšana galaprodukta 

specifikācijai.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra 

pievienošana gatavā produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi. Tiek pievienots jauns kvalitātes parametrs gatavā produkta 

specifikācijai.; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa 

procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Gatavā produkta testa 

procedūras aizstāšana.; IA B.II.a.3b1 Izmaiņas gatavā produkta 

sastāvā (palīgvielas): visas gatavā produkta kvantitatīvā sastāva 

nelielās korekcijas saistībā ar palīgvielām. Gatavā produkta 

kvantitatīvā sastāvā tika veiktas nelielās korekcijas saistībā ar 

palīgvielām.; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa 

procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas gatavā 

produkta aktīvās vielas klonidīna hidrohlorīda kvantitatīvās 

noteikšanas testa procedūrā.; IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas 

parametra svītrošana no gatavā produkta specifikācijas (piemēram, 

novecojuša parametra svītrošana). Grupā iekļautās izmaiņas. Gatavā 

produkta specifikācijas parametra svītrošana.; IA B.II.d.1.c Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta specifikācijai 

kopā ar atbilstīgu testa metodi. Grupā iekļautās izmaiņas. Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta specifikācijai 

kopā ar atbilstīgu testa metodi.; IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas 

parametra svītrošana no gatavā produkta specifikācijas (piemēram, 

novecojuša parametra svītrošana). Grupā iekļautās izmaiņas. 

Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta 

specifikācijas.; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa 

procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Gatavā produkta testa 

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

testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas gatavā 

produkta aktīvās vielas klonidīna hidrohlorīda kvantitatīvās 

noteikšanas testa procedūrā.
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54 04-0087 Cisplatin Pfizer 1 mg/ml 

concentrate for solution 

for infusion, Concentrate 

for solution for infusion, 

1 mg/ml 

Cisplatinum 100 mg/100 ml 

Flakons N1; 50 

mg/50 ml Flakons 

N1; 10 mg/10 ml 

Flakons N5

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

55 00-0838 Cyproplex 50 mg 

tablets, Tablets, 50 mg

Cyproteroni acetas 50 mg PVH/Al 

blisteris N50; N10; 

N20; N30; N100

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

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

izmaiņas.. Izmaiņas lietošanas instrukcijā, kas veiktas saskaņā 

ar saprotamības testa rezultātiem.Iesniegts saprotamības tests. 

Lietošanas instrukcija ar izmaiņām, atbilst zāļu aprakstam.

56 98-0214 Cytosar 1 g powder for 

solution for injection, 

Powder for solution for 

injection, 1 g 

Cytarabinum 1 g Flakons N1 Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

57 98-0212 Cytosar 100 mg powder 

and diluent for solution 

for injection, Powder 

and diluent for solution 

for injection, 100 mg 

Cytarabinum 100 mg Flakons N1 Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 
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58 09-0466 Clopidogrel Portfarma 

75 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 75 mg

Clopidogrelum 75 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N50; N84; 

N90; N100; 75 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N50; N84; 

N90; N100

Portfarma ehf, 

Īslande

DE/H/1926/001

/IA/009

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

adreses izmaiņas. Mainās Polijā. Bija: Farma-Projekt Sp.z o.o. 

Salwatorska Str. 14, 30-109 Krakow, Polija; Būs: Farma-

Projekt Sp.z o.o. Ul. Jozefinska 2, 30-529 Krakow, Polija;

59 02-0393 Co-Diovan 160 mg/12,5 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 160 

mg/12,5 mg

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazid

um

160 mg/12,5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0565/002/

IA/121/G

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

vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. Procedūrā 

SE/H/xxxx/138/G iekļautas izmaiņas. Mainās par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja adrese Maltā. Bija: V.J.Salomone Pharma 

Limited, 79, Simpson Street, Marsa MRS 1606, Malta; būs: 

V.J.Salomone Pharma Limited, 75, Simpson Street, Marsa 

MRS 1606, Malta.

60 02-0394 Co-Diovan 160 mg/25 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 160 

mg/25 mg

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazid

um

160 mg/25 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0565/003/

IA/121/G

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

vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. Procedūrā 

SE/H/xxxx/138/G iekļautas izmaiņas. Mainās par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja adrese Maltā. Bija: V.J.Salomone Pharma 

Limited, 79, Simpson Street, Marsa MRS 1606, Malta; būs: 

V.J.Salomone Pharma Limited, 75, Simpson Street, Marsa 

MRS 1606, Malta.

61 98-0310 Co-Diovan 80 mg/12,5 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 80 

mg/12,5 mg 

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazid

um

80 mg/12,5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0565/001/

IA/121/G

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

vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. Procedūrā 

SE/H/xxxx/138/G iekļautas izmaiņas. Mainās par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja adrese Maltā. Bija: V.J.Salomone Pharma 

Limited, 79, Simpson Street, Marsa MRS 1606, Malta; būs: 

V.J.Salomone Pharma Limited, 75, Simpson Street, Marsa 

MRS 1606, Malta.
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62 99-0011 Concor 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg 

Bisoprololi fumaras 10 mg PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N28; 10 mg PVH/Al 

blisteris N30; N50; 

N100

Merck KGaA, 

Vācija

IB B.II.e.5.z Gatavā produkta iepakojuma lieluma izmaiņas. 

Citas izmaiņas.. Tiek veiktas izmaiņas informācijā, kas 

norādīta uz blistera (svītroti dienu nosaukumu saīsinājumi).

63 99-0010 Concor 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg 

Bisoprololi fumaras 5 mg PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N28; 5 mg PVH/Al 

blisteris N30; N50; 

N100

Merck KGaA, 

Vācija

IB B.II.e.5.z Gatavā produkta iepakojuma lieluma izmaiņas. 

Citas izmaiņas.. Tiek veiktas izmaiņas informācijā, kas 

norādīta uz blistera (svītroti dienu nosaukumu saīsinājumi).

64 97-0599 Cordarone 200 mg 

tablets, Tablets, 200 mg 

Amiodaroni 

hydrochloridum

200 mg PVH/Al 

blisteris N30

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

IB 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 amiodarona hidrohlorīda 

sertifikāts.

65 96-0386 Cordarone 50 mg/ml 

concentrate for solution 

for injection/infusion , 

Concentrate for solution 

for injection/infusion, 50 

mg/ml 

Amiodaroni 

hydrochloridum

150 mg/3 ml 

Ampula N6

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

IB 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 amiodarona hidrohlorīda 

sertifikāts.
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66 99-0966 Cosopt 20 mg/5 mg/ml 

eye drops, solution, Eye 

drops, solution, 20 mg/5 

mg/ml

Dorzolamidum, 

Timololum

5 ml Flakons N3; 

N1; N6

Merck Sharp & 

Dohme Latvija 

SIA, Latvija

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. Grupā iekļautas izmaiņas. 

Tiek mainīts tintes veids un piegādātājs. ; 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 mainīts marķējuma līmes 

veids un piegādātājs. 

67 12-0011 Daivobet 50 

micrograms/0,5 mg/g 

gel, Gel, 50 

micrograms/0,5 mg/g

Calcipotriolum, 

Betamethasonum

15 g Polietilēna 

pudelīte N1; 30 g 

Polietilēna pudelīte 

N1; 60 g Polietilēna 

pudelīte N1; N2

LEO Pharma A/S, 

Dānija

DK/H/0279/002

/IA/041

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

gatavā produkta primārā iepakojuma specifikācijas (piemēram, 

novecojuša parametra svītrošana) 

68 03-0034 Dalacin 100 mg Vaginal 

Ovule, Vaginal ovule, 

100 mg 

Clindamycinum 100 mg 

Kontūriepakojums 

N3

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

69 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

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 
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70 98-0397 Dalacin C 150 mg 

capsules, Capsules, 150 

mg 

Clindamycinum 150 mg PVH 

blisteris N16

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

71 98-0398 Dalacin C 300 mg 

capsules, Capsules, 300 

mg 

Clindamycinum 300 mg PVH 

blisteris N16

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

72 98-0609 Dalacin C 300 mg/2 ml 

solution for injection, 

Solution for i/m 

injection and i/v 

infusion, 300 mg/2 ml 

Clindamycinum 300 mg/2 ml 

Ampula N1

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

73 98-0610 Dalacin C 600 mg/4 ml 

solution for injection, 

Solution for i/m 

injection and i/v 

infusion, 600 mg/4 ml 

Clindamycinum 600 mg/4 ml 

Ampula N1

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 
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74 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

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

75 06-0054 Dalsan 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Citalopramum 10 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N28

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0109/001

/IA/010/G

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

izmaiņas.. Procedūrā HU/H/XXXX/007/IA/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 

Citas izmaiņas.. Grupā HU/H/0109/001/IA/010/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

76 06-0055 Dalsan 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Citalopramum 20 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N28

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0109/002

/IA/010/G

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

izmaiņas.. Procedūrā HU/H/XXXX/007/IA/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 

Citas izmaiņas.. Grupā HU/H/0109/002/IA/010/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

77 06-0056 Dalsan 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Citalopramum 40 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N28

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0109/003

/IA/010/G

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

izmaiņas.. Procedūrā HU/H/XXXX/007/IA/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 

Citas izmaiņas.. Grupā HU/H/0109/003/IA/010/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.
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78 94-0234 Decatylen 0,25 mg/0,03 

mg lozenges, Lozenges, 

0,25 mg/0,03 mg

Dequalinii 

chloridum, 

Cinchocaini 

hydrochloridum

0,25 mg/0,03 mg 

PVH/Aclar/Al 

blisteris N20; N30; 

N40

Mepha Lda., 

Portugāle

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

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Mainās 

ražotāja (gatavā produkta ražošana, primārā un sekundārā 

iepakošana, kvalitātes kontrole) nosaukums. Bija: Mepha LLC, 

Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch, Basel, Šveice; būs: Acino 

Pharma AG, Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch, Basel, Šveice.

79 94-0234 Decatylen 0,25 mg/0,03 

mg lozenges, Lozenges, 

0,25 mg/0,03 mg

Dequalinii 

chloridum, 

Cinchocaini 

hydrochloridum

0,25 mg/0,03 mg 

PVH/Aclar/Al 

blisteris N20; N30; 

N40

Mepha Lda., 

Portugāle

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

vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. Tiek 

pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Merckle 

GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vācija.

80 94-0234 Decatylen 0,25 mg/0,03 

mg lozenges, Lozenges, 

0,25 mg/0,03 mg

Dequalinii 

chloridum, 

Cinchocaini 

hydrochloridum

0,25 mg/0,03 mg 

PVH/Aclar/Al 

blisteris N20; N30; 

N40

Mepha Lda., 

Portugāle

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

un/vai adreses izmaiņas. Bija: Mepha Baltic Ltd., Rūpniecības 

iela 7, Rīga, LV-1010, Latvija; būs: Mepha Baltic Ltd., Zaļā 

iela 1, Rīga, LV-1010, Latvija. 

81 99-0149 Depo-Medrol 200 mg/5 

ml suspension for 

injection, Suspension for 

injection, 200 mg/5 ml 

Methylprednisoloni 

acetas

200 mg/5 ml Stikla 

pudelīte N1

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

82 99-0147 Depo-Medrol 40 mg/1 

ml suspension for 

injection, Suspension for 

injection, 40 mg/1 ml 

Methylprednisoloni 

acetas

40 mg/1 ml Stikla 

pudelīte N1

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2
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83 99-0148 Depo-Medrol 80 mg/2 

ml suspension for 

injection, Suspension for 

injection, 80 mg/2 ml 

Methylprednisoloni 

acetas

80 mg/2 ml Stikla 

pudelīte N1

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

84 00-0482 Depo-Provera 150 mg/1 

ml suspension for 

injection in pre-filled 

syringe, Suspension for 

injection in pre-filled 

syringe, 150 mg/1 ml 

Medroxyprogestero

ni acetas

150 mg/1 ml Stikla 

pilnšļirce N1

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

85 00-0481 Depo-Provera 150 mg/1 

ml suspension for 

injection, Suspension for 

injection, 150 mg/1 ml 

Medroxyprogestero

ni acetas

150 mg/1 ml Stikla 

flakons N1

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

86 00-0483 Depo-Provera 500 

mg/3,3 ml suspension 

for injection, Suspension 

for injection, 500 mg/3,3 

ml 

Medroxyprogestero

ni acetas

500 mg/3,3 ml Stikla 

flakons N1

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 
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87 00-0943 Detrusitol 1 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 1 mg

Tolterodini tartras 1 mg ABPE pudele 

N60; N500; 1 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N56; N28; N14; 

N280; N560; N20; 

N30; N50; N100

Pfizer Italia s.r.l., 

Itālija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

88 00-0944 Detrusitol 2 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 2 mg

Tolterodini tartras 2 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N56; N28; N14; 

N280; N560; N20; 

N30; N50; N100; 2 

mg ABPE pudele 

N60; N500

Pfizer Italia s.r.l., 

Itālija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

89 04-0028 Detrusitol SR 2 mg 

prolonged release 

capsules, hard, 

Prolonged release 

capsules, hard, 2 mg 

Tolterodini tartras 2 mg ABPE pudele 

N30; N90; N100; 2 

mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N84; N7; N14; 

N49; N98; N280; 

N80; N160; N320

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

90 04-0029 Detrusitol SR 4 mg 

prolonged release 

capsules, hard, 

Prolonged release 

capsules, hard, 4 mg 

Tolterodini tartras 4 mg ABPE pudele 

N30; N90; N100; 4 

mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N84; N7; N14; 

N49; N98; N280; 

N80; N160; N320

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

91 97-0056 Dianeal PD4 Glucose 

1,36 % w/v/13,6 mg/ml 

solution for peritoneal 

dialysis, Solution for 

peritoneal dialysis, 13,6 

mg/ml 

Glucosum 

monohydratum, 

Magnesii chloridum 

hexahydricum, 

Calcii chloridum 

dihydricum, Natrii 

lactas, Natrii 

chloridum

1,36 %/5000 ml 

Maisiņš N1; 1,36 

%/1500 ml Maisiņš 

N1; 1,36 %/2000 ml 

Maisiņš N1; 1,36 

%/2500 ml Maisiņš 

N1; 1,36 %/3000 ml 

Maisiņš N1

Baxter Healthcare 

S.A., Īrija

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

testa procedūrā. Procedūrā UK/H/xxxx/WS/016 iekļautas 

izmaiņas. Tiek aizvietota gatavā produkta pārbaudes metode 

bakteriālo endotoksīnu noteikšanai saskaņā ar Eiropas 

Farmakopeju. ; IB B.II.b.3.z Izmaiņas gatavā produkta 

ražošanas procesā. Citas izmaiņas.. Procedūrā 

UK/H/xxxx/WS/016 iekļautas izmaiņas. Nelielas izmaiņas 

gatavā produkta ražošanas procesā, ražotājam Baxter 

Healthcare S.A., Moneen Road, Castlebar, County Mayo, Īrija. 

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

pievienošana vai aizstāšana drošuma vai kvalitātes apsvēruma 

dēļ. Procedūrā UK/H/xxxx/WS/016 iekļautas izmaiņas. 

Nelielas izmaiņas gatavā produkta testos, kurus veic ražošanas 

gaitā, ražotājam Baxter Healthcare S.A., Moneen Road, 

Castlebar, County Mayo, Īrija. 

92 97-0058 Dianeal PD4 Glucose 

2,27% w/v//22,7 mg/ml 

solution for peritoneal 

dialysis, Solution for 

peritoneal dialysis, 22,7 

mg/ml

Glucosum 

monohydratum, 

Natrii chloridum, 

Calcii chloridum 

dihydricum, 

Magnesii chloridum 

hexahydricum, 

Natrii lactas

2,27 %/2500 ml 

Maisiņš N1; 2,27 

%/2000 ml Maisiņš 

N1; 2,27 %/1500 ml 

Maisiņš N1; 2,27 

%/3000 ml Maisiņš 

N1; 2,27 %/5000 ml 

Maisiņš N1

Baxter Healthcare 

S.A., Īrija

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

testa procedūrā. Procedūrā UK/H/xxxx/WS/016 iekļautas 

izmaiņas. Tiek aizvietota gatavā produkta pārbaudes metode 

bakteriālo endotoksīnu noteikšanai saskaņā ar Eiropas 

Farmakopeju. ; IB B.II.b.3.z Izmaiņas gatavā produkta 

ražošanas procesā. Citas izmaiņas.. Procedūrā 

UK/H/xxxx/WS/016 iekļautas izmaiņas. Nelielas izmaiņas 

gatavā produkta ražošanas procesā, ražotājam Baxter 

Healthcare S.A., Moneen Road, Castlebar, County Mayo, Īrija. 

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

pievienošana vai aizstāšana drošuma vai kvalitātes apsvēruma 

dēļ. Procedūrā UK/H/xxxx/WS/016 iekļautas izmaiņas. 

Nelielas izmaiņas gatavā produkta testos, kurus veic ražošanas 

gaitā, ražotājam Baxter Healthcare S.A., Moneen Road, 

Castlebar, County Mayo, Īrija. 
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93 97-0057 Dianeal PD4 Glucose 

3,86 % w/v/38,6 mg/ml 

solution for peritoneal 

dialysis, Solution for 

peritoneal dialysis, 38,6 

mg/ml

Glucosum 

monohydratum, 

Magnesii chloridum 

hexahydricum, 

Natrii chloridum, 

Natrii lactas, Calcii 

chloridum 

dihydricum

3,86 %/3000 ml 

Maisiņš N1; 3,86 

%/2500 ml Maisiņš 

N1; 3,86 %/5000 ml 

Maisiņš N1; 3,86 

%/1500 ml Maisiņš 

N1; 3,86 %/2000 ml 

Maisiņš N1

Baxter Healthcare 

S.A., Īrija

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

testa procedūrā. Procedūrā UK/H/xxxx/WS/016 iekļautas 

izmaiņas. Tiek aizvietota gatavā produkta pārbaudes metode 

bakteriālo endotoksīnu noteikšanai saskaņā ar Eiropas 

Farmakopeju. ; IB B.II.b.3.z Izmaiņas gatavā produkta 

ražošanas procesā. Citas izmaiņas.. Procedūrā 

UK/H/xxxx/WS/016 iekļautas izmaiņas. Nelielas izmaiņas 

gatavā produkta ražošanas procesā, ražotājam Baxter 

Healthcare S.A., Moneen Road, Castlebar, County Mayo, Īrija. 

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

pievienošana vai aizstāšana drošuma vai kvalitātes apsvēruma 

dēļ. Procedūrā UK/H/xxxx/WS/016 iekļautas izmaiņas. 

Nelielas izmaiņas gatavā produkta testos, kurus veic ražošanas 

gaitā, ražotājam Baxter Healthcare S.A., Moneen Road, 

Castlebar, County Mayo, Īrija. 

94 11-0212 Dicuno 25 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 25 mg

Diclofenacum 

kalicum

25 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N20; N30; 

N50; N100

Vitabalans Oy, 

Somija

SE/H/0791/001/

IB/002

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

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 

neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Citas 

izmaiņas. 

