
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 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 96-0357 Ol-askofēns tabletes, 

Tablets

Acidum 

acetylsalicylicum, 

Paracetamolum, 

Coffeinum

1 UD PVH/Al 

blisteris N200 

(10x20); N10 (10x1)

A/S "Olainfarm", 

Latvija

96-0357/IA/004 IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas 

nav saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Izmaiņas sekundārā 

iepakojuma marķējuma tekstā un marķējuma projektā 10 

tablešu iepakojumam. 

2 96-0267 Ol-citramons tabletes, 

Tablets

Paracetamolum, 

Acidum 

acetylsalicylicum, 

Coffeinum

1 UD PVH/Al 

blisteris N200 

(10x20); N10 (10x1)

A/S "Olainfarm", 

Latvija

96-0267/IA/004 IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas 

nav saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Izmaiņas sekundārā 

iepakojuma marķējuma tekstā un marķējuma projektā 10 

tablešu iepakojumam. 

3 97-0072 Omeprazole Olainfarm 

20 mg capsules, hard, 

Capsules, hard, 20 mg 

Omeprazolum 20 mg PVH/Al 

blisteris N30

A/S "Olainfarm", 

Latvija

97-0072/IA/003 IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas 

nav saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Tiek atjaunots 

sekundārā iepakojuma Nr.30 marķējuma teksts un projekts.

4 13-0209 Omeprazole Olainfarm 

20 mg capsules, hard, 

Capsules, hard, 20 mg 

N10

Omeprazolum 20 mg PVH/Al 

blisteris N10

A/S "Olainfarm", 

Latvija

13-0209/IA/001 IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas 

nav saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Tiek atjaunots 

sekundārā iepakojuma Nr.10 marķējuma teksts un projekts. 

5 99-0480 Briljantzaļā RFF 10 

mg/ml uz ādas lietojams 

šķīdums, Cutaneous 

solution, 10 mg/ml 

Viride nitens 100 mg/10 ml Stikla 

pudelīte N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

99-0480/IA/001 IA B.II.e.4.a Iepakojuma vai aizvākojuma (primārais 

iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: nesterilas zāļu 

formas. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek veiktas izmaiņas 20 

ml stikla pudeļu izmēros.; IA B.II.e.7.b Iepakojuma 

komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts 

dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienots 

20 ml stikla pudeļu ražotājs.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

6 99-0163 Joda spirta šķīdums RFF 

5 % uz ādas lietojams 

šķīdums, Cutaneous 

solution, 5 % 

Iodum 5 %/20 ml Stikla 

pudelīte N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

99-0163/IA/001 IA B.II.e.7.b Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju 

(ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienots 20 ml stikla pudeļu ražotājs.; IA B.II.e.4.a 

Iepakojuma vai aizvākojuma (primārais iepakojums) formas 

vai izmēra izmaiņas: nesterilas zāļu formas. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Tiek veiktas izmaiņas 20 ml stikla pudeļu izmēros.

7 05-0085 Citramon P tablets, 

Tablets

Acidum 

acetylsalicylicum, 

Paracetamolum, 

Coffeinum

1 UD PVH/Al 

blisteris N20 (2x10); 

N10 (1x10); N60 

(6x10)

AAS "Ņižfarm" 

pārstāvniecība, 

Latvija

05-0085/IA/004 IA B.II.b.2.a Sērijas pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana 

vai pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta.

8 07-0350 Zemplar 1 microgram 

capsules, soft, Capsules, 

soft, 1 microgram

Paricalcitolum 1 mcg 

PVH/fluorpolimēra/

Al blisteris N7 

(1x7); N28 (4x7); 1 

mcg ABPE pudele 

N30

AbbVie SIA, 

Latvija

ES/H/0113/002/IA/

067

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

9 07-0351 Zemplar 2 microgram 

capsules, soft, Capsules, 

soft, 2 micrograms

Paricalcitolum 2 mcg ABPE pudele 

N30; 2 mcg 

PVH/fluorpolimēra/

Al blisteris N7 

(1x7); N28 (4x7)

AbbVie SIA, 

Latvija

ES/H/0113/003/IA/

067

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

10 10-0439 Metotifi 190 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 190 mg

Metoprololi 

succinas

190 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N98; N100; 

N400; 190 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N98; 

N100; N400

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/1469/002/IB/

003/G

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

pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek aizstāta sekundārās 

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

aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek aizstāta 

primārās iepakošanas vieta.; 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). 

Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek svītrota sekundārās iepakošanas 

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

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

primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai pievienošana. 

Tiek aizstāts 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). Grupā iekļauta 

izmaiņa. Tiek svītrota primārās iepakošanas vieta.; 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 primārās iepakošanas vieta.; 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 sekundārās iepakošanas vieta.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

11 10-0440 Metotifi 95 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 95 mg

Metoprololi 

succinas

95 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N98; N100; 

N400; 95 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N98; 

N100; N400

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/1469/001/IB/

003/G

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

pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek aizstāta sekundārās 

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

aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek aizstāta 

primārās iepakošanas vieta.; 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). 

Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek svītrota sekundārās iepakošanas 

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

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

primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai pievienošana. 

Tiek aizstāts 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). Grupā iekļauta 

izmaiņa. Tiek svītrota primārās iepakošanas vieta.; 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 sekundārās iepakošanas vieta.; 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 primārās iepakošanas vieta.

12 07-0082 Fosinopril HCT Actavis 

20/12,5 mg tablets, 

Tablets, 20 mg/12,5 mg

Fosinoprilum 

natricum, 

Hydrochlorothiazid

um

20 mg/12,5 mg 

Blisteris N20; N30; 

N50; N100

Actavis Group hf, 

Īslande

DE/H/0729/001/IB/

012

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

nosaukuma maiņa. Citās valstīs mainās: Mainās Itālijā no 

Fosinopril HCT Actavis uz Fosinopril e Idroclorotiazide 

Mylan. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

13 07-0082 Fosinopril HCT Actavis 

20/12,5 mg tablets, 

Tablets, 20 mg/12,5 mg

Fosinoprilum 

natricum, 

Hydrochlorothiazid

um

20 mg/12,5 mg 

Blisteris N20; N30; 

N50; N100

Actavis Group hf, 

Īslande

DE/H/0729/001/IB/

013/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.; IA B.II.b.1.a 

Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta. Grupā 

iekļauta izmaiņa.; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai 

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas aktīvās vielas 

fosinoprila nātrija sāls pārbaudes metodē.; IA B.II.b.2.b2_ 

Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai 

pievienošana ar sērijas pārbaudi/testēšanu. Tiek pievienots 

par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Balkanpharma-

Dupnitza AD, Samokovsko Shosse 3, Dupnica, 2600, 

Bulgārija. Grupā iekļautas izmaiņas; IA B.II.b.3.a_ Nelielas 

gatavā produkta ražošanas procesa izmaiņas attiecībā uz 

cietajām zāļu formām iekšķīgai lietošanai ar ātru aktīvās 

vielas atbrīvošanu vai šķīdumiem iekšķīgai lietošanai. 

Nelielas izmaiņas gatavā produkta ražošanas procesā. Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IB B.II.b.4.a Gatavā produkta sērijas 

apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazonu) palielināšanās 

līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas 

apjomu. Tiek palielināts gatavā produkta sērijas apjoms. 

Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.II.b.1.b Primārās 

iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienota primārās iepakošanas vieta. Grupā iekļautas 

izmaiņas.

14 07-0082 Fosinopril HCT Actavis 

20/12,5 mg tablets, 

Tablets, 20 mg/12,5 mg

Fosinoprilum 

natricum, 

Hydrochlorothiazid

um

20 mg/12,5 mg 

Blisteris N20; N30; 

N50; N100

Actavis Group hf, 

Īslande

DE/H/0729/001/II/

008

II B.I.a.1.b Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai 

aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā 

dokumentācijā neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāts un jaunā aktīvās vielas ražotāja pieteikums ir 

pamatots ar DMF. Tiek aizstāts aktīvās vielas fosinoprila 

nātrija sāls ražotājs.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

15 07-0082 Fosinopril HCT Actavis 

20/12,5 mg tablets, 

Tablets, 20 mg/12,5 mg

Fosinoprilum 

natricum, 

Hydrochlorothiazid

um

20 mg/