95 11-0213 Dicuno 50 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 50 mg

Diclofenacum 

kalicum

50 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N50; N100

Vitabalans Oy, 

Somija

SE/H/0791/002/

IB/002

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

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 

neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Citas 

izmaiņas. 

96 97-0394 Dilatrend 25 mg tablets, 

Tablets, 25 mg 

Carvedilolum 25 mg Blisteris N30 Roche Latvija 

SIA, Latvija

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 karvedilolu.
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97 97-0393 Dilatrend 6,25 mg 

tablets, Tablets, 6,25 mg 

Carvedilolum 6,25 mg Blisteris 

N30

Roche Latvija 

SIA, Latvija

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 karvedilolu.

98 96-0487 Dilzem retard 90 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 90 mg 

Diltiazemi 

hydrochloridum

90 mg Blisteris N50; 

N30; N100

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu
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99 02-0392 Diovan 160 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 160 mg

Valsartanum 160 mg PVH/PVDH 

alumīnija 

kalendārais blisteris 

N28; N14; N56; 

N98; N280; 160 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N14; N28; N56; 

N98; N280; 160 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N90; N98; 160 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija vienas 

devas blisteris N56 

(56x1); N98 (98x1); 

N280 (280x1); 160 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

vienas devas 

blisteris N56 (56x1); 

N98 (98x1); N280 

(280x1); 160 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N90; N98

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/004/

IA/121/G

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

vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. Procedūrā 

SE/H/xxxx/138/G iekļautas izmaiņas. Mainās par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja adrese Maltā. Bija: V.J.Salomone Pharma 

Limited, 79, Simpson Street, Marsa MRS 1606, Malta; būs: 

V.J.Salomone Pharma Limited, 75, Simpson Street, Marsa 

MRS 1606, Malta.
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100 02-0390 Diovan 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Valsartanum 40 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N28; N14; N56; 

N98; N280; 40 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija 

kalendārais blisteris 

N14; N28; N56; 

N98; N280; 40 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

vienas devas 

blisteris N56 (56x1); 

N98 (98x1); N280 

(280x1); 40 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N90; N98; 40 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N90; N98; 40 

mg PVH/PVDH 

alumīnija vienas 

devas blisteris N56 

(56x1); N98 (98x1); 

N280 (280x1)

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/005/

IA/121/G

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

vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. Procedūrā 

SE/H/xxxx/138/G iekļautas izmaiņas. Mainās par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja adrese Maltā. Bija: V.J.Salomone Pharma 

Limited, 79, Simpson Street, Marsa MRS 1606, Malta; būs: 

V.J.Salomone Pharma Limited, 75, Simpson Street, Marsa 

MRS 1606, Malta.
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101 02-0391 Diovan 80 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 80 mg

Valsartanum 80 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N14; N28; N56; 

N98; N280; 80 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

vienas devas 

blisteris N56 (56x1); 

N98 (98x1); N280 

(280x1); 80 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija vienas 

devas blisteris N56 

(56x1); N98 (98x1); 

N280 (280x1); 80 

mg PVH/PVDH 

alumīnija 

kalendārais blisteris 

N28; N14; N56; 

N98; N280; 80 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N90; N98; 80 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N90; N98

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/003/

IA/121/G

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

vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. Procedūrā 

SE/H/xxxx/138/G iekļautas izmaiņas. Mainās par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja adrese Maltā. Bija: V.J.Salomone Pharma 

Limited, 79, Simpson Street, Marsa MRS 1606, Malta; būs: 

V.J.Salomone Pharma Limited, 75, Simpson Street, Marsa 

MRS 1606, Malta.
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102 04-0309 Dostinex 0,5 mg tablets, 

Tablets, 0,5 mg 

Cabergolinum 0,5 mg Stikla 

pudelīte N2; N8; N4

Pfizer Italia s.r.l., 

Itālija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

103 09-0179 Doxonex SR 4 mg 

prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 4 mg

Doxazosinum 4 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N25; N30; N100

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

EE/H/0172/001/

IB/008

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Aizstāta gatavā produkta 

testa procedūra.
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104 06-0118 Drotaverine-Grindeks 

20 mg/ml šķīdums 

injekcijām, Solution for 

injection, 20 mg/ml

Drotaverini 

hydrochloridum

40 mg/2 ml Stikla 

ampula N25

AS Grindeks, 

Latvija

IB B.II.b.1.f Vietas, kur notiek jebkāda(-as) sterilu zāļu, ko 

ražo,izmantojot aseptisku metodi, izņemot 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles, ražošanas operāci-

ja(-as), izņemot sēriju izlaides, sēriju kontroli un sekundāro 

iepakošanu, aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienots 

ražotājs HBM Pharma S.R.O., Sklabinska 30, 03680, Martin, 

Slovākija; IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas 

aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek 

pievienota sekundārās iepakošanas vieta HBM Pharma S.R.O., 

Sklabinska 30, 03680, Martin, Slovākija; IA B.II.b.2.a Sērijas 

pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā 

iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta 

HBM Pharma S.R.O., Sklabinska 30, 03680, Martin, 

Slovākija.; IB B.II.b.4.z Izmaiņas gatavā produkta sērijas 

apjomā (tostarp sērijas apjoma diapazonā). Citas izmaiņas. 

Grupā iekļautas izmaiņas. Izmaiņas gatavā produkta sērijas 

apjomā ; 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. Grupā 

iekļautas izmaiņas. Izmaiņas, kas attiecas uz jebkuru (primārā) 

iepakojuma materiāla daļu, kas nesaskaras ar gatavo produktu 

(krāsu koda gredzeni uz ampulām) un kas neskar produkta 

informāciju.; IA B.II.e.7.b Iepakojuma komponenšu vai ierīču 

piegādātāju (ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai 

pievienošana. Grupā iekļautas izmaiņas. Iepakojuma 

komponenšu piegādātāju pievienošana.
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105 00-0722 Edronax 4 mg tablets, 

Tablets, 4 mg

Reboxetinum 4 mg Stikla pudelīte 

(dzintarkrāsas) N60; 

4 mg 

Al/PVDH//PVH/PV

DH blisteris N60; 

N10; N20; N50; 

N100; N120; N180

Pfizer Italia s.r.l., 

Itālija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

106 09-0387 Egitromb 75 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 75 mg

Clopidogrelum 75 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N84; 

N100

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0206/001

/IA/018/G

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

izmaiņas.. Procedūrā HU/H/XXXX/007/IA/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 

Citas izmaiņas.. Grupā HU/H/0206/001/IA/018/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

107 10-0344 Egolanza 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Olanzapinum 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0228/003

/IA/008/G

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

izmaiņas.. Procedūrā HU/H/XXXX/007/IA/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 

Citas izmaiņas.. Grupā HU/H/0228/003/IA/008/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

108 10-0345 Egolanza 15 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 15 mg

Olanzapinum 15 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0228/004

/IA/008/G

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

izmaiņas.. Procedūrā HU/H/XXXX/007/IA/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 

Citas izmaiņas.. Grupā HU/H/0228/004/IA/008/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.
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109 10-0346 Egolanza 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Olanzapinum 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0228/005

/IA/008/G

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

izmaiņas.. Procedūrā HU/H/XXXX/007/IA/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 

Citas izmaiņas.. Grupā HU/H/0228/005/IA/008/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

110 10-0342 Egolanza 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Olanzapinum 5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0228/001

/IA/008/G

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

izmaiņas.. Procedūrā HU/H/XXXX/007/IA/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 

Citas izmaiņas.. Grupā HU/H/0228/001/IA/008/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

111 10-0343 Egolanza 7,5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 7,5 mg

Olanzapinum 7,5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0228/002

/IA/008/G

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

izmaiņas.. Procedūrā HU/H/XXXX/007/IA/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 

Citas izmaiņas.. Grupā HU/H/0228/002/IA/008/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

112 05-0199 Eligard 22,5 mg powder 

and solvent for solution 

for injection, Powder 

and solvent for solution 

for injection, 22,5 mg

Leuprorelini acetas 22,5 mg 

Polipropilēna 

pilnšļirce un COK 

pilnšļirce N1 

(Paplātes 

iepakojums); N2 

(Paplātes 

iepakojums)

Astellas Pharma 

Europe B.V., 

Nīderlande

DE/H/0508/002

/IA/041

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 

Tolmar Inc., 1413 Duff Drive Fort Collins, CO 80524, ASV.
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113 05-0199 Eligard 22,5 mg powder 

and solvent for solution 

for injection, Powder 

and solvent for solution 

for injection, 22,5 mg

Leuprorelini acetas 22,5 mg 

Polipropilēna 

pilnšļirce un COK 

pilnšļirce N1 

(Paplātes 

iepakojums); N2 

(Paplātes 

iepakojums)

Astellas Pharma 

Europe B.V., 

Nīderlande

DE/H/0508/002

/IB/040/G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu Leiprorelīnu.; 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 Leiprorelīnu.

114 07-0345 Eligard 45 mg powder 

and solvent for solution 

for injection, Powder 

and solvent for solution 

for injection, 45 mg

Leuprorelini acetas 45 mg Polipropilēna 

pilnšļirce un COK 

pilnšļirce N1 

(Paplātes 

iepakojums); N2 

(Paplātes 

iepakojums)

Astellas Pharma 

Europe B.V., 

Nīderlande

DE/H/0508/003

/IA/041

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 

Tolmar Inc., 1413 Duff Drive Fort Collins, CO 80524, ASV.

115 07-0345 Eligard 45 mg powder 

and solvent for solution 

for injection, Powder 

and solvent for solution 

for injection, 45 mg

Leuprorelini acetas 45 mg Polipropilēna 

pilnšļirce un COK 

pilnšļirce N1 

(Paplātes 

iepakojums); N2 

(Paplātes 

iepakojums)

Astellas Pharma 

Europe B.V., 

Nīderlande

DE/H/0508/003

/IB/040/G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu Leiprorelīnu.; 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 Leiprorelīnu.
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116 05-0198 Eligard 7,5 mg powder 

and solvent for solution 

for injection, Powder 

and solvent for solution 

for injection, 7,5 mg

Leuprorelini acetas 7,5 mg Polipropilēna 

pilnšļirce un COK 

pilnšļirce N1 

(Paplātes 

iepakojums); N3 

(Paplātes 

iepakojums)

Astellas Pharma 

Europe B.V., 

Nīderlande

DE/H/0508/001

/IA/041

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 

Tolmar Inc., 1413 Duff Drive Fort Collins, CO 80524, ASV.

117 05-0198 Eligard 7,5 mg powder 

and solvent for solution 

for injection, Powder 

and solvent for solution 

for injection, 7,5 mg

Leuprorelini acetas 7,5 mg Polipropilēna 

pilnšļirce un COK 

pilnšļirce N1 

(Paplātes 

iepakojums); N3 

(Paplātes 

iepakojums)

Astellas Pharma 

Europe B.V., 

Nīderlande

DE/H/0508/001

/IB/040/G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu Leiprorelīnu.; 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 Leiprorelīnu.
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118 00-0333 Emetron 2 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 2 

mg/ml

Ondansetronum 8 mg/4 ml Stikla 

ampula N5

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

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 Zofran. 

Pievienota lietošana bērniem ķīmijterapijas izraisītas sliktas 

dūšas un vemšanas novēršanai, pēcoperācijas sliktas dūšas un 

vemšanas profilaksei un ārstēšanai. Iekļauti norādījumi par 

devām bērniem, pacientiem ar pazeminātu 

sparteīna/debrisokvīna metabolismu. Pievienota 

kontrindikācija - vienlaikus lietošana ar apomorfīnu. 

Papildinātas blakusparādības ar - QTc intervāla pagarināšanās, 

pārejoši redzes traucējumi, pārejošs aklums, reakcijas 

injekcijas vietā. Aktualizēta informācija par ondansetrona 

farmakodinamiskajām un farmakokinētiskajām īpašībām. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

119 00-0335 Emetron 8 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 8 mg 

Ondansetronum 8 mg PVH/Al 

blisteris N10

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

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 Zofran. 

Pievienota lietošana bērniem ķīmijterapijas izraisītas sliktas 

dūšas un vemšanas novēršanai, pēcoperācijas sliktas dūšas un 

vemšanas profilaksei un ārstēšanai. Iekļauti norādījumi par 

devām bērniem, pacientiem ar pazeminātu 

sparteīna/debrisokvīna metabolismu. Pievienota 

kontrindikācija - vienlaikus lietošana ar apomorfīnu. 

Papildinātas blakusparādības ar - QTc intervāla pagarināšanās. 

Aktualizēta informācija par ōndansetrona 

farmakodinamiskajām un farmakokinētiskajām īpašībām. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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120 09-0497 Escitalopram Actavis 10 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 10 

mg

Escitalopramum 10 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N14; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N98; N100; 

N200; 10 mg ABPE 

pudele N100; N200

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DK/H/1456/002

/IB/011

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

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

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar Farmakovigilances darba grupas 2012. gada marta 

ieteikumiem selektīvo serotonīna atpakaļsaistes inhibitoru 

(SSAI - fluvoksamīns, citaloprams, escitaloprams, fluoksetīns 

un sertralīns, paroksetīns) zāļu aprakstā un lietošanas 

instrukcijā: paaugstināts vīriešu neauglības risks saistībā ar 

ietekmi uz spermas kvalitāti. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši pieņemtajām 

standartformām.

121 09-0498 Escitalopram Actavis 15 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 15 

mg

Escitalopramum 15 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N14; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N98; N100; 

N200; 15 mg ABPE 

pudele N100

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DK/H/1456/003

/IB/011

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

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

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar Farmakovigilances darba grupas 2012. gada marta 

ieteikumiem selektīvo serotonīna atpakaļsaistes inhibitoru 

(SSAI - fluvoksamīns, citaloprams, escitaloprams, fluoksetīns 

un sertralīns, paroksetīns) zāļu aprakstā un lietošanas 

instrukcijā: paaugstināts vīriešu neauglības risks saistībā ar 

ietekmi uz spermas kvalitāti. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši pieņemtajām 

standartformām.
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122 12-0261 Estmar 150/20 

micrograms tablets, 

Tablets, 150/20 

micrograms

Desogestrelum, 

Ethinylestradiolum

150 mcg/20 mcg 

PVH/PVDH 

alumīnija 

kalendārais blisteris 

N21 (1x21); N63 

(3x21); N126 (6x21)

Zentiva, k.s., 

Čehija

NL/H/2476/001/

IA/002/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 Winthrop 

Arzneimittel GmbH, Urmitzer Strase 5, 56 218 Mulheim. 

Karlich, Rhineland-Palatinate, Vācija. Pievienotais ražotājs 

būs atbildīgs par sērijas izlaidi tikai Vācijā.; IA B.II.b.1.a 

Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta PB Beltracchini 

S.R.L., via S. Erasmo 6, 20027 - Rescaldina (MI), Itālija. 

Pievienotais ražotājs būs sekundārās iepakošanas vieta tikai 

Itālijā.

123 12-0262 Estmar 150/30 

micrograms tablets, 

Tablets, 150/30 

micrograms

Desogestrelum, 

Ethinylestradiolum

150 mcg/30 mcg 

PVH/PVDH 

alumīnija 

kalendārais blisteris 

N21 (1x21); N63 

(3x21); N126 (6x21)

Zentiva, k.s., 

Čehija

NL/H/2476/002/

IA/002/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 Winthrop 

Arzneimittel GmbH, Urmitzer Strase 5, 56 218 Mulheim. 

Karlich, Rhineland-Palatinate, Vācija. Pievienotais ražotājs 

būs atbildīgs par sērijas izlaidi tikai Vācijā.; IA B.II.b.1.a 

Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta PB Beltracchini 

S.R.L., via S. Erasmo 6, 20027 - Rescaldina (MI), Itālija. 

Pievienotais ražotājs būs sekundārās iepakošanas vieta tikai 

Itālijā.
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124 01-0401 Extraneal solution for 

peritoneal dialysis, 

Solution for peritoneal 

dialysis

Icodextrinum, 

Natrii chloridum, 

Natrii S-lactas, 

Calcii chloridum, 

Magnesii chloridum

1,5 l PVH 

dubultmaiss Sy III 

N6; N8; 2 l PVH 

maiss Sy II N5; N8; 

N6; 1,5 l PVH 

dubultmaiss (lineo) 

N6; 2,5 l PVH 

dubultmaiss Sy III 

N4; N5; 2 l PVH 

dubultmaiss Sy III 

N5; N8; N6; 2 l 

PVH dubultmaiss 

(lineo) N5; 1,5 l 

PVH maiss Sy II 

N6; N8; 2 l PVH 

maiss Sy III N5; N8; 

N6; 2,5 l PVH maiss 

Sy III N4; N5; 2,5 l 

PVH dubultmaiss Sy 

II N4; N5; 1,5 l 

PVH dubultmaiss Sy 

II N6; N8; 2,5 l 

PVH maiss Sy II 

N4; N5; 2,5 l PVH 

dubultmaiss (lineo) 

N4; 2 l PVH 

dubultmaiss Sy II 

N5; N8; N6; 1,5 l 

PVH maiss Sy III 

N6; N8

Baxter Oy, 

Somija

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

testa procedūrā. Procedūrā UK/H/xxxx/WS/016 iekļautas 

izmaiņas. Tiek aizvietota gatavā produkta pārbaudes metode 

bakteriālo endotoksīnu noteikšanai saskaņā ar Eiropas 

Farmakopeju. ; IB B.II.b.3.z Izmaiņas gatavā produkta 

ražošanas procesā. Citas izmaiņas.. Procedūrā 

UK/H/xxxx/WS/016 iekļautas izmaiņas. Nelielas izmaiņas 

gatavā produkta ražošanas procesā, ražotājam Baxter 

Healthcare S.A., Moneen Road, Castlebar, County Mayo, 

Īrija.; IB B.II.b.5.f Gatavā produkta ražošanas gaitā veicama 

testa pievienošana vai aizstāšana drošuma vai kvalitātes 

apsvēruma dēļ. Procedūrā UK/H/xxxx/WS/016 iekļautas 

izmaiņas. Nelielas izmaiņas gatavā produkta testos, kurus veic 

ražošanas gaitā, ražotājam Baxter Healthcare S.A., Moneen 

Road, Castlebar, County Mayo, Īrija. 
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125 04-0057 Farmorubicin PFS 10 

mg/5 ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 2 mg/ml 

Epirubicini 

hydrochloridum

2 mg/ml Flakons N1 Pfizer Italia s.r.l., 

Itālija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

126 04-0056 Farmorubicin PFS 50 

mg/25 ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 2 mg/ml 

Epirubicini 

hydrochloridum

50 mg/25 ml 

Flakons N1

Pfizer Italia s.r.l., 

Itālija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

127 99-0122 Farmorubicin RD 10 mg 

powder for solution for 

injection, Powder for 

solution for injection, 10 

mg 

Epirubicini 

hydrochloridum

10 mg Flakons N1 Pfizer Italia s.r.l., 

Itālija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

128 99-0123 Farmorubicin RD 50 mg 

powder for solution for 

injection, Powder for 

solution for injection, 50 

mg 

Epirubicini 

hydrochloridum

50 mg Flakons N1 Pfizer Italia s.r.l., 

Itālija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 
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129 98-0505 Fervex sugar-free, 

granules for oral 

solution, for adults, 

Granules for oral 

solution, 500 mg/25 

mg/200 mg

Paracetamolum, 

Pheniramini maleas, 

Acidum ascorbicum

1 UD Papīra/Al/PE 

paciņa N8

Bristol-Myers 

Squibb 

Gyogyszerkereske

delmi Kft., 

Ungārija

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu paracetamolu.

130 98-0383 Finlepsin 200 mg 

prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 200 mg 

Carbamazepinum 200 mg Blisteris 

N50

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

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

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 

(2012.gada jūlijs) par karbamazepīna izraisītu ādas reakciju 

riska saistību ar HLA-A*3101 alēli eiropeiešiem un japāņiem 

un par papildu HLA-B81502 alēles testēšanu noteiktu tautību 

Āzijas iedzīvotājiem. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

131 96-0437 Finlepsin 200 mg tablets 

, Tablets, 200 mg 

Carbamazepinum 200 mg Blisteris 

N50

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

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

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 

(2012.gada jūlijs) par karbamazepīna izraisītu ādas reakciju 

riska saistību ar HLA-A*3101 alēli eiropeiešiem un japāņiem 

un par papildu HLA-B81502 alēles testēšanu noteiktu tautību 

Āzijas iedzīvotājiem. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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132 98-0384 Finlepsin 400 mg 

prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 400 mg 

Carbamazepinum 400 mg Blisteris 

N50

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

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

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 

(2012.gada jūlijs) par karbamazepīna izraisītu ādas reakciju 

riska saistību ar HLA-A*3101 alēli eiropeiešiem un japāņiem 

un par papildu HLA-B81502 alēles testēšanu noteiktu tautību 

Āzijas iedzīvotājiem. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

133 05-0197 Fluarix suspension for 

injection in a pre-filled 

syringe, Suspension for 

injection in a pre-filled 

syringe, 0,5 ml 

Vaccinum 

influenzae 

inactivatum ex 

virorum fragmentis 

praeparatum

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce ar 1 adatu 

N1; N10; N20; 0,5 

ml Stikla pilnšļirce 

bez adatas N1; N10; 

N20

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

DE/H/0124/001

/IA/080/G

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

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/028/G/. Mainās Lietuvā. Bija: 

GlaxoSmithKline Lietuva UAB A.Gostauto st. 40A LT-01112 

Vilnius, Lietuva. Būs: GlaxoSmithKline Lietuva UAB, 

Ukmerges str. 120, LT-08105, Vilnius, Lietuva. 

134 11-0050 Fluconazole Actavis 150 

mg capsules, hard, 

Capsules, hard, 150 mg

Fluconazolum 150 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N1; N2; N4; N6; 

N7; N10; N12; N14; 

N20; N21; N28; 

N30; N50; N60; 

N90; N100

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DK/H/1298/003

/IB/003

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

mainās: Mainās Rumānijā no Fluconazol Actavis uz Fungolon.

135 11-0051 Fluconazole Actavis 50 

mg capsules, hard, 

Capsules, hard, 50 mg

Fluconazolum 50 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N1; N2; N4; N6; 

N7; N10; N12; N14; 

N20; N21; N28; 

N30; N50; N60; 

N90; N100

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DK/H/1298/001

/IB/003

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

mainās: Mainās Rumānijā no Fluconazol Actavis uz Fungolon.
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136 94-0022 Flurodeks 2,2 mg 

tabletes, Tablets, 2,2 mg 

Natrii fluoridum 2,2 mg Plastmasas 

trauciņš N250

AS Grindeks, 

Latvija

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

(ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienots galaprodukta primārā iepakojuma plastmasas 

trauciņa alternatīvs ražotājs.

137 05-0449 Fragmin 10 000 IU (anti-

Xa)/0,4 ml solution for 

injection in a pre-filled 

syringe, Solution for 

injection in a pre-filled 

syringe, 10 000 IU (anti-

Xa)/0,4 ml 

Dalteparinum 

natricum

10000 anti-Xa 

IU/0,4 ml Stikla 

pilnšļirce N5

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību 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 

atbilstoši pēdējiem apstiprinātajiem Eiropas Savienībā 

drošuma pamatdatiem (EU-Core Safety Profile)pēc Periodiski 

atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

LT/H/PSUR/0004/002 zālēm Fragmin (aktīvā viela - 

Dalteparinum natricum). Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti. 

138 05-0449 Fragmin 10 000 IU (anti-

Xa)/0,4 ml solution for 

injection in a pre-filled 

syringe, Solution for 

injection in a pre-filled 

syringe, 10 000 IU (anti-

Xa)/0,4 ml 

Dalteparinum 

natricum

10000 anti-Xa 

IU/0,4 ml Stikla 

pilnšļirce N5

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

139 00-0356 Fragmin 10 000 IU (anti-

Xa)/1 ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 10 000 IU 

(anti-Xa)/1 ml 

Dalteparinum 

natricum

10000 anti-Xa IU/1 

ml Stikla ampula 

N10

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 
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140 00-0356 Fragmin 10 000 IU (anti-

Xa)/1 ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 10 000 IU 

(anti-Xa)/1 ml 

Dalteparinum 

natricum

10000 anti-Xa IU/1 

ml Stikla ampula 

N10

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību 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 

atbilstoši pēdējiem apstiprinātajiem Eiropas Savienībā 

drošuma pamatdatiem (EU-Core Safety Profile)pēc Periodiski 

atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

LT/H/PSUR/0004/002 zālēm Fragmin (aktīvā viela - 

Dalteparinum natricum). Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti. 

141 00-0358 Fragmin 2500 IU (anti-

Xa)/0,2 ml solution for 

injection in a pre-filled 

syringe, Solution for 

injection in a pre-filled 

syringe, 2500 IU (anti-

Xa)/0,2 ml 

Dalteparinum 

natricum

2500 anti-Xa IU/0,2 

ml Stikla pilnšļirce 

N10

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

142 00-0358 Fragmin 2500 IU (anti-

Xa)/0,2 ml solution for 

injection in a pre-filled 

syringe, Solution for 

injection in a pre-filled 

syringe, 2500 IU (anti-

Xa)/0,2 ml 

Dalteparinum 

natricum

2500 anti-Xa IU/0,2 

ml Stikla pilnšļirce 

N10

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību 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 

atbilstoši pēdējiem apstiprinātajiem Eiropas Savienībā 

drošuma pamatdatiem (EU-Core Safety Profile)pēc Periodiski 

atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

LT/H/PSUR/0004/002 zālēm Fragmin (aktīvā viela - 

Dalteparinum natricum). Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti. 
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143 00-0357 Fragmin 2500 IU (anti-

Xa)/1 ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 2500 IU (anti-

Xa)/1 ml

Dalteparinum 

natricum

10000 anti-Xa IU/4 

ml Stikla ampula 

N10

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

144 00-0357 Fragmin 2500 IU (anti-

Xa)/1 ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 2500 IU (anti-

Xa)/1 ml

Dalteparinum 

natricum

10000 anti-Xa IU/4 

ml Stikla ampula 

N10

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību 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 

atbilstoši pēdējiem apstiprinātajiem Eiropas Savienībā 

drošuma pamatdatiem (EU-Core Safety Profile)pēc Periodiski 

atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

LT/H/PSUR/0004/002 zālēm Fragmin (aktīvā viela - 

Dalteparinum natricum). Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti. 

145 00-0355 Fragmin 5000 IU (anti-

Xa)/0,2 ml solution for 

injection in a pre-filled 

syringe, Solution for 

injection in a pre-filled 

syringe, 5000 IU (anti-

Xa)/0,2 ml 

Dalteparinum 

natricum

5000 anti-Xa IU/0,2 

ml Stikla pilnšļirce 

N10

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību 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 

atbilstoši pēdējiem apstiprinātajiem Eiropas Savienībā 

drošuma pamatdatiem (EU-Core Safety Profile)pēc Periodiski 

atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

LT/H/PSUR/0004/002 zālēm Fragmin (aktīvā viela - 

Dalteparinum natricum). Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti. 
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146 00-0355 Fragmin 5000 IU (anti-

Xa)/0,2 ml solution for 

injection in a pre-filled 

syringe, Solution for 

injection in a pre-filled 

syringe, 5000 IU (anti-

Xa)/0,2 ml 

Dalteparinum 

natricum

5000 anti-Xa IU/0,2 

ml Stikla pilnšļirce 

N10

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

147 05-0450 Fragmin 7500 IU (anti-

Xa)/0,3 ml solution for 

injection in a pre-filled 

syringe, Solution for 

injection in a pre-filled 

syringe, 7500 IU (anti-

Xa)/0,3 ml

Dalteparinum 

natricum

7500 anti-Xa IU/0,3 

ml Stikla pilnšļirce 

N10

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

148 05-0450 Fragmin 7500 IU (anti-

Xa)/0,3 ml solution for 

injection in a pre-filled 

syringe, Solution for 

injection in a pre-filled 

syringe, 7500 IU (anti-

Xa)/0,3 ml

Dalteparinum 

natricum

7500 anti-Xa IU/0,3 

ml Stikla pilnšļirce 

N10

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību 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 

atbilstoši pēdējiem apstiprinātajiem Eiropas Savienībā 

drošuma pamatdatiem (EU-Core Safety Profile)pēc Periodiski 

atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

LT/H/PSUR/0004/002 zālēm Fragmin (aktīvā viela - 

Dalteparinum natriCum). Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. 

149 04-0341 Gasec Gastrocaps 10 mg 

gastro-resistant capsules, 

hard, Gastro-resistant 

capsules, hard, 10 mg 

Omeprazolum 10 mg ABPE pudele 

N14; N28

Mepha Lda., 

Portugāle

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

un/vai adreses izmaiņas. Bija: Mepha Baltic Ltd., Rūpniecības 

iela 7, Rīga, LV-1010, Latvija; būs: Mepha Baltic Ltd., Zaļā 

iela 1, Rīga, LV-1010, Latvija.
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150 04-0341 Gasec Gastrocaps 10 mg 

gastro-resistant capsules, 

hard, Gastro-resistant 

capsules, hard, 10 mg 

Omeprazolum 10 mg ABPE pudele 

N14; N28

Mepha Lda., 

Portugāle

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

vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. Tiek 

pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Merckle 

GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vācija.

151 96-0146 Gasec Gastrocaps 20 mg 

gastro-resistant capsules, 

hard, Gastro-resistant 

capsules, hard, 20 mg 

Omeprazolum 20 mg ABPE pudele 

N7; N14; N28; N56

Mepha Lda., 

Portugāle

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

un/vai adreses izmaiņas. Bija: Mepha Baltic Ltd., Rūpniecības 

iela 7, Rīga, LV-1010, Latvija; būs: Mepha Baltic Ltd., Zaļā 

iela 1, Rīga, LV-1010, Latvija.

152 96-0146 Gasec Gastrocaps 20 mg 

gastro-resistant capsules, 

hard, Gastro-resistant 

capsules, hard, 20 mg 

Omeprazolum 20 mg ABPE pudele 

N7; N14; N28; N56

Mepha Lda., 

Portugāle

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

vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. Tiek 

pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Merckle 

GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vācija.

153 04-0342 Gasec Gastrocaps 40 mg 

gastro-resistant capsules, 

hard, Gastro-resistant 

capsules, hard, 40 mg 

Omeprazolum 40 mg ABPE pudele 

N14; N28

Mepha Lda., 

Portugāle

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

un/vai adreses izmaiņas. Bija: Mepha Baltic Ltd., Rūpniecības 

iela 7, Rīga, LV-1010, Latvija; būs: Mepha Baltic Ltd., Zaļā 

iela 1, Rīga, LV-1010, Latvija.

154 04-0342 Gasec Gastrocaps 40 mg 

gastro-resistant capsules, 

hard, Gastro-resistant 

capsules, hard, 40 mg 

Omeprazolum 40 mg ABPE pudele 

N14; N28

Mepha Lda., 

Portugāle

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

vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. Tiek 

pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Merckle 

GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vācija.
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155 93-0474 Gastal 450 mg/300 mg 

tablets, Tablets, 450 

mg/300 mg

Aluminii 

hydroxidum, 

Magnesii carbonas, 

Magnesii 

hydroxidum

450 mg/300 mg 

PVH/Al blisteris 

N60; N30

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

IB B.I.d.1.a4 Aktīvās vielas atkārtota testa 

perioda/uzglabāšanas laika pagarināšana vai noteikšana, 

pamatojoties uz reālā laika datiem (ja apstiprinātajai 

dokumentācijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu). Tiek 

pagarināts aktīvās vielas magnija hidroksīda uzglabāšanas 

laiks.; 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 magnija hidroksīdu.

156 00-0136 Genotropin 12 mg 

powder and solvent for 

solution for injection, 

Powder and solvent for 

solution for injection, 12 

mg 

Somatropinum 12 mg/1 ml Stikla 

kārtridžs N1; N5; 12 

mg/1 ml Stikla 

kārtridžs 

pildspalvveida 

pilnšļircē N1; N5

Pfizer Health AB, 

Zviedrija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

157 99-1014 Genotropin 5,3 mg 

powder and solvent for 

solution for injection, 

Powder and solvent for 

solution for injection, 

5,3 mg

Somatropinum 5,3 mg/1 ml Stikla 

kārtridžs 

pildspalvveida 

pilnšļircē N1; N5; 

5,3 mg/1 ml Stikla 

kārtridžs N1; N5

Pfizer Health AB, 

Zviedrija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 
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158 98-0340 Glucotrol XL 10 mg 

modified-release tablets, 

Modified-release tablets, 

10 mg 

Glipizidum 10 mg Pudelīte N30 Pfizer Limited, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu

159 98-0341 Glucotrol XL 5 mg 

modified-release tablets, 

Modified-release tablets, 

5 mg 

Glipizidum 5 mg Pudelīte N30 Pfizer Limited, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu

160 00-0921 Halcion 0,125 mg 

tablets, Tablets, 0,125 

mg 

Triazolamum 0,125 mg PVH/Al 

blisteris N10; N30; 

N7; N14; N100 

(10x10)

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

161 00-0922 Halcion 0,25 mg tablets 

, Tablets, 0,25 mg 

Triazolamum 0,25 mg PVH/Al 

blisteris N10; N30; 

N7; N14; N100 

(10x10)

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 
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162 98-0658 Harmonet 75 

micrograms/20 

micrograms film-coated 

tablets, Coated tablets, 

75 μg/20 μg

Gestodenum, 

Ethinylestradiolum

20 mcg/75 mcg 

Blisteris N21; N63

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

163 05-0325 Hartil 10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg 

Ramiprilum 10 mg Blisteris N28; 

N98

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0101/004

/IA/013/G

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

izmaiņas.. Procedūrā HU/H/XXXX/007/IA/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 

Citas izmaiņas.. Grupā HU/H/0101/004/IA/013/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

164 05-0323 Hartil 2,5 mg tablets, 

Tablets, 2,5 mg 

Ramiprilum 2,5 mg Blisteris 

N28; N98

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0101/002

/IA/013/G

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

izmaiņas.. Procedūrā HU/H/XXXX/007/IA/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 

Citas izmaiņas.. Grupā HU/H/0101/002/IA/013/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

165 05-0324 Hartil 5 mg tablets, 

Tablets, 5 mg 

Ramiprilum 5 mg Blisteris N28; 

N98

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0101/003

/IA/013

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

izmaiņas.. Procedūrā HU/H/XXXX/007/IA/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 

Citas izmaiņas.. Grupā HU/H/0101/003/IA/013/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.
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166 98-0001 Heparin Sandoz 25 000 

IU/5 ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 25 000 IU/5 

ml 

Heparinum 

natricum

25 TU/ml Ampula 

N100; 25 TU/5 ml 

Stikla ampula N1; 

N10

Sandoz GmbH, 

Austrija

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību 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 produktu informācija 

saskaņā ar atjaunotiem kompānijas drošuma pamatdatiem 

zālēm Heparin parenteral form aktīvai vielai Heparinum 

natricum. Redakcionālās izmaiņas zāļu aprakstā apakšpunktos 

4.3-5.3 Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

167 02-0233 Indatens 2,5 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 2,5 mg 

Indapamidum 2,5 mg PVH/Al 

blisteris N30

Mepha Lda., 

Portugāle

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

un/vai adreses izmaiņas. Bija: Mepha Baltic Ltd., Rūpniecības 

iela 7, Rīga, LV-1010, Latvija; būs: Mepha Baltic Ltd., Zaļā 

iela 1, Rīga, LV-1010, Latvija.

168 02-0233 Indatens 2,5 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 2,5 mg 

Indapamidum 2,5 mg PVH/Al 

blisteris N30

Mepha Lda., 

Portugāle

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

vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. Tiek 

pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Merckle 

GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vācija.
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169 99-0925 Isoket 1 mg/ml solution 

for infusion, Solution for 

infusion, 1 mg/ml 

Isosorbidi dinitras 10 mg/10 ml 

Ampula N10; 50 

mg/50 ml Pudele N1

UCB Pharma 

GmbH, Vācija

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

ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā.. Tiek veiktas nelielas izmaiņas aktīvās vielas izosorbīda dinitrāta 

testa procedūrā.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas 

vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Tiek veiktas nelielas 

izmaiņas aktīvās vielas izosorbīda dinitrāta testa procedūrā.; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Tiek 

veiktas nelielas izmaiņas aktīvās vielas izosorbīda dinitrāta testa procedūrā.; 

IB B.I.b.1. h Aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijas parametra pievienošana vai 

aizstāšana (izņemot attiecībā uz bioloģiski vai imunoloģiski aktīvu vielu) 

drošuma vai kvalitātes apsvēruma dēļ. Tiek veikta aktīvās vielas izosorbīda 

dinitrāta specifikācijas parametra aizvietošana.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Tiek veiktas nelielas 

izmaiņas aktīvās vielas izosorbīda dinitrāta testa procedūrā.; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Tiek 

veiktas nelielas izmaiņas aktīvās vielas izosorbīda dinitrāta testa procedūrā.; 

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

ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā.. Tiek veiktas nelielas izmaiņas aktīvās vielas izosorbīda dinitrāta 

testa procedūrā.; IB B.I.b.2. e Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta 

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek veikta 

aktīvās vielas izosorbīda dinitrāta testa procedūras aizvietošna.; IB B.I.a.2.a 

Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Tiek veiktas izmaiņas 

aktīvās vielas ražošanas procesā.; IB B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai.. Tiek noteikti 

stingrāki specifikācijas ierobežojumi aktīvās vielas izosorbīda dinitrāta 

specifikācijā.; IB B.I.b.2. e Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta 

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek veikta 

aktīvās vielas izosorbīda dinitrāta testa procedūras aizvietošna.
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170 07-0332 Ketilept 100 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 100 mg

Quetiapinum 100 mg Stikla 

pudelīte (brūna) 

N30; N60; 100 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

(caurspīdīgs) N30; 

N60

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0126/002

/IA/024/G

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

izmaiņas.. Procedūrā HU/H/XXXX/007/IA/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 

Citas izmaiņas.. Grupā HU/H/0126/002/IA/024/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

171 07-0333 Ketilept 150 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 150 mg

Quetiapinum 150 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

(caurspīdīgs) N30; 

N60; 150 mg Stikla 

pudelīte (brūna) 

N30; N60

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0126/003

/IA/024/G

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

izmaiņas.. Procedūrā HU/H/XXXX/007/IA/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 

Citas izmaiņas.. Grupā HU/H/0126/003/IA/024/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

172 07-0334 Ketilept 200 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 200 mg

Quetiapinum 200 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

(caurspīdīgs) N30; 

N60; 200 mg Stikla 

pudelīte (brūna) 

N30; N60

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0126/004

/IA/024/G

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

izmaiņas.. Procedūrā HU/H/XXXX/007/IA/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 

Citas izmaiņas.. Grupā HU/H/0126/004/IA/024/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.
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173 07-0331 Ketilept 25 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 25 mg

Quetiapinum 25 mg Stikla 

pudelīte (brūna) 

N30; N60; 25 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

(caurspīdīgs) N30; 

N60

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0126/001

/IA/024/G

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

izmaiņas.. Procedūrā HU/H/XXXX/007/IA/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 

Citas izmaiņas.. Grupā HU/H/0126/001/IA/024/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

174 07-0335 Ketilept 300 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 300 mg

Quetiapinum 300 mg Stikla 

pudelīte (brūna) 

N30; N60; 300 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

(caurspīdīgs) N30; 

N60

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0126/005

/IA/024/G

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

izmaiņas.. Procedūrā HU/H/XXXX/007/IA/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 

Citas izmaiņas.. Grupā HU/H/0126/005/IA/024/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

175 10-0066 Lercanidipine-

ratiopharm 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Lercanidipini 

hydrochloridum

10 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N10; N14; N20; 

N28; N30; N35; 

N50; N56; N60; 

N98; N100; 10 mg 

PVH/Al blisteris N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N35; 

N50; N56; N60; 

N98; N100

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

DE/H/1911/001

/IB/0012

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Mainās no 2 gadiem uz 3 gadiem.
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176 00-0374 Lincocin 500 mg 

capsules, Capsules, 500 

mg 

Lincomycinum 500 mg Blisteris 

N12; N16; N24; 

N100

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

177 00-0373 Lincocin 600 mg/2 ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

300 mg/ml 

Lincomycinum 600 mg/2 ml 

Flakons N1; N2; N3; 

N5; N10; N25; N6; 

N100

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

178 02-0420 Loette 100 micrograms 

/20 micrograms film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 100 

μg/20 μg

Levonorgestrelum, 

Ethinylestradiolum

100 mcg/20 mcg 

PVH/Al blisteris 

N28; N84

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

179 00-0723 Madopar 100 mg/25 mg 

dispersible tablets, 

Dispersible tablets, 100 

mg/25 mg 

Levodopum, 

Benserazidum

100 mg Pudelīte 

N100

Roche Latvija 

SIA, Latvija

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

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

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 

(07.2012) par impulsu kontroles traucējumu risku, lietojot 

levodopu saturošas zāles. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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180 00-0724 Madopar 100 mg/25 mg 

hard capsules, Hard 

capsules, 100 mg/25 mg 

Levodopum, 

Benserazidum

100 mg Pudelīte 

N100

Roche Latvija 

SIA, Latvija

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

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

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 

(07.2012) par impulsu kontroles traucējumu risku, lietojot 

levodopu saturošas zāles. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

181 96-0643 Madopar 200 mg/50 mg 

tablets, Tablets, 200 

mg/50 mg 

Levodopum, 

Benserazidum

200 mg Blisteris 

N100

Roche Latvija 

SIA, Latvija

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

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

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 

(07.2012) par impulsu kontroles traucējumu risku, lietojot 

levodopu saturošas zāles. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

182 96-0353 Madopar HBS 100 

mg/25 mg prolonged 

release capsules, hard, 

Prolonged release 

capsules, hard, 100 

mg/25 mg

Levodopum, 

Benserazidum

100 mg Pudelīte 

N100

Roche Latvija 

SIA, Latvija

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

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

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 

(07.2012) par impulsu kontroles traucējumu risku, lietojot 

levodopu saturošas zāles. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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183 99-1043 Medrol 16 mg tablets, 

Tablets, 16 mg

Methylprednisolonu

m

16 mg PVH/Al 

blisteris N50; 16 mg 

Stikla pudelīte 

(dzintarkrāsas) N50

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

184 99-1042 Medrol 4 mg tablets, 

Tablets, 4 mg 

Methylprednisolonu

m

4 mg Stikla pudelīte 

(dzintarkrāsas) N30; 

N100; 4 mg PVH/Al 

blisteris N30; N100

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

185 97-0248 Mesulid 100 mg 

tabletes, Tablets, 100 

mg 

Nimesulidum 100 mg Blisteris 

N10; N30

Helsinn Birex 

Pharmaceutical 

Ltd., Īrija

IT/H/0150/001/I

A/013/G

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

testa procedūrā 

186 96-0574 Metoprolol Meda 50 mg 

tablets, Tablets, 50 mg 

Metoprololi tartras 50 mg PVH/Al 

blisteris N40; N30

Meda Pharma 

SIA, Latvija

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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187 10-0107 Midiana 3mg/0,03 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 3 

mg/0,03 mg

Drospirenonum, 

Ethinylestradiolum

3 mg/0,03 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N21; N63 (3x21); 

N126 (6x21)

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0233/001

/IB/004/G

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

testa procedūrā ; IB B.II.f.1b1 Uzglabāšanas laika 

pagarināšana gatavajam produktam, kas iepakots pārdošanai 

(pamatojoties uz reālā laika datiem). Tiek pagarināts gatavā 

produkta uzglabāšanas laiks. Bija: 18 mēneši; būs: 2 gadi. ; IB 

B.II.f.1 z Gatavā produkta uzglabāšanas laika vai uzglabāšanas 

nosacījumu maiņa. Citas izmaiņas. ; IB B.II.f.1.d Gatavā 

produkta vai atšķaidīta/šķīdināta produkta uzglabāšanas 

nosacījumu izmaiņas. Grupā HU/H/0233/IB/004/G iekļautas 

izmaiņas. Tiek veiktas izmaiņas gatavā produkta uzglabāšanas 

nosacījumos. Bija: Uzglabāt temperatūrā līdz 25°C. Uzglabāt 

oriģinālā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas; būs: Uzglabāt 

temperatūrā līdz 30°C. Uzglabāt oriģinālā iepakojumā, lai 

pasargātu no gaismas.

188 99-0752 Minulet 75 

micrograms/30 

micrograms coated 

tablets, Coated tablets, 

75 μg/30 μg

Ethinylestradiolum, 

Gestodenum

75 mcg/30 mcg 

PVH/Al blisteris 

N21 (1x21); N63 

(3x21); N126 (6x21)

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

189 99-1059 Mydriacyl 5 mg/ml eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 5 mg/ml

Tropicamidum 15 ml ZBPE pudele 

N1

s.a. Alcon-

Couvreur n.v., 

Beļģija

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 tropikamīds.

65



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

190 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/

IB/003/G

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

ierobežotas pieejamības daļā (Restricted Part). Veiktas 

izmaiņas aktīvās vielas montelukasta nātrija sāls pamatlietas 

ierobežotas pieejamības daļā.; IA B.III.2.a1 Izmaiņas iepriekš 

farmakopejā neiekļautas aktīvās vielas specifikācijā(-ās), kas 

izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejai vai 

dalībvalsts farmakopejai. Izmaiņas aktīvās vielas montelukasta 

nātrija sāls kvalitātes specifikācijā.; IA A.4. Aktīvās vielas 

ražošanā izmantotās aktīvās vielas, izejvielas, reaģenta vai 

starpprodukta ražotāja vai piegādātāja (tostarp attiecīgā 

gadījumā kvalitātes kontroles iestādes) nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts 

Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Mainās aktīvās 

vielas montelukasta nātrija sāls ražotāja nosaukums.

191 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/

IB/003/G

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

ierobežotas pieejamības daļā (Restricted Part). Veiktas 

izmaiņas aktīvās vielas montelukasta nātrija sāls pamatlietas 

ierobežotas pieejamības daļā.; IA B.III.2.a1 Izmaiņas iepriekš 

farmakopejā neiekļautas aktīvās vielas specifikācijā(-ās), kas 

izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejai vai 

dalībvalsts farmakopejai. Izmaiņas aktīvās vielas montelukasta 

nātrija sāls kvalitātes specifikācijā.; IA A.4. Aktīvās vielas 

ražošanā izmantotās aktīvās vielas, izejvielas, reaģenta vai 

starpprodukta ražotāja vai piegādātāja (tostarp attiecīgā 

gadījumā kvalitātes kontroles iestādes) nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts 

Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Mainās aktīvās 

vielas montelukasta nātrija sāls ražotāja nosaukums.
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192 97-0492 Neurorubine Forte 

Lactab film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets

Cyanocobalaminum

, Thiamini nitras, 

Pyridoxini 

hydrochloridum

1 UD Blisteris N20 Mepha Lda., 

Portugāle

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

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Mainās 

ražotāja (gatavā produkta ražošana, primārā un sekundārā 

iepakošana, kvalitātes kontrole) nosaukums. Bija: Mepha LLC, 

Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch, Basel, Šveice; būs: Acino 

Pharma AG, Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch, Basel, Šveice.

193 97-0492 Neurorubine Forte 

Lactab film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets

Cyanocobalaminum

, Thiamini nitras, 

Pyridoxini 

hydrochloridum

1 UD Blisteris N20 Mepha Lda., 

Portugāle

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

un/vai adreses izmaiņas. Bija: Mepha Baltic Ltd., Rūpniecības 

iela 7, Rīga, LV-1010, Latvija; būs: Mepha Baltic Ltd., Zaļā 

iela 1, Rīga, LV-1010, Latvija. 

194 97-0492 Neurorubine Forte 

Lactab film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets

Cyanocobalaminum

, Thiamini nitras, 

Pyridoxini 

hydrochloridum

1 UD Blisteris N20 Mepha Lda., 

Portugāle

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

vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. Tiek 

pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Merckle 

GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vācija.

195 97-0291 Neurorubine solution for 

injection, Solution for 

injection

Cyanocobalaminum

, Thiamini 

hydrochloridum, 

Pyridoxini 

hydrochloridum

3 ml Ampula N5; 

N100; 1 ml Ampula 

N5

Mepha Lda., 

Portugāle

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

un/vai adreses izmaiņas. Bija: Mepha Baltic Ltd., Rūpniecības 

iela 7, Rīga, LV-1010, Latvija; būs: Mepha Baltic Ltd., Zaļā 

iela 1, Rīga, LV-1010, Latvija.

196 97-0291 Neurorubine solution for 

injection, Solution for 

injection

Cyanocobalaminum

, Thiamini 

hydrochloridum, 

Pyridoxini 

hydrochloridum

3 ml Ampula N5; 

N100; 1 ml Ampula 

N5

Mepha Lda., 

Portugāle

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

vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. Tiek 

pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Merckle 

GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vācija.
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197 08-0171 Noflamen 15 mg tablets, 

Tablets, 15 mg

Meloxicamum 15 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N20

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0172/002

/IA/007/G

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

izmaiņas.. Procedūrā HU/H/XXXX/007/IA/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 

Citas izmaiņas.. Grupā HU/H/0172/002/IA/007/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

198 07-0015 Noliprel Arginine 2,5 

mg/0,625 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 2,5 

mg/0,625 mg

Perindoprili 

argininum, 

Indapamidum

2,5 mg/0,625 mg 

Polipropilēna 

trauciņš N14 (1x14); 

N20 (1x20); N28 

(1x28); N30 (1x30); 

N50 (1x50); N56 

(2x28); N60 (2x30); 

N90 (3x30); N100 

(2x50); N500 

(10x50)

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0130/003/

IA/082/G

IA C.I.9. i Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas 

aprakstīta Detalizētā farmakovigilances sistēmas aprakstā 

(DFSA): DFSA izmaiņas, lai ņemtu vērā tā paša DFSA 

novērtējumu saistībā ar citām tā paša RAĪ zālēm. Procedūrā 

FR/H/XXXX/IA/030/G iekļautās izmaiņas. Atjaunots 

Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts (versija 2 

datēta 10.04.2012).

199 07-0016 Noliprel Forte Arginine 

5 mg/1,25 mg film-

coated tablets , Film-

coated tablets, 5 

mg/1,25 mg 

Perindoprili 

argininum, 

Indapamidum

5 mg/1,25 mg 

Polipropilēna 

trauciņš N14 (1x14); 

N20 (1x20); N28 

(1x28); N30 (1x30); 

N50 (1x50); N56 

(2x28); N60 (2x30); 

N90 (3x30); N100 

(2x50); N500 

(10x50)

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0130/004/

/IA/082/G

IA C.I.9. i Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas 

aprakstīta Detalizētā farmakovigilances sistēmas aprakstā 

(DFSA): DFSA izmaiņas, lai ņemtu vērā tā paša DFSA 

novērtējumu saistībā ar citām tā paša RAĪ zālēm. Procedūrā 

FR/H/XXXX/IA/030/G iekļautās izmaiņas. Atjaunots 

Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts (versija 2 

datēta 10.04.2012).
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200 10-0244 Nurofen Ultra Express 

200 mg capsules, soft, 

Capsules, soft, 200 mg

Ibuprofenum 200 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N2; N4; N6; N8; 

N10; N12; N16; 

N20; N24; N30; 

N40; N50

Reckitt Benckiser 

(Poland) S.A., 

Polija

DE/H/1482/001

/IA/002/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 Latvijā, 

Lietuvā un Igaunijā: SIA Elvim, Kurzemes prospekts 3-513, 

Riga, LV-1067, Latvija. ; IA B.II.b.1.a Sekundārās 

iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā 

DE/H/1482/001/IA/002/G iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota 

sekundārās iepakošanas vieta Latvijā, Lietuvā un Igaunijā: SIA 

Elvim, Kurzemes prospekts 3-513, Riga, LV-1067, Latvija. 

201 03-0519 Olfen - 140 mg 

medicated plaster, 

Medicated plaster, 140 

mg 

Diclofenacum 

natricum

140 mg Plāksteris 

N2; N5; N10

Mepha Lda., 

Portugāle

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

un/vai adreses izmaiņas. Bija: Mepha Baltic Ltd., Rūpniecības 

iela 7, Rīga, LV-1010, Latvija; būs: Mepha Baltic Ltd., Zaļā 

iela 1, Rīga, LV-1010, Latvija.

202 03-0519 Olfen - 140 mg 

medicated plaster, 

Medicated plaster, 140 

mg 

Diclofenacum 

natricum

140 mg Plāksteris 

N2; N5; N10

Mepha Lda., 

Portugāle

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

vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. Tiek 

pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Merckle 

GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vācija.

203 03-0519 Olfen - 140 mg 

medicated plaster, 

Medicated plaster, 140 

mg 

Diclofenacum 

natricum

140 mg Plāksteris 

N2; N5; N10

Mepha Lda., 

Portugāle

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrota gatavā 

produkta kvalitātes kontroles vieta.
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204 93-0567 Olfen 1 % gel, Gel, 10 

mg/g 

Diclofenacum 

natricum

500 mg/50 g Tūbiņa 

N1

Mepha Lda., 

Portugāle

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrota gatavā 

produkta kvalitātes kontroles vieta.

205 93-0567 Olfen 1 % gel, Gel, 10 

mg/g 

Diclofenacum 

natricum

500 mg/50 g Tūbiņa 

N1

Mepha Lda., 

Portugāle

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

vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. Tiek 

pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Merckle 

GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vācija.

206 93-0567 Olfen 1 % gel, Gel, 10 

mg/g 

Diclofenacum 

natricum

500 mg/50 g Tūbiņa 

N1

Mepha Lda., 

Portugāle

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

un/vai adreses izmaiņas. Bija: Mepha Baltic Ltd., Rūpniecības 

iela 7, Rīga, LV-1010, Latvija; būs: Mepha Baltic Ltd., Zaļā 

iela 1, Rīga, LV-1010, Latvija.

207 93-0565 Olfen 75 mg/20 mg/2 ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

75 mg/20 mg/2 ml

Diclofenacum 

natricum, 

Lidocainum 

hydrochloridum

2 ml Ampula N5 Mepha Lda., 

Portugāle

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

un/vai adreses izmaiņas. Bija: Mepha Baltic Ltd., Rūpniecības 

iela 7, Rīga, LV-1010, Latvija; būs: Mepha Baltic Ltd., Zaļā 

iela 1, Rīga, LV-1010, Latvija.

208 93-0565 Olfen 75 mg/20 mg/2 ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

75 mg/20 mg/2 ml

Diclofenacum 

natricum, 

Lidocainum 

hydrochloridum

2 ml Ampula N5 Mepha Lda., 

Portugāle

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

vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. Tiek 

pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Merckle 

GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vācija.

209 93-0566 Olfen Depocaps 100 mg 

prolonged-release 

capsules, hard, 

Prolonged release 

capsules, hard, 100 mg 

Diclofenacum 

natricum

100 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N20

Mepha Lda., 

Portugāle

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

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Mainās 

ražotāja (gatavā produkta ražošana, primārā un sekundārā 

iepakošana, kvalitātes kontrole) nosaukums. Bija: Mepha LLC, 

Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch, Basel, Šveice; būs: Acino 

Pharma AG, Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch, Basel, Šveice.
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210 93-0566 Olfen Depocaps 100 mg 

prolonged-release 

capsules, hard, 

Prolonged release 

capsules, hard, 100 mg 

Diclofenacum 

natricum

100 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N20

Mepha Lda., 

Portugāle

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

un/vai adreses izmaiņas. Bija: Mepha Baltic Ltd., Rūpniecības 

iela 7, Rīga, LV-1010, Latvija; būs: Mepha Baltic Ltd., Zaļā 

iela 1, Rīga, LV-1010, Latvija.

211 93-0566 Olfen Depocaps 100 mg 

prolonged-release 

capsules, hard, 

Prolonged release 

capsules, hard, 100 mg 

Diclofenacum 

natricum

100 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N20

Mepha Lda., 

Portugāle

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

vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. Tiek 

pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Merckle 

GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vācija.

212 01-0371 Olfen Depotabs 75 mg 

prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 75 mg 

Diclofenacum 

natricum

75 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N10; N30

Mepha Lda., 

Portugāle

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

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Mainās 

ražotāja (gatavā produkta ražošana, primārā un sekundārā 

iepakošana, kvalitātes kontrole) nosaukums. Bija: Mepha LLC, 

Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch, Basel, Šveice; būs: Acino 

Pharma AG, Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch, Basel, Šveice.

213 01-0371 Olfen Depotabs 75 mg 

prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 75 mg 

Diclofenacum 

natricum

75 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N10; N30

Mepha Lda., 

Portugāle

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

un/vai adreses izmaiņas. Bija: Mepha Baltic Ltd., Rūpniecības 

iela 7, Rīga, LV-1010, Latvija; būs: Mepha Baltic Ltd., Zaļā 

iela 1, Rīga, LV-1010, Latvija.

214 01-0371 Olfen Depotabs 75 mg 

prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 75 mg 

Diclofenacum 

natricum

75 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N10; N30

Mepha Lda., 

Portugāle

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

vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. Tiek 

pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Merckle 

GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vācija.
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215 99-0714 Olfen Lactab 50 mg 

gastro-resistant tablets, 

Gastro-resistant tablets, 

50 mg 

Diclofenacum 

natricum

50 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20

Mepha Lda., 

Portugāle

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

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Mainās 

ražotāja (gatavā produkta ražošana, primārā un sekundārā 

iepakošana, kvalitātes kontrole) nosaukums. Bija: Mepha LLC, 

Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch, Basel, Šveice; būs: Acino 

Pharma AG, Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch, Basel, Šveice.

216 99-0714 Olfen Lactab 50 mg 

gastro-resistant tablets, 

Gastro-resistant tablets, 

50 mg 

Diclofenacum 

natricum

50 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20

Mepha Lda., 

Portugāle

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

un/vai adreses izmaiņas. Bija: Mepha Baltic Ltd., Rūpniecības 

iela 7, Rīga, LV-1010, Latvija; būs: Mepha Baltic Ltd., Zaļā 

iela 1, Rīga, LV-1010, Latvija.

217 99-0714 Olfen Lactab 50 mg 

gastro-resistant tablets, 

Gastro-resistant tablets, 

50 mg 

Diclofenacum 

natricum

50 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20

Mepha Lda., 

Portugāle

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

vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. Tiek 

pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Merckle 

GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vācija.

218 96-0213 Olfen Rectocaps 100 mg 

rectal capsules, Rectal 

capsules , 100 mg 

Diclofenacum 

natricum

100 mg Alumīnija 

blisteris N5

Mepha Lda., 

Portugāle

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

un/vai adreses izmaiņas. Bija: Mepha Baltic Ltd., Rūpniecības 

iela 7, Rīga, LV-1010, Latvija; būs: Mepha Baltic Ltd., Zaļā 

iela 1, Rīga, LV-1010, Latvija.

219 96-0213 Olfen Rectocaps 100 mg 

rectal capsules, Rectal 

capsules , 100 mg 

Diclofenacum 

natricum

100 mg Alumīnija 

blisteris N5

Mepha Lda., 

Portugāle

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

vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. Tiek 

pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Merckle 

GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vācija.
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220 12-0052 Paracetamol B. Braun 

10 mg/ml solution for 

infusion, Solution for 

infusion, 10 mg/ml

Paracetamolum 1000 mg/100 ml 

ZBPE pudele N10; 

500 mg/50 ml ZBPE 

pudele N10

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

DE/H/3084/001

/IB/002

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

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

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar Farmakovigilances darba grupas 2012. gada maija 

ieteikumiem paracetamolu saturošu šķīdumu infūzijām zāļu 

aprakstos un lietošanas instrukcijās: nejaušas pārdozēšanas 

risks jaundzimušiem un zīdaiņiem (medicīniskas kļūdas dēļ, 

sajaucot mg ar ml) un pieaugušiem ar pazeminātu ķermeņa 

masu. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

221 08-0359 Perindalon 4 mg tablets, 

Tablets, 4 mg

Perindoprili 

erbuminum

4 mg Alumīnija 

blisteris N7; N10; 

N14; N15; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N90; 

N100; N112; N120

Sandoz d.d., 

Slovēnija

UK/H/0967/002

/IB/025/G

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

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 

neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Citas 

izmaiņas.. Tiek aizvietots izejvielas ražotājs.; IB B.I.a.1.z 

Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 

neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Citas 

izmaiņas.. Tiek pievienots izejvielas ražotājs.
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222 09-0258 Perindalon 8 mg tablets, 

Tablets, 8 mg

Perindoprili 

erbuminum

8 mg Alumīnija 

blisteris N7; N10; 

N14; N15; N28; 

N30; N56; N60; 

N90; N100; N112; 

N120; N21; N50; 

N500

Sandoz d.d., 

Slovēnija

UK/H/0967/004

/IB/025/G

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

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 

neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Citas 

izmaiņas.. Tiek aizvietots izejvielas ražotājs.; IB B.I.a.1.z 

Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 

neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Citas 

izmaiņas.. Tiek pievienots izejvielas ražotājs.

223 07-0017 Perindopril 

Arginine/Indapamide 

Servier 2,5 mg/0,625 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 2,5 

mg/0,625 mg

Perindoprili 

argininum, 

Indapamidum

2,5 mg/0,625 mg 

Polipropilēna 

trauciņš N14 (1x14); 

N20 (1x20); N28 

(1x28); N30 (1x30); 

N50 (1x50); N56 

(2x28); N60 (2x30); 

N90 (3x30); N100 

(2x50); N500 

(10x50)

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0131/003/

IA/072/G

IA C.I.9. i Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas 

aprakstīta Detalizētā farmakovigilances sistēmas aprakstā 

(DFSA): DFSA izmaiņas, lai ņemtu vērā tā paša DFSA 

novērtējumu saistībā ar citām tā paša RAĪ zālēm. Procedūrā 

FR/H/XXXX/IA/030/G iekļautās izmaiņas. Atjaunots 

Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts (versija 2 

datēta 10.04.2012).

224 10-0077 Perineva 2 mg tablets, 

Tablets, 2 mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum

2 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N90; N100; 

N10

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/1646/001

/IB/001

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Mainās no 2 gadiem uz 3 gadiem.

225 10-0078 Perineva 4 mg tablets, 

Tablets, 4 mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum

4 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N90; N100; 

N10

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/1646/002

/IB/001

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Mainās no 2 gadiem uz 3 gadiem.
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226 10-0079 Perineva 8 mg tablets, 

Tablets, 8 mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum

8 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N90; N100; 

N10

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/1646/003

/IB/001

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Mainās no 2 gadiem uz 3 gadiem.

227 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

/IB/009/G

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

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

produkta specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu 

izmaiņas. Citas izmaiņas.. Grupā iekļauatas izmaiņas.
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IA B.III.2. z Izmaiņa, ko izdara, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejai 

vai dalībvalsts farmakopejai. Citas izmaiņas.. Grupā iekļautas izmaiņas. 

Aizvietots aktīvās vielas klopidogrela hidrogēnsulfāta tests.; IB B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

aktīvās vielas vai izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. Grupā 

iekļautas izmaiņas. Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas 

klopidogrela hidrogēnsulfāta testa procedūrā.; IA B.I.a.1. a Aktīvās vielas 

ražošanā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai 

aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā neietilpst 

Ph.Eur. atbilstības sertifikāts un jaunais ražotājs pārstāv to pašu farmācijas 

grupu, kuru pārstāv pašreiz apstiprinātais ražotājs. Tiek pievienota papildus 

aktīvās vielas klopidogela hidrogēnsulfāta ražošanas vieta.; IB B.III.2.a1 

Izmaiņas iepriekš farmakopejā neiekļautas aktīvās vielas specifikācijā(-ās), 

kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts 

farmakopejai. Tiek veiktas izmaiņas aktīvās vielas klopidogrela 

hidrogēnsulfāta specifikācijā atbilstoši Eiropas farmakopejai.; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Grupā 

iekļautas izmaiņas. Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas 

klopidogrela hidrogēnsulfāta testa procedūrā.; IB B.I.b.2. e Citas aktīvās 

vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Tiek veiktas izmaiņas aktīvās vielas 

klopidogrela hidrogēnsulfāta testa metodē un pievienota papildu testa 

metode.; 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 

klopidogrela hidrogēnsulfāta starpprodukta sērijas apjoms.; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Grupā 

iekļautas izmaiņas. Nelielas izmaiņas aktīvās vielas klopidogrela 

hidrogēnsulfāta testa procedūrā.; IA B.I.b.1. b Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas 

klopidogrela hidrogēnsulfāta specifikācijai.; IA B.I.a.3. a Aktīvās vielas vai 

starpprodukta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazona) palielināšanās 

līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Grupā 

iekļautas izmaiņas. Tiek palielināts aktīvās vielas klopidogrela 

hidrogēnsulfāta sērijas apjoms.; IB B.I.a.1.z Aktīvās vielas ražošanas procesā 

izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā neietilpst Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Citas izmaiņas.. Aktīvās vielas 

klopidogrela hidrogēnsulfāta ražošanas procesā izmantotās izejvielas ražotāja 

izmaiņas.

DE/H/1732/001

/IB/003/G

Sandoz d.d., 

Slovēnija

75 mg 

PVH/Aclar/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N84; N90; 

N98; N100; 75 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N84; N90; 

N98; N100; 75 mg 

ABPE pudele N100; 

N500

ClopidogrelumPlavocorin 75 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 75 mg

09-0443228
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229 07-0018 Prestarium Combi 

Arginine 5 mg/1,25 mg 

film-coated tablets , 

Film-coated tablets, 5 

mg/1,25 mg 

Perindoprili 

argininum, 

Indapamidum

5 mg/1,25 mg 

Polipropilēna 

trauciņš N14 (1x14); 

N20 (1x20); N28 

(1x28); N30 (1x30); 

N50 (1x50); N56 

(2x28); N60 (2x30); 

N90 (3x30); N100 

(2x50); N500 

(10x50)

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0131/004/

IA/072/G

IA C.I.9. i Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas 

aprakstīta Detalizētā farmakovigilances sistēmas aprakstā 

(DFSA): DFSA izmaiņas, lai ņemtu vērā tā paša DFSA 

novērtējumu saistībā ar citām tā paša RAĪ zālēm. Procedūrā 

FR/H/XXXX/IA/030/G iekļautās izmaiņas. Atjaunots 

Detalizēts farmakovigilances sistēmas apraksts (versija 2 

datēta 10.04.2012).

230 99-0657 Priorix powder and 

solvent for solution for 

injection in pre-filled 

syringe, Powder and 

solvent for solution for 

injections in pre-filled 

syringe

Vaccinum 

morbillorum, 

parotitidis et 

rubellae vivum

1 deva Stikla flakons 

un pilnšļirce ar 2 

adatām N1; N100; 

N10; N25; 1 deva 

Stikla flakons un 

pilnšļirce N1; N10; 

N20; N25; N40; 

N100; 1 deva Stikla 

flakons un pilnšļirce 

ar 1 adatu N20; N40

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

DE/H/0137/001

/IA/066/G

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

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/028/G/. Mainās Lietuvā. Bija: 

GlaxoSmithKline Lietuva UAB A.Gostauto st. 40A LT-01112 

Vilnius, Lietuva. Būs: GlaxoSmithKline Lietuva UAB, 

Ukmerges str. 120, LT-08105, Vilnius, Lietuva.

231 12-0227 Priorix powder and 

solvent for solution for 

injection, Powder and 

solvent for solution for 

injection

Vaccinum 

morbillorum, 

parotitidis et 

rubellae vivum

1 deva Stikla flakons 

un ampula N1; N10; 

N20; N25; N40; 

N100

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

DE/H/0137/002

/IA/066/G

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

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/028/G/. Mainās Lietuvā. Bija: 

GlaxoSmithKline Lietuva UAB A.Gostauto st. 40A LT-01112 

Vilnius, Lietuva. Būs: GlaxoSmithKline Lietuva UAB, 

Ukmerges str. 120, LT-08105, Vilnius, Lietuva.
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232 07-0308 Priorix-Tetra powder 

and solvent for solution 

for injection in pre-filled 

syringe, Powder and 

solvent for solution for 

injections in pre-filled 

syringe

Vaccinum 

morbillorum, 

parotitidis, rubellae 

et varicellae vivum

1 deva Stikla flakons 

un pilnšļirce ar 2 

adatām N1; N10; 1 

deva Stikla flakons 

un pilnšļirce N20; 

N50; N1; N10

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

DE/H/0468/001

/IA/041/G

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

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/028/G/. Mainās Lietuvā. Bija: 

GlaxoSmithKline Lietuva UAB A.Gostauto st. 40A LT-01112 

Vilnius, Lietuva. Būs: GlaxoSmithKline Lietuva UAB, 

Ukmerges str. 120, LT-08105, Vilnius, Lietuva. 

233 07-0307 Priorix-Tetra powder 

and solvent for solution 

for injection, Powder 

and solvent for solution 

for injection

Vaccinum 

morbillorum, 

parotitidis, rubellae 

et varicellae vivum

1 deva Stikla flakons 

un ampula N1; N10; 

N100; 1 deva Stikla 

flakons un flakons 

N1; N10; N100

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

DE/H/0468/002

/IA/041/G

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

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/028/G/. Mainās Lietuvā. Bija: 

GlaxoSmithKline Lietuva UAB A.Gostauto st. 40A LT-01112 

Vilnius, Lietuva. Būs: GlaxoSmithKline Lietuva UAB, 

Ukmerges str. 120, LT-08105, Vilnius, Lietuva. 

234 99-1016 Provera 10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg

Medroxyprogestero

ni acetas

10 mg PVH/Al 

blisteris N100; N40; 

10 mg ABPE pudele 

N50

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

235 99-1015 Provera 5 mg tablets, 

Tablets, 5 mg 

Medroxyprogestero

ni acetas

5 mg Stikla pudelīte 

(brūna) N30; N100; 

N24

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

236 00-1115 Pulmicort 0,5 mg/ml 

nebuliser suspension, 

Nebuliser suspension, 

0,5 mg/ml

Budesonidum 1 mg/2 ml ZBPE 

flakons N20

AstraZeneca AB, 

Zviedrija

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

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Mainās 

ražotāja nosaukums. Bija: Brecon Pharmaceuticals Limited, 

Unit 2-7, Wye Valley Business Park, Brecon Road, Hay-on-

Wye, Hereford, Herefordshire, HR3 5PG, Lielbritānija; būs: 

AndersonBrecon (UK) Limited Unit 2-7, Wye Valley Business 

Park, Brecon Road, Hay-on-Wye, Hereford, Herefordshire, 

HR3 5PG, Lielbritānija ; IA A.5. b Gatavā produkta ražotāja, 

tostarp kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. Grupā iekļautās izmaiņas. Mainās ražotāja 

nosaukums. Bija:Brecon Pharmaceuticals Limited, Forest 

Road, Hay-on-Wye, Hereford, Herefordshire, HR3 5EH, 

Lielbritānija; būs:AndersonBrecon (UK) Limited, Forest Road, 

Hay-on-Wye, Hereford, Herefordshire, HR3 5EH, Lielbritānija 

237 97-0645 Pulmicort Turbuhaler 

100 micrograms/dose 

inhalation powder, 

Inhalation powder, 100 

mcg/dose 

Budesonidum 100 mcg/dose 

Inhalators N200

AstraZeneca AB, 

Zviedrija

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

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Grupā 

iekļautās izmaiņas. Mainās ražotāja nosaukums. Bija:Brecon 

Pharmaceuticals Limited, Forest Road, Hay-on-Wye, 

Hereford, Herefordshire, HR3 5EH, Lielbritānija; 

būs:AndersonBrecon (UK) Limited, Forest Road, Hay-on-

Wye, Hereford, Herefordshire, HR3 5EH, Lielbritānija ; IA 

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

iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Mainās ražotāja 

nosaukums Bija: Brecon Pharmaceuticals Limited, Unit 2-7, 

Wye Valley Business Park, Brecon Road, Hay-on-Wye, 

Hereford, Herefordshire, HR3 5PG, Lielbritānija; būs: 

AndersonBrecon (UK) Limited Unit 2-7, Wye Valley Business 

Park, Brecon Road, Hay-on-Wye, Hereford, Herefordshire, 

HR3 5PG, Lielbritānija 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

238 97-0646 Pulmicort Turbuhaler 

200 micrograms/dose 

inhalation powder , 

Inhalation powder, 200 

mcg/dose 

Budesonidum 200 mcg/dose 

Inhalators N100

AstraZeneca AB, 

Zviedrija

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

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Grupā 

iekļautās izmaiņas. Mainās ražotāja nosaukums. Bija:Brecon 

Pharmaceuticals Limited, Forest Road, Hay-on-Wye, 

Hereford, Herefordshire, HR3 5EH, Lielbritānija; 

būs:AndersonBrecon (UK) Limited, Forest Road, Hay-on-

Wye, Hereford, Herefordshire, HR3 5EH, Lielbritānija ; IA 

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

iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Mainās ražotāja 

nosaukums. Bija: Brecon Pharmaceuticals Limited, Unit 2-7, 

Wye Valley Business Park, Brecon Road, Hay-on-Wye, 

Hereford, Herefordshire, HR3 5PG, Lielbritānija; būs: 

AndersonBrecon (UK) Limited Unit 2-7, Wye Valley Business 

Park, Brecon Road, Hay-on-Wye, Hereford, Herefordshire, 

HR3 5PG, Lielbritānija 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

239 10-0129 Quetiapine Polpharma 

100 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 100 mg

Quetiapinum 100 mg PVH/Al 

blisteris N60; N90

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

UK/H/2070/002

/DC/IB/002/G

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

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

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 

(2011. gada septembris). Zāļu apraksta 4.6 un 4.8 apakšpunktā 

pievienota informācija par zāļu lietošanu 3. grūtniecības 

trimestrī un patoloģisku muskuļu kustību un/vai zāļu atcelšanas 

simptomu risku jaundzimušiem. Zāļu apraksts un lietošanas 

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

pieprasījusi Aģentūra, pamatojoties uz steidzamu ar drošību 

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 kvetiapīnam. 

Izmaiņas zāļu apraksta 4.3 - 4.9 apakšpunktos. Iekļauti 

brīdinājumi par zāļu lietošanu bērniem, 

pašnāvību/pašnāvnieciskām domām vai klīniskā stāvokļa 

pasliktināšanos, ortostatisku hipotensiju un reiboni, akatīziju, 

ķermeņa masas palielināšanos, hiperglikēmiju, metabolo risku, 

venozo tromboemboliju, pankreatītu; pievienota informācija 

par kļūdaini pozitīviem rezultātiem enzīmu imunoloģiskajos 

testos metadona un triciklisko antidepresantu noteikšanai; 

papildināta informācija par pārdozēšanu un tās ārstēšanu. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

240 10-0130 Quetiapine Polpharma 

150 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 150 mg

Quetiapinum 150 mg/1 tabl. 

PVH/Al blisteris 

N60; N90

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

UK/H/2070/003

/DC/IB/002/G

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

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

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 

(2011. gada septembris). Zāļu apraksta 4.6 un 4.8 apakšpunktā 

pievienota informācija par zāļu lietošanu 3. grūtniecības 

trimestrī un patoloģisku muskuļu kustību un/vai zāļu atcelšanas 

simptomu risku jaundzimušiem. Zāļu apraksts un lietošanas 

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

pieprasījusi Aģentūra, pamatojoties uz steidzamu ar drošību 

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 kvetiapīnam. 

Izmaiņas zāļu apraksta 4.3 - 4.9 apakšpunktos. Iekļauti 

brīdinājumi par zāļu lietošanu bērniem, 

pašnāvību/pašnāvnieciskām domām vai klīniskā stāvokļa 

pasliktināšanos, ortostatisku hipotensiju un reiboni, akatīziju, 

ķermeņa masas palielināšanos, hiperglikēmiju, metabolo risku, 

venozo tromboemboliju, pankreatītu; pievienota informācija 

par kļūdaini pozitīviem rezultātiem enzīmu imunoloģiskajos 

testos metadona un triciklisko antidepresantu noteikšanai; 

papildināta informācija par pārdozēšanu un tās ārstēšanu. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

241 10-0131 Quetiapine Polpharma 

200 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 200 mg

Quetiapinum 200 mg PVH/Al 

blisteris N60; N90

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

UK/H/2070/004

/DC/IB/002/G

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

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

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 

(2011. gada septembris). Zāļu apraksta 4.6 un 4.8 apakšpunktā 

pievienota informācija par zāļu lietošanu 3. grūtniecības 

trimestrī un patoloģisku muskuļu kustību un/vai zāļu atcelšanas 

simptomu risku jaundzimušiem. Zāļu apraksts un lietošanas 

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

pieprasījusi Aģentūra, pamatojoties uz steidzamu ar drošību 

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 kvetiapīnam. 

Izmaiņas zāļu apraksta 4.3 - 4.9 apakšpunktos. Iekļauti 

brīdinājumi par zāļu lietošanu bērniem, 

pašnāvību/pašnāvnieciskām domām vai klīniskā stāvokļa 

pasliktināšanos, ortostatisku hipotensiju un reiboni, akatīziju, 

ķermeņa masas palielināšanos, hiperglikēmiju, metabolo risku, 

venozo tromboemboliju, pankreatītu; pievienota informācija 

par kļūdaini pozitīviem rezultātiem enzīmu imunoloģiskajos 

testos metadona un triciklisko antidepresantu noteikšanai; 

papildināta informācija par pārdozēšanu un tās ārstēšanu. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

242 10-0128 Quetiapine Polpharma 

25 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 25 mg

Quetiapinum 25 mg PVH/Al 

blisteris N30

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

UK/H/2070/001

/DC/IB/002/G

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

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

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 

(2011. gada septembris). Zāļu apraksta 4.6 un 4.8 apakšpunktā 

pievienota informācija par zāļu lietošanu 3. grūtniecības 

trimestrī un patoloģisku muskuļu kustību un/vai zāļu atcelšanas 

simptomu risku jaundzimušiem. Zāļu apraksts un lietošanas 

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

pieprasījusi Aģentūra, pamatojoties uz steidzamu ar drošību 

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 kvetiapīnam. 

Izmaiņas zāļu apraksta 4.3 - 4.9 apakšpunktos. Iekļauti 

brīdinājumi par zāļu lietošanu bērniem, 

pašnāvību/pašnāvnieciskām domām vai klīniskā stāvokļa 

pasliktināšanos, ortostatisku hipotensiju un reiboni, akatīziju, 

ķermeņa masas palielināšanos, hiperglikēmiju, metabolo risku, 

venozo tromboemboliju, pankreatītu; pievienota informācija 

par kļūdaini pozitīviem rezultātiem enzīmu imunoloģiskajos 

testos metadona un triciklisko antidepresantu noteikšanai; 

papildināta informācija par pārdozēšanu un tās ārstēšanu. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

243 10-0132 Quetiapine Polpharma 

300 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 300 mg

Quetiapinum 300 mg PVH/Al 

blisteris N60; N90

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

UK/H/2070/005

/DC/IB/002/G

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

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

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 

(2011. gada septembris). Zāļu apraksta 4.6 un 4.8 apakšpunktā 

pievienota informācija par zāļu lietošanu 3. grūtniecības 

trimestrī un patoloģisku muskuļu kustību un/vai zāļu atcelšanas 

simptomu risku jaundzimušiem. Zāļu apraksts un lietošanas 

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

pieprasījusi Aģentūra, pamatojoties uz steidzamu ar drošību 

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 kvetiapīnam. 

Izmaiņas zāļu apraksta 4.3 - 4.9 apakšpunktos. Iekļauti 

brīdinājumi par zāļu lietošanu bērniem, 

pašnāvību/pašnāvnieciskām domām vai klīniskā stāvokļa 

pasliktināšanos, ortostatisku hipotensiju un reiboni, akatīziju, 

ķermeņa masas palielināšanos, hiperglikēmiju, metabolo risku, 

venozo tromboemboliju, pankreatītu; pievienota informācija 

par kļūdaini pozitīviem rezultātiem enzīmu imunoloģiskajos 

testos metadona un triciklisko antidepresantu noteikšanai; 

papildināta informācija par pārdozēšanu un tās ārstēšanu. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

244 12-0067 Ramlon 10 mg/10 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 10 

mg/10 mg

Ramiprilum, 

Amlodipinum

10 mg/10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56; 

N30; N60; N90

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0303/005

/IA/007/G

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

izmaiņas.. Procedūrā HU/H/XXXX/007/IA/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana. ; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 

Citas izmaiņas.. Grupā HU/H/0101/003/IA/013/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu. 

245 12-0066 Ramlon 10 mg/5 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 10 mg/5 

mg

Ramiprilum, 

Amlodipinum

10 mg/5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56; 

N30; N60; N90

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0303/004

/IA/007/G

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

izmaiņas.. Procedūrā HU/H/XXXX/007/IA/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 

Citas izmaiņas.. Grupā HU/H/0303/004/IA/007/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

246 12-0063 Ramlon 2,5 mg/2,5 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 2,5 

mg/2,5 mg

Ramiprilum, 

Amlodipinum

2,5 mg/2,5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56; 

N30; N60; N90

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0303/001

/IA/007/G

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

izmaiņas.. Procedūrā HU/H/XXXX/007/IA/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 

Citas izmaiņas.. Grupā HU/H/0303/001/IA/007/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.
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247 12-0065 Ramlon 5 mg/10 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 5 mg/10 

mg

Ramiprilum, 

Amlodipinum

5 mg/10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56; 

N30; N60; N90

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0303/003

/IA/007/G

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

izmaiņas.. Procedūrā HU/H/XXXX/007/IA/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 

Citas izmaiņas.. Grupā HU/H/0303/003/IA/007/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

248 12-0064 Ramlon 5 mg/5 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 5 mg/5 

mg

Ramiprilum, 

Amlodipinum

5 mg/5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56; 

N30; N60; N90

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0303/002

/IA/007/G

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

izmaiņas.. Procedūrā HU/H/XXXX/007/IA/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 

Citas izmaiņas.. Grupā HU/H/0303/002/IA/007/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

249 04-0253 Relpax 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg 

Eletriptanum 40 mg PVH/Al 

blisteris N6; N2; N4; 

N3; N10; N18; N30; 

N100; 40 mg ABPE 

pudele N30; N100; 

40 mg 

PVH/Aclar/Al 

blisteris N2; N3; N4; 

N6; N10; N18; N30; 

N100

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu

87



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

250 06-0279 Rileptid 2 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 2 mg

Risperidonum 2 mg PVH/PVdH/Al 

blisteris N20; N60; 

N10

Egis 

Pharmaceuticals 

Public Limited 

Company, 

Ungārija

HU/H/0119/002

/IA/020/G

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

izmaiņas.. Procedūrā HU/H/XXXX/007/IA/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 

Citas izmaiņas.. Grupā HU/H/0119/002/IA/020/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

251 06-0281 Rileptid 4 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 4 mg

Risperidonum 4 mg PVH/PVdH/Al 

blisteris N20; N60; 

N10

Egis 

Pharmaceuticals 

Public Limited 

Company, 

Ungārija

HU/H/0119/004

/IA/020/G

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

izmaiņas.. Procedūrā HU/H/XXXX/007/IA/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 

Citas izmaiņas.. Grupā HU/H/0119/004/IA/020/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

252 07-0271 Risendros 35 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 35 mg

Natrii risedronas 35 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N2; N4; N8; 

N12

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0135/001/

IB/011

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

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

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar Farmakovigilances darba grupas 2012. gada 

novembra ieteikumiem risendronātu saturošām zālēm: 

pievienots brīdinājums par piesardzību zāļu lietošanā 

pacientiem ar Bareta barības vadu. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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253 08-0339 Risonate 35 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 35 mg

Risedronate sodium 35 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N1; N2; N4; N8; 

N10; N12; N14; 

N16; N30; N12 

(3x4); N16 (4x4); 

N4 (4x1); N10 

(10x1); N50 (50x1)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

DK/H/1338/001

/IB/015

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

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

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar Farmakovigilances darba grupas 2012. gada 

novembra ieteikumiem risendronātu saturošām zālēm: 

pievienots brīdinājums par piesardzību zāļu lietošanā 

pacientiem ar Bareta barības vadu. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

254 99-0008 Sab simplex 69,19 

mg/ml oral suspension, 

Oral suspension, 69,19 

mg/ml

Simeticonum 2075,7 mg/30 ml 

Stikla pudelīte 

(brūna) N1; N4

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu

255 04-0011 Salazopyrin EN 500 mg 

gastro-resistant film-

coated tablets, Gastro-

resistant film-coated 

tablets, 500 mg 

Sulfasalazinum 500 mg Polietilēna 

pudele N100; N300

Pfizer Health AB, 

Zviedrija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 
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256 09-0365 Salbutamol Sandoz 100 

micrograms/dose 

pressurised inhalation, 

suspension, Pressurised 

inhalation, suspension, 

100 micrograms/dose

Salbutamoli sulfas 100 mcg/1 dose 

Alumīnija flakons 

N200 (1x200); N400 

(2x200); N600 

(3x200)

Sandoz d.d., 

Slovēnija

SE/H/0601/001/

IB/023

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

Lielbritānijā no Sabumalin 100 mcg/dose Inhaler uz AirSalb 

CFC-free inhaler 100 microgram/dose.

257 99-0125 Sermion 10 mg coated 

tablets, Coated tablets, 

10 mg 

Nicergolinum 10 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N50

Pfizer Italia s.r.l., 

Itālija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

258 99-0846 Sermion 30 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 30 mg 

Nicergolinum 30 mg Blisteris N30; 

N60; N100; N120

Pfizer Italia s.r.l., 

Itālija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

259 00-0363 Sermion 4 mg powder 

and solvent for solution 

for injection, Powder 

and solvent for solution 

for injection, 4 mg 

Nicergolinum 4 mg Flakons N4 Pfizer Italia s.r.l., 

Itālija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 
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260 99-0124 Sermion 5 mg coated 

tablets, Coated tablets, 5 

mg 

Nicergolinum 5 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30

Pfizer Italia s.r.l., 

Itālija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

261 94-0239 Simepar hard capsules, 

Capsules, hard

Thiamini 

hydrochloridum, 

Nicotinamidum, 

Silymarinum, 

Riboflavinum, 

Pyridoxini 

hydrochloridum, 

Calcii pantothenas, 

Cyanocobalaminum

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N40 (4x10)

Mepha Lda., 

Portugāle

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

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Mainās 

ražotāja (gatavā produkta ražošana, primārā un sekundārā 

iepakošana, kvalitātes kontrole) nosaukums. Bija: Mepha LLC, 

Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch, Basel, Šveice; būs: Acino 

Pharma AG, Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch, Basel, Šveice.
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262 94-0239 Simepar hard capsules, 

Capsules, hard

Thiamini 

hydrochloridum, 

Nicotinamidum, 

Silymarinum, 

Riboflavinum, 

Pyridoxini 

hydrochloridum, 

Calcii pantothenas, 

Cyanocobalaminum

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N40 (4x10)

Mepha Lda., 

Portugāle

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 tiamīna 

hidrohlorīdu.; 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 nikotīnamīdu.; 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 piridoksīna 

hidrohlorīdu.

263 94-0239 Simepar hard capsules, 

Capsules, hard

Thiamini 

hydrochloridum, 

Nicotinamidum, 

Silymarinum, 

Riboflavinum, 

Pyridoxini 

hydrochloridum, 

Calcii pantothenas, 

Cyanocobalaminum

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N40 (4x10)

Mepha Lda., 

Portugāle

IA B.II.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citāda marķējuma 

izmaiņas vai pievienošana, tostarp produktu marķēšanā 

izmantotās krāsvielas aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

atjaunots kapsulu uzdrukas tintes sastāvs.
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264 94-0239 Simepar hard capsules, 

Capsules, hard

Thiamini 

hydrochloridum, 

Nicotinamidum, 

Silymarinum, 

Riboflavinum, 

Pyridoxini 

hydrochloridum, 

Calcii pantothenas, 

Cyanocobalaminum

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N40 (4x10)

Mepha Lda., 

Portugāle

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

iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/ starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. 

Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no 

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

atbilstības sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/ starpproduktu, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no jauna 

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

iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/ starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no jauna ražotāja.; IA 

B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu želatīnu.; IA B.III.1.b3 

Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek 

atjaunots sertifikāts par palīgvielu želatīnu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas 

Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts 

par palīgvielu želatīnu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Grupā iekļauta izmaiņa. 

Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu želatīnu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota 

Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu 

vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Grupā iekļauta izmaiņa. 

Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu želatīnu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

265 08-0181 SmofKabiven Central 

emulsion for infusion, 

Emulsion for infusions

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, Natrii 

glycerophosphas, 

Magnesii sulfas, 

Kalii chloridum, 

Natrii acetas, Zinci 

sulfas, Glucosum, 

Oleum Sojae, 

Triglycerides 

medium-chain, 

Oleum olivae, 

Oleum Jecoris

1970 ml Polimēra 

maiss N1; 986 ml 

Polimēra maiss N1; 

N4; 2463 ml 

Polimēra maiss N1; 

2463 ml Biofine 

maiss N3; 493 ml 

Polimēra maiss N1; 

N6; 1477 ml 

Polimēra maiss N1; 

N4; 2463 ml Excel 

maiss N2; 1970 ml 

Biofine maiss N4; 

1970 ml Excel maiss 

N2

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

SE/H/0792/001/

IB/058

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu alanīns.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

266 08-0181 SmofKabiven Central 

emulsion for infusion, 

Emulsion for infusions

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, Natrii 

glycerophosphas, 

Magnesii sulfas, 

Kalii chloridum, 

Natrii acetas, Zinci 

sulfas, Glucosum, 

Oleum Sojae, 

Triglycerides 

medium-chain, 

Oleum olivae, 

Oleum Jecoris

1970 ml Polimēra 

maiss N1; 986 ml 

Polimēra maiss N1; 

N4; 2463 ml 

Polimēra maiss N1; 

2463 ml Biofine 

maiss N3; 493 ml 

Polimēra maiss N1; 

N6; 1477 ml 

Polimēra maiss N1; 

N4; 2463 ml Excel 

maiss N2; 1970 ml 

Biofine maiss N4; 

1970 ml Excel maiss 

N2

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

SE/H/0792/001/

IA/053/G

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

iesniegšana par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta ražotāja. Procedūrā SE/H/XXXX/IA/130/G iekļautās 

izmaiņas.Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu metionīns.; 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. Procedūrā SE/H/XXXX/IA/130/G iekļautās 

izmaiņas.Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu treonīns.; 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). Procedūrā 

Se/H/XXXX/IA/130/G iekļautās izmaiņas.Tiek iesniegts jauns 

aktīvās vielas prolīns sertifikāts no jauna ražotāja.; 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). Procedūrā Se/H/XXXX/IA/130/G 

iekļautās izmaiņas. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas triptofāns 

sertifikāts no jauna ražotāja.; 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). Procedūrā Se/H/XXXX/IA/130/G iekļautās izmaiņas. 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas serīns sertifikāts no jauna ražotāja.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

267 08-0181 SmofKabiven Central 

emulsion for infusion, 

Emulsion for infusions

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, Natrii 

glycerophosphas, 

Magnesii sulfas, 

Kalii chloridum, 

Natrii acetas, Zinci 

sulfas, Glucosum, 

Oleum Sojae, 

Triglycerides 

medium-chain, 

Oleum olivae, 

Oleum Jecoris

1970 ml Polimēra 

maiss N1; 986 ml 

Polimēra maiss N1; 

N4; 2463 ml 

Polimēra maiss N1; 

2463 ml Biofine 

maiss N3; 493 ml 

Polimēra maiss N1; 

N6; 1477 ml 

Polimēra maiss N1; 

N4; 2463 ml Excel 

maiss N2; 1970 ml 

Biofine maiss N4; 

1970 ml Excel maiss 

N2

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

SE/H/0792/001/

IB/056

IB B.I.d.1.a4 Aktīvās vielas atkārtota testa 

perioda/uzglabāšanas laika pagarināšana vai noteikšana, 

pamatojoties uz reālā laika datiem (ja apstiprinātajai 

dokumentācijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu) 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

268 08-0180 SmofKabiven 

Electrolyte Free Central 

emulsion for infusion, 

Emulsion for infusions

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, 

Glucosum, Oleum 

Sojae, Triglycerides 

medium-chain, 

Oleum olivae, 

Oleum Jecoris

1970 ml Polimēra 

maiss N1; 986 ml 

Polimēra maiss N1; 

N4; 2463 ml 

Polimēra maiss N1; 

2463 ml Biofine 

maiss N3; 1477 ml 

Polimēra maiss N1; 

N4; 2463 ml Excel 

maiss N2; 493 ml 

Biofine maiss N1; 

N6; 1970 ml Biofine 

maiss N4; 1970 ml 

Excel maiss N2

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

SE/H/0792/002/

IA/053/G

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

iesniegšana par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta ražotāja. Procedūrā SE/H/XXXX/IA/130/G iekļautās 

izmaiņas.Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu metionīns.; 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. Procedūrā SE/H/XXXX/IA/130/G iekļautās 

izmaiņas.Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu treonīns.; 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). Procedūrā 

Se/H/XXXX/IA/130/G iekļautās izmaiņas.Tiek iesniegts jauns 

aktīvās vielas prolīns sertifikāts no jauna ražotāja.; 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). Procedūrā Se/H/XXXX/IA/130/G 

iekļautās izmaiņas. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas triptofāns 

sertifikāts no jauna ražotāja.; 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). Procedūrā Se/H/XXXX/IA/130/G iekļautās izmaiņas. 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas serīns sertifikāts no jauna ražotāja.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

269 08-0180 SmofKabiven 

Electrolyte Free Central 

emulsion for infusion, 

Emulsion for infusions

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, 

Glucosum, Oleum 

Sojae, Triglycerides 

medium-chain, 

Oleum olivae, 

Oleum Jecoris

1970 ml Polimēra 

maiss N1; 986 ml 

Polimēra maiss N1; 

N4; 2463 ml 

Polimēra maiss N1; 

2463 ml Biofine 

maiss N3; 1477 ml 

Polimēra maiss N1; 

N4; 2463 ml Excel 

maiss N2; 493 ml 

Biofine maiss N1; 

N6; 1970 ml Biofine 

maiss N4; 1970 ml 

Excel maiss N2

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

SE/H/0792/002/

IB/058

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu alanīns.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

270 08-0180 SmofKabiven 

Electrolyte Free Central 

emulsion for infusion, 

Emulsion for infusions

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, 

Glucosum, Oleum 

Sojae, Triglycerides 

medium-chain, 

Oleum olivae, 

Oleum Jecoris

1970 ml Polimēra 

maiss N1; 986 ml 

Polimēra maiss N1; 

N4; 2463 ml 

Polimēra maiss N1; 

2463 ml Biofine 

maiss N3; 1477 ml 

Polimēra maiss N1; 

N4; 2463 ml Excel 

maiss N2; 493 ml 

Biofine maiss N1; 

N6; 1970 ml Biofine 

maiss N4; 1970 ml 

Excel maiss N2

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

SE/H/0792/002/

IB/056

IB B.I.d.1.a4 Aktīvās vielas atkārtota testa 

perioda/uzglabāšanas laika pagarināšana vai noteikšana, 

pamatojoties uz reālā laika datiem (ja apstiprinātajai 

dokumentācijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu) 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

271 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 

heptahydricum, 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/056

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu alanīns.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

272 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 

heptahydricum, 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/054

IB B.I.d.1.a4 Aktīvās vielas atkārtota testa 

perioda/uzglabāšanas laika pagarināšana vai noteikšana, 

pamatojoties uz reālā laika datiem (ja apstiprinātajai 

dokumentācijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu) 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

273 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 

heptahydricum, 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/

IA/053/G

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

iesniegšana par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta ražotāja. Procedūrā SE/H/XXXX/IA/130/G iekļautās 

izmaiņas.Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu metionīns.; 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. Procedūrā SE/H/XXXX/IA/130/G iekļautās 

izmaiņas.Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu treonīns.; 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). Procedūrā 

Se/H/XXXX/IA/130/G iekļautās izmaiņas.Tiek iesniegts jauns 

aktīvās vielas prolīns sertifikāts no jauna ražotāja.; 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). Procedūrā Se/H/XXXX/IA/130/G 

iekļautās izmaiņas. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas triptofāns 

sertifikāts no jauna ražotāja.; 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). Procedūrā Se/H/XXXX/IA/130/G iekļautās izmaiņas. 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas serīns sertifikāts no jauna ražotāja.
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274 96-0062 Solu-Cortef 100 mg 

powder and solvent for 

injection, Powder and 

solvent for injections, 

100 mg

Hydrocortisonum 100 mg Flakons N1 Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

275 03-0513 Solu-Medrol 1000 mg 

powder and solvent for 

solution for injection, 

Powder and solvent for 

solution for injection, 

1000 mg 

Methylprednisolonu

m

1000 mg/15,6 ml 

Stikla flakons N1

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

276 03-0510 Solu-Medrol 125 mg 

powder and solvent for 

solution for injection, 

Powder and solvent for 

solution for injection, 

125 mg 

Methylprednisolonu

m

125 mg/2 ml 

Flakons N1

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

277 03-0511 Solu-Medrol 250 mg 

powder and solvent for 

solution for injection, 

Powder and solvent for 

solution for injection, 

250 mg 

Methylprednisolonu

m

250 mg/4 ml 

Flakons N1

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 
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278 03-0509 Solu-Medrol 40 mg 

powder and solvent for 

solution for injection, 

Powder and solvent for 

solution for injection, 40 

mg 

Methylprednisolonu

m

40 mg/1 ml Flakons 

N1

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

279 03-0512 Solu-Medrol 500 mg 

powder and solvent for 

solution for injection, 

Powder and solvent for 

solution for injection, 

500 mg 

Methylprednisolonu

m

500 mg/7,8 ml Stikla 

flakons N1

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

280 99-0260 Somnols 7,5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 7,5 mg 

Zopiclonum 7,5 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N20; N30; 

N100

AS Grindeks, 

Latvija

LV/H/0104/001/

IA/004

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai maiņa.; Var_RMS Izmaiņu ekspertīze kā RMS - 

pārējās izmaiņas, izņemot 11.7.1.apakšpunktā minētās 

281 11-0027 Sorvasta 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg 

Rosuvastatinum 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N56; N60; N84; 

N90; N98; N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

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

testa procedūrā. Tiek veiktas nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

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

izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Grupā 

iekļauta izmaiņa.Tiek veiktas nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

gatavā produkta testa procedūrā.
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282 11-0028 Sorvasta 15 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 15 mg 

Rosuvastatinum 15 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N56; N60; N84; 

N90; N98; N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

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

testa procedūrā. Tiek veiktas nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

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

izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Grupā 

iekļauta izmaiņa.Tiek veiktas nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

gatavā produkta testa procedūrā.

283 11-0029 Sorvasta 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Rosuvastatinum 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N56; N60; N84; 

N90; N98; N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

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

testa procedūrā. Tiek veiktas nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

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

izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Grupā 

iekļauta izmaiņa.Tiek veiktas nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

gatavā produkta testa procedūrā.

284 11-0030 Sorvasta 30 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 30 mg

Rosuvastatinum 30 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N56; N60; N84; 

N90; N98; N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

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

testa procedūrā. Tiek veiktas nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

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

izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Grupā 

iekļauta izmaiņa.Tiek veiktas nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

gatavā produkta testa procedūrā.

285 11-0031 Sorvasta 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Rosuvastatinum 40 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N56; N60; N84; 

N90; N98; N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

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

testa procedūrā. Tiek veiktas nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

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

izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Grupā 

iekļauta izmaiņa.Tiek veiktas nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

gatavā produkta testa procedūrā.
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286 11-0026 Sorvasta 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg 

Rosuvastatinum 5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N20; 

N14; N28; N30; 

N56; N60; N84; 

N90; N98; N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

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

testa procedūrā. Tiek veiktas nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

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

izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Grupā 

iekļauta izmaiņa.Tiek veiktas nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

gatavā produkta testa procedūrā.

287 08-0155 Strattera 100 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 100 mg

Atomoxetinum 100 mg Blisteris N7; 

N14; N28; N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/008

/IA/023

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

izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai piegādātāja 

(tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles iestādes) 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja apstiprinātajā 

dokumentācijā nav iekļauts Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāts. Mainās aktīvās vielas (atomoksetīns) sēriju 

kontroles vietas un izejvielas ražotāja nosaukums.

288 08-0154 Strattera 80 mg hard 

capsules , Capsules, 

hard, 80 mg

Atomoxetinum 80 mg Blisteris N7; 

N14; N28; N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/007

/IA/023

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

izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai piegādātāja 

(tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles iestādes) 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja apstiprinātajā 

dokumentācijā nav iekļauts Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāts. Mainās aktīvās vielas (atomoksetīns) sēriju 

kontroles vietas un izejvielas ražotāja nosaukums.

289 09-0085 Tensart HCT 160/12,5 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

160/12,5 mg

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazid

um

160 mg/12,5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N98; N280; 160 

mg/12,5 mg 

Polietilēna 

konteiners N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N98; N280

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

IS/H/0126/002/I

A/013

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

izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa,ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.
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290 09-0086 Tensart HCT 160/25 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 160/25 

mg

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazid

um

160 mg/25 mg 

Polietilēna 

konteiners N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N98; N280; 160 

mg/25 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N98; N280

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

IS/H/0126/003/I

A/013

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

izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa,ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

291 09-0084 Tensart HCT 80/12,5 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

80/12,5 mg

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazid

um

80 mg/12,5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N98; N280; 80 

mg/12,5 mg 

Polietilēna 

konteiners N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N98; N280

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

IS/H/0126/001/I

A/013

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

izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa,ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.
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292 06-0187 Teveten Plus 600 

mg/12,5 mg film-coated 

tablets , Film-coated 

tablets, 600 mg/12,5 mg 

Eprosartanum, 

Hydrochlorothiazid

um

600 mg/12,5 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N14; N28; N56; 

N98; N280 (10x28); 

600 mg/12,5 mg 

PVH/PHTFE 

alumīnija blisteris 

N14; N28; N56; 

N98; N280 (10x28)

Abbott Products 

GmbH, Vācija

DE/H/0539/001

/IB/036/G

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

mainās: Mainās Vācijā no Eprosartan comp.-CT 600 mg/12.5 

mg uz Coepratenz comp. 600 mg/12.5 mg.; 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 Abbott Products GmbH, Hans-Boeckler-

Allee 20 30173 Hannover, Vācija ar ražošanas vietu Abbott 

Products GmbH, Justus-von-Liebig-Strasse 33 31535 Neustadt 

am Rubenberge, Vācija.; 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 svītroti par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Merckle 

GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3 89143 Blaubeuren, Vācija un 

iepakošanas vieta CT Arzneimittel GmbH, Lengeder Str. 42a 

13407 Berlin, Vācija (tikai Vācijā).

293 10-0387 Torvazin 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Atorvastatinum 10 mg Stikla pudele 

(dzintarkrāsas) N30; 

10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N90

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0225/001

/IA/013/G

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

izmaiņas.. Procedūrā HU/H/XXXX/007/IA/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 

Citas izmaiņas.. Grupā HU/H/0225/001/IA/013/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.
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294 10-0388 Torvazin 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Atorvastatinum 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N90; 

20 mg Stikla pudele 

(dzintarkrāsas) N30

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0225/002

/IA/013/G

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

izmaiņas.. Procedūrā HU/H/XXXX/007/IA/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 

Citas izmaiņas.. Grupā HU/H/0225/002/IA/013/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

295 10-0389 Torvazin 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Atorvastatinum 40 mg Stikla pudele 

(dzintarkrāsas) N30; 

40 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N90

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0225/003

/IA/013/G

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

izmaiņas.. Procedūrā HU/H/XXXX/007/IA/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 

Citas izmaiņas.. Grupā HU/H/0225/003/IA/013/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

296 99-0062 Trobicin 2 g powder and 

solvent for suspension 

for injection, Powder 

and solvent for 

suspension for injection, 

2 g 

Spectinomycini 

hydrochloridum

2 g Stikla flakons 

N1

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 
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297 98-0168 Trusopt 20 mg/ml eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 20 

mg/ml 

Dorzolamidum 100 mg/5 ml 

Flakons N1; N3; N6

Merck Sharp & 

Dohme Latvija 

SIA, Latvija

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 mainīts marķējuma 

līmes veids un piegādātājs. ; 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. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek mainīts tintes 

veids un piegādātājs. 

298 97-0511 Unasyn 1,5 g powder for 

solution for injection , 

Powder for solution for 

injection, 500 mg/1000 

mg 

Sulbactamum, 

Ampicillinum

20 ml Stikla flakons 

N1; N5; N25; N100; 

N250; N500; 

N1000; 100 ml 

Stikla flakons N1; 

N5; N25; N100; 

N250; N500; N1000

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu

299 97-0512 Unasyn 3,0 g powder for 

solution for injection , 

Powder for solution for 

injection, 1 g/2 g 

Sulbactamum, 

Ampicillinum

20 ml Stikla flakons 

N1; N5; N25; N100; 

N250; N500; 

N1000; 100 ml 

Stikla flakons N1; 

N5; N25; N100; 

N250; N500; N1000

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem 

paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu; IA C.I.z Izmaiņas 

zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana vai 

izmaiņas.
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300 00-1183 Uvamin retard 100 mg 

prolonged release 

capsules, hard, 

Prolonged release 

capsules, hard, 100 mg

Nitrofurantoinum 100 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20

Mepha Lda., 

Portugāle

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

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Mainās 

ražotāja (gatavā produkta ražošana, primārā un sekundārā 

iepakošana, kvalitātes kontrole) nosaukums. Bija: Mepha LLC, 

Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch, Basel, Šveice; būs: Acino 

Pharma AG, Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch, Basel, Šveice.

301 00-1183 Uvamin retard 100 mg 

prolonged release 

capsules, hard, 

Prolonged release 

capsules, hard, 100 mg

Nitrofurantoinum 100 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20

Mepha Lda., 

Portugāle

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

un/vai adreses izmaiņas. Bija: Mepha Baltic Ltd., Rūpniecības 

iela 7, Rīga, LV-1010, Latvija; būs: Mepha Baltic Ltd., Zaļā 

iela 1, Rīga, LV-1010, Latvija.

302 00-1183 Uvamin retard 100 mg 

prolonged release 

capsules, hard, 

Prolonged release 

capsules, hard, 100 mg

Nitrofurantoinum 100 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20

Mepha Lda., 

Portugāle

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

vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. Tiek 

pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Merckle 

GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vācija.

303 12-0149 Vapress 160 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 160 mg

Valsartanum 160 mg 

PVH/PHTFE 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N60; N90; 

N98; N100; N280; 

160 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N60; N90; N98; 

N100; N280

Medochemie Ltd., 

Kipra

SE/H/1073/003/

IB/001

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Mainās no 21 mēneša uz 2 gadiem.
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304 12-0147 Vapress 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Valsartanum 40 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N60; N90; N98; 

N100; N280; 40 mg 

PVH/PHTFE 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N60; N90; 

N98; N100; N280

Medochemie Ltd., 

Kipra

SE/H/1073/001/

IB/001

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Mainās no 21 mēneša uz 2 gadiem.

305 12-0148 Vapress 80 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 80 mg

Valsartanum 80 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N60; N90; N98; 

N100; N280; 80 mg 

PVH/PHTFE 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N60; N90; 

N98; N100; N280

Medochemie Ltd., 

Kipra

SE/H/1073/002/

IB/001

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Mainās no 21 mēneša uz 2 gadiem.

306 07-0278 Velaxin 150 mg 

prolonged-release hard 

capsules, Prolonged 

release capsules, hard, 

150 mg

Venlafaxinum 150 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N28; N30; 

N56

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0128/003

/IA/018/G

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

izmaiņas.. Procedūrā HU/H/XXXX/007/IA/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 

Citas izmaiņas.. Grupā HU/H/0128/003/IA/018/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.
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307 05-0555 Velaxin 25 mg tablets, 

Tablets, 25 mg 

Venlafaxinum 25 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N30 (3 

x10); N60 (6 x 10)

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0102/001

/IA/021/G

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

izmaiņas.. Procedūrā HU/H/XXXX/007/IA/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 

Citas izmaiņas.. Grupā HU/H/0102/001/IA/021/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

308 07-0276 Velaxin 37,5 mg 

prolonged-release hard 

capsules, Prolonged 

release capsules, hard, 

37,5 mg

Venlafaxinum 37,5 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N28; N30; 

N56

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0128/001

/IA/018/G

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

izmaiņas.. Procedūrā HU/H/XXXX/007/IA/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 

Citas izmaiņas.. Grupā HU/H/0128/001/IA/018/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

309 05-0556 Velaxin 37,5 mg tablets, 

Tablets, 37,5 mg 

Venlafaxinum 37,5 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N28 (2 

x14); N56 (4 x 14)

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0102/002

/IA/021/G

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

izmaiņas.. Procedūrā HU/H/XXXX/007/IA/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 

Citas izmaiņas.. Grupā HU/H/0102/002/IA/021/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.
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310 05-0557 Velaxin 50 mg tablets, 

Tablets, 50 mg 

Venlafaxinum 50 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N30 (3 X 

10); N60 (6 X 10)

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0102/003

/IA/021/G

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

izmaiņas.. Procedūrā HU/H/XXXX/007/IA/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 

Citas izmaiņas.. Grupā HU/H/0102/003/IA/021/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

311 07-0277 Velaxin 75 mg 

prolonged-release hard 

capsules, Prolonged 

release capsules, hard, 

75 mg

Venlafaxinum 75 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N28; N30; 

N56

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0128/002

/IA/018/G

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

izmaiņas.. Procedūrā HU/H/XXXX/007/IA/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 

Citas izmaiņas.. Grupā HU/H/0128/002/IA/018/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

312 05-0558 Velaxin 75 mg tablets, 

Tablets, 75 mg 

Venlafaxinum 75 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N28 (2 X 

14); N56 (4 X 14)

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0102/004

/IA/021/G

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

izmaiņas.. Grupā HU/H/0102/004/IA/021/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu 

drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. Procedūrā 

HU/H/XXXX/007/IA/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

313 99-0961 Vermox 100 mg tablets, 

Tablets, 100 mg

Mebendazolum 100 mg PVH/Al 

blisteris N6

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

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 mebendazols.
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314 00-0517 Voltaren 75 mg/3 ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

75 mg/3 ml 

Diclofenacum 

natricum

75 mg/3 ml Ampula 

N5

Novartis Finland 

Oy, Somija

IB B.I.b.2. e Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta 

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana). Tiek veiktas aktīvās vielas diklofenaka nātrija 

sāls testa procedūras izmaiņas.

315 00-0517 Voltaren 75 mg/3 ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

75 mg/3 ml 

Diclofenacum 

natricum

75 mg/3 ml Ampula 

N5

Novartis Finland 

Oy, Somija

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. Tiek pievienots jauns specifikācijas 

parametrs aktīvās vielas diklofenaka nātrija sāls specifikācijai.

316 10-0207 Voluforte solution for 

infusion, Solution for 

infusion

Poly(O-2-

hydroxyethyl) 

amylum, Natrii 

chloridum

500 ml Poliolefīna 

maiss N1; N10; 

N20; 500 ml 

Polietilēna pudele 

N1; N10; N20

Fresenius Kabi 

Polska Sp. z o.o., 

Polija

DE/H/1568/001

/IA/008

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

(ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana 
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317 03-0177 Voluven 6 % solution 

for infusion, Solution for 

infusion, 6 %

Poly(O-2-

hydroxyethyl) 

amylum, Natrii 

chloridum

6 %/500 ml 

Polietilēna pudele 

N1; N10; N20; 6 

%/250 ml 

Poliolefīna maiss 

N10; N20; N30; 

N35; N40; 6 %/500 

ml Stikla pudele 

N10; 6 %/250 ml 

Stikla pudele N10; 6 

%/250 ml Stikla 

pudelīte N1; 6 

%/250 ml Polietilēna 

pudele N1; N10; 

N20; N30; 6 %/500 

ml Freeflex maisiņš 

N1; 6 %/250 ml 

PVH maiss N25; 6 

%/500 ml PVH 

maiss N15; 6 %/250 

ml Freeflex maisiņš 

N1; 6 %/250 ml 

Maisiņš N1; 6 

%/500 ml Stikla 

pudelīte N1; 6 

%/500 ml 

Poliolefīna maiss 

N10; N15; N20; 6 

%/500 ml Maisiņš 

N1

Fresenius Kabi 

Deutschland 

GmbH, Vācija

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 nātrija hlorīds 

sertifikāts.; 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 

nātrija hlorīds ražotājs.; 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 nātrija hlorīds ražotājs.; 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 nātrija hlorīds ražotājs.; 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 nātrija hlorīds sertifikāts.; IA B.III.1.a1 

Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas nātrija hlorīds sertifikāts.; 

IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta ražotāja. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas nātrija hlorīds 

sertifikāts.
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318 03-0177 Voluven 6 % solution 

for infusion, Solution for 

infusion, 6 %

Poly(O-2-

hydroxyethyl) 

amylum, Natrii 

chloridum

6 %/500 ml 

Polietilēna pudele 

N1; N10; N20; 6 

%/250 ml 

Poliolefīna maiss 

N10; N20; N30; 

N35; N40; 6 %/500 

ml Stikla pudele 

N10; 6 %/250 ml 

Stikla pudele N10; 6 

%/250 ml Stikla 

pudelīte N1; 6 

%/250 ml Polietilēna 

pudele N1; N10; 

N20; N30; 6 %/500 

ml Freeflex maisiņš 

N1; 6 %/250 ml 

PVH maiss N25; 6 

%/500 ml PVH 

maiss N15; 6 %/250 

ml Freeflex maisiņš 

N1; 6 %/250 ml 

Maisiņš N1; 6 

%/500 ml Stikla 

pudelīte N1; 6 

%/500 ml 

Poliolefīna maiss 

N10; N15; N20; 6 

%/500 ml Maisiņš 

N1

Fresenius Kabi 

Deutschland 

GmbH, Vācija

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

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

atbilstību Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai. 

Izmaiņas aktīvās vielas izlaides specifikācijas parametros, lai 

panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas monogrāfijai par 

hidroksietilcieti.

319 12-0129 VONILLE 60 

micrograms/15 

micrograms film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 60 

micrograms/15 

micrograms

Gestodenum, 

Ethinylestradiolum

60 mcg/15 mcg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28 (24+4); N84 

(3x(24+4)); N168 

(6x(24+4))

Ladee Pharma 

Baltics UAB, 

Lietuva

NL/H/1902/001/

IA/001

IA B.II.a.2.a Zāļu formas vai izmēru izmaiņas: tabletes, 

kapsulas, svecītes un pesāriji ar ātru aktīvās vielas atbrīvošanu. 

Tiek veiktas izmaiņas placebo tabletes biezumā.
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320 11-0040 Willfact 1000 IU 

powder and solvent for 

solution for injection, 

Powder and solvent for 

solution for injection, 

1000 IU

Factor humanus von 

Willebrandi

1000 IU Flakons, 

flakons un pārvades 

sistēma N1

LFB 

Biomedicaments, 

Francija

DE/H/1935/001

/IA/008/G

IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas 

iekļaušana zāļu registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas 

neietekmē gatavā produkta īpašības. Tiek atjaunota plazmas 

pamatlieta.

321 03-0418 Xalacom eye drops, Eye 

drops, solution, 50 

μg/50 mg/ml

Latanoprostum, 

Timololum

2,5 ml Pudelīte N1; 

N3; N6

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

322 00-0502 Xalatan 50 

micrograms/ml eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 50 

μg/ml

Latanoprostum 125 mcg/2,5 ml 

ZBPE pudelīte ar 

skrūvējamu vāciņu 

un gredzenu N1; N3; 

N6; 125 mcg/2,5 ml 

ZBPE pudelīte ar 

skrūvējamu vāciņu 

un virsējo vāciņu 

N1; N3; N6

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

323 97-0166 Xanax 0,5 mg tablets, 

Tablets, 0,5 mg 

Alprazolamum 0,5 mg Blisteris 

N30; N100; N10; 

0,5 mg Pudelīte 

N30; N100

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 
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324 97-0165 Xanax 1 mg tablets, 

Tablets, 1 mg 

Alprazolamum 1 mg Pudelīte N30; 

N100; 1 mg Blisteris 

N30; N100; N10

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

325 01-0373 Xanax XR 0,5 mg 

prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 0,5 mg 

Alprazolamum 0,5 mg Blisteris N30 Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

326 01-0374 Xanax XR 1 mg 

prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 1 mg 

Alprazolamum 1 mg Blisteris N30 Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 
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327 99-0202 Xefo 4 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 4 mg

Lornoxicamum 4 mg Stikla pudele 

N250; N500; 4 mg 

PVH/Al blisteris 

N20; N10; N30; 

N50; N100

Nycomed Austria 

GmbH, Austrija

DK/H/0123/001

/IB/048/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.. Grupā iekļautas izmaiņas. 

Pievienota aktīvās vielas ražošanas procesā izmantota reaģenta 

specifikācija.; 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.. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Pievienota aktīvās vielas starpprodukta 

specifikācija.; IA B.I.a.1. f Izmaiņas, kas attiecas uz aktīvās 

vielas kvalitātes kontroles kārtību, – vietas, kur notiek sērijas 

kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana. Grupā 

iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota kvalitātes kontroles vieta.; 

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

procesā. Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.I.a.2. a Nelielas 

izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Grupā iekļautas 

izmaiņas.; IB B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas 

ražošanas procesā. Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.a.1. a 

Aktīvās vielas ražošanā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 

neietilpst Ph.Eur. atbilstības sertifikāts un jaunais ražotājs 

pārstāv to pašu farmācijas grupu, kuru pārstāv pašreiz 

apstiprinātais ražotājs. Tiek pievienota jauna aktīvās vielas 

lornoksikāma ražošnas vieta.; 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.. 

Pievienota aktīvās vielas ražošanas procesā izmantota reaģenta 

specifikācija.
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328 99-0203 Xefo 8 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 8 mg

Lornoxicamum 8 mg PVH/Al 

blisteris N20; N10; 

N30; N50; N100; 8 

mg Stikla pudele 

N250; N500

Nycomed Austria 

GmbH, Austrija

DK/H/0123/002

/IB/048/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.. Grupā iekļautas izmaiņas. 

Pievienota aktīvās vielas ražošanas procesā izmantota reaģenta 

specifikācija.; 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.. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Pievienota aktīvās vielas starpprodukta 

specifikācija.; IA B.I.a.1. f Izmaiņas, kas attiecas uz aktīvās 

vielas kvalitātes kontroles kārtību, – vietas, kur notiek sērijas 

kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana. Grupā 

iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota kvalitātes kontroles vieta.; 

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

procesā. Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.I.a.2. a Nelielas 

izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Grupā iekļautas 

izmaiņas.; IB B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas 

ražošanas procesā. Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.a.1. a 

Aktīvās vielas ražošanā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 

neietilpst Ph.Eur. atbilstības sertifikāts un jaunais ražotājs 

pārstāv to pašu farmācijas grupu, kuru pārstāv pašreiz 

apstiprinātais ražotājs. Tiek pievienota jauna aktīvās vielas 

lornoksikāma ražošnas vieta.; 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.. 

Pievienota aktīvās vielas ražošanas procesā izmantota reaģenta 

specifikācija.
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329 00-0133 Xefo 8 mg powder and 

solvent for solution for 

injection, Powder and 

solvent for solution for 

injection, 8 mg

Lornoxicamum 8 mg Stikla flakons 

un ampula N1; N5; 

N6; N10

Nycomed Austria 

GmbH, Austrija

DK/H/0123/005

/IB/048/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.. Grupā iekļautas izmaiņas. 

Pievienota aktīvās vielas ražošanas procesā izmantota reaģenta 

specifikācija.; 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.. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Pievienota aktīvās vielas starpprodukta 

specifikācija.; IA B.I.a.1. f Izmaiņas, kas attiecas uz aktīvās 

vielas kvalitātes kontroles kārtību, – vietas, kur notiek sērijas 

kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana. Grupā 

iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota kvalitātes kontroles vieta.; 

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

procesā. Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.I.a.2. a Nelielas 

izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Grupā iekļautas 

izmaiņas.; IB B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas 

ražošanas procesā. Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.a.1. a 

Aktīvās vielas ražošanā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 

neietilpst Ph.Eur. atbilstības sertifikāts un jaunais ražotājs 

pārstāv to pašu farmācijas grupu, kuru pārstāv pašreiz 

apstiprinātais ražotājs. Tiek pievienota jauna aktīvās vielas 

lornoksikāma ražošnas vieta.; 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.. 

Pievienota aktīvās vielas ražošanas procesā izmantota reaģenta 

specifikācija.
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330 03-0429 Xefo Rapid 8 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 8 mg

Lornoxicamum 8 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N20; N10; 

N6; N30; N50; 

N100; N250

Nycomed SEFA 

AS, Igaunija

DK/H/0123/006

/IB/048/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.. Grupā iekļautas izmaiņas. 

Pievienota aktīvās vielas ražošanas procesā izmantota reaģenta 

specifikācija.; 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.. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Pievienota aktīvās vielas starpprodukta 

specifikācija.; IA B.I.a.1. f Izmaiņas, kas attiecas uz aktīvās 

vielas kvalitātes kontroles kārtību, – vietas, kur notiek sērijas 

kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana. Grupā 

iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota kvalitātes kontroles vieta.; 

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

procesā. Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.I.a.2. a Nelielas 

izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Grupā iekļautas 

izmaiņas.; IB B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas 

ražošanas procesā. Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.a.1. a 

Aktīvās vielas ražošanā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 

neietilpst Ph.Eur. atbilstības sertifikāts un jaunais ražotājs 

pārstāv to pašu farmācijas grupu, kuru pārstāv pašreiz 

apstiprinātais ražotājs. Tiek pievienota jauna aktīvās vielas 

lornoksikāma ražošnas vieta.; 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.. 

Pievienota aktīvās vielas ražošanas procesā izmantota reaģenta 

specifikācija.

331 07-0234 Xylo-Mepha 0,5 mg/ml 

nasal spray, solution, 

Nasal spray, solution, 

0,5 mg/ml

Xylometazolini 

hydrochloridum

5 mg/10 ml Stikla 

pudelīte N1

Mepha Lda., 

Portugāle

IA B.II.f.1a2 Uzglabāšanas laika saīsināšana gatavajam 

produktam pēc atvēršanas. Tiek noteikts uzglabāšanas laiks 

pēc pirmās atvēršanas - 1 gads.

123
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332 07-0234 Xylo-Mepha 0,5 mg/ml 

nasal spray, solution, 

Nasal spray, solution, 

0,5 mg/ml

Xylometazolini 

hydrochloridum

5 mg/10 ml Stikla 

pudelīte N1

Mepha Lda., 

Portugāle

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

vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. Tiek 

pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Merckle 

GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vācija.

333 07-0235 Xylo-Mepha 1 mg/ml 

nasal spray, solution, 

Nasal spray, solution, 1 

mg/ml

Xylometazolini 

hydrochloridum

10 mg/10 ml Stikla 

pudelīte N1

Mepha Lda., 

Portugāle

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

vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. Tiek 

pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Merckle 

GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vācija.

334 07-0235 Xylo-Mepha 1 mg/ml 

nasal spray, solution, 

Nasal spray, solution, 1 

mg/ml

Xylometazolini 

hydrochloridum

10 mg/10 ml Stikla 

pudelīte N1

Mepha Lda., 

Portugāle

IA B.II.f.1a2 Uzglabāšanas laika saīsināšana gatavajam 

produktam pēc atvēršanas. Tiek noteikts uzglabāšanas laiks 

pēc pirmās atvēršanas - 1 gads.

335 04-0052 Zavedos 10 mg 

capsules, Capsules, 10 

mg 

Idarubicini 

hydrochloridum

10 mg Stikla 

pudelīte N1

Pfizer Italia s.r.l., 

Itālija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

336 04-0055 Zavedos 10 mg powder 

for solution for 

injection, Powder for 

solution for injection, 10 

mg 

Idarubicini 

hydrochloridum

10 mg Flakons N1 Pfizer Italia s.r.l., 

Itālija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 
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337 04-0053 Zavedos 25 mg 

capsules, Capsules, 25 

mg 

Idarubicini 

hydrochloridum

25 mg Stikla 

pudelīte N1

Pfizer Italia s.r.l., 

Itālija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

338 04-0051 Zavedos 5 mg capsules, 

Capsules, 5 mg 

Idarubicini 

hydrochloridum

5 mg Stikla pudelīte 

N1

Pfizer Italia s.r.l., 

Itālija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

339 04-0054 Zavedos 5 mg powder 

for solution for 

injection, Powder for 

solution for injection, 5 

mg 

Idarubicini 

hydrochloridum

5 mg Flakons N1 Pfizer Italia s.r.l., 

Itālija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

340 05-0186 Zeldox 10 mg/ml oral 

suspension, Oral 

suspension, 10 mg/ml 

Ziprasidonum 2,4 g/240 ml ABPE 

pudelīte N1; 600 

mg/60 ml ABPE 

pudelīte N1

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu
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341 02-0268 Zeldox 20 mg capsules, 

Capsules, 20 mg 

Ziprasidonum 20 mg ABPE 

pudelīte N100; 20 

mg Blisteris N14; 

N20; N30; N50; 

N56; N100; N60

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu

342 02-0305 Zeldox 20 mg/ml 

powder and solvent for 

solution for injection, 

Powder for solution for 

injection, 20 mg/ml 

Ziprasidonum 20 mg/1 ml Ampula 

N1

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu

343 02-0269 Zeldox 40 mg capsules, 

Capsules, 40 mg 

Ziprasidonum 40 mg Blisteris N14; 

N20; N30; N50; 

N56; N100; N60; 40 

mg Polimēra 

pudelīte N100

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu

344 02-0270 Zeldox 60 mg capsules, 

Capsules, 60 mg 

Ziprasidonum 60 mg Blisteris N14; 

N20; N30; N50; 

N56; N100; N60; 60 

mg Polimēra 

pudelīte N100

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu
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345 02-0271 Zeldox 80 mg capsules, 

Capsules, 80 mg 

Ziprasidonum 80 mg Polimēra 

pudelīte N100; 80 

mg Blisteris N14; 

N20; N30; N50; 

N56; N100; N60

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu

346 98-0791 Zyrtec 1 mg/ml oral 

solution, Oral solution, 1 

mg/ml

Cetirizini 

dihydrochloridum

150 mg/150 ml 

Stikla pudelīte 

(dzintarkrāsas) N1; 

200 mg/200 ml 

Stikla pudelīte 

(dzintarkrāsas) N1; 

60 mg/60 ml Stikla 

pudelīte 

(dzintarkrāsas) N1; 

100 mg/100 ml 

Stikla pudelīte 

(dzintarkrāsas) N1; 

75 mg/75 ml Stikla 

pudelīte 

(dzintarkrāsas) N1

UCB Pharma Oy, 

Somija

IE/H/0209/003/I

A/008/G

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrota gatavā 

produkta sekundārās iepakošanas vieta Segetra s.a.s., Via 

Milano, 85, 20078-San Colombano al L.(MI), Itālija.; IA A.7. 

Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai 

gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma 

vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana 

(ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrota gatavā produkta 

sekundārās un primārās iepakošanas vieta Alfa Wassermann 

SpA, Via Enrico Fermi 1, 65020 Alanno (PE), Itālija.
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347 98-0688 Zyrtec 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Cetirizini 

dihydrochloridum

10 mg PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N1; N4; N5

UCB Pharma Oy, 

Somija

IE/H/0209/001/I

A/008/G

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrota gatavā 

produkta sekundārās iepakošanas vieta Segetra s.a.s., Via 

Milano, 85, 20078-San Colombano al L.(MI), Itālija.; IA A.7. 

Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai 

gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma 

vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana 

(ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrota gatavā produkta 

sekundārās un primārās iepakošanas vieta Alfa Wassermann 

SpA, Via Enrico Fermi 1, 65020 Alanno (PE), Itālija.

348 98-0731 Zyrtec 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Cetirizini 

dihydrochloridum

10 mg PVH/Al 

blisteris N30; N14; 

N15; N20; N21; 

N40; N45; N50; 

N60; N90; N100; 

N100 (10x10)

UCB Pharma Oy, 

Somija

IE/H/0209/001/I

A/008/G

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrota gatavā 

produkta sekundārās iepakošanas vieta Segetra s.a.s., Via 

Milano, 85, 20078-San Colombano al L.(MI), Itālija.; IA A.7. 

Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai 

gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma 

vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana 

(ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrota gatavā produkta 

sekundārās un primārās iepakošanas vieta Alfa Wassermann 

SpA, Via Enrico Fermi 1, 65020 Alanno (PE), Itālija.
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349 98-0730 Zyrtec 10 mg/ml oral 

drops, solution, Oral 

drops, solution, 10 

mg/ml 

Cetirizini 

dihydrochloridum

150 mg/15 ml Stikla 

pudelīte 

(dzintarkrāsas) N1; 

200 mg/20 ml Stikla 

pudelīte 

(dzintarkrāsas) N1; 

100 mg/10 ml Stikla 

pudelīte 

(dzintarkrāsas) N1

UCB Pharma Oy, 

Somija

IE/H/0209/002/I

A/008/G

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrota gatavā 

produkta sekundārās iepakošanas vieta Segetra s.a.s., Via 

Milano, 85, 20078-San Colombano al L.(MI), Itālija.; IA A.7. 

Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai 

gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma 

vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana 

(ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrota gatavā produkta 

sekundārās un primārās iepakošanas vieta Alfa Wassermann 

SpA, Via Enrico Fermi 1, 65020 Alanno (PE), Itālija. 

350 04-0287 Zyvoxid 100 mg/5 ml 

granules for oral 

suspension, Granules for 

oral suspension, 100 

mg/5 ml 

Linezolidum 100 mg/5 ml Stikla 

pudelīte N1; N5; 

N10

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

351 04-0288 Zyvoxid 2 mg/ml 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 2 

mg/ml 

Linezolidum 600 mg/300 ml 

Maisiņš N1; N10; 

N2; N5; N6; N12; 

N20; N25

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 
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352 04-0286 Zyvoxid 600 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 600 mg 

Linezolidum 600 mg PVH/Al 

blisteris N10; N20; 

N30; N50; N60; 

N100; N200 

(20x10); N100 

(20x5); N50 (10x5); 

N100 (10x10); 600 

mg ABPE pudele 

N10; N14; N20; 

N24; N30; N50; 

N60; N70 (14x5); 

N100; N140 

(14x10); N200 

(20x10); N50 

(10x5); N100 

(10x10); N100 

(20x5)

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

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

izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai 

PSMF atrašanās vietas izmaiņas, kā daļa no kopsavilkuma par 

cilvēkiem paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu. 

353 99-1047 Wellbutrin SR 150 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 150 mg 

Bupropioni 

hydrochloridum

150 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N30; N60

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Tiek veikts bezmaksas kļūdu 

labojums sekundārā iepakojuma marķējuma tekstā.

354 98-0617 Zofran 8 mg/4 ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 8 

mg/4 ml 

Ondansetronum 8 mg/4 ml Ampula 

N5

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Tiek atjaunots sekundārā 

iepakojuma marķējuma projekts.

Humāno zāļu 

novērtēšanas 

nodaļas vadītāja

M. Emersone
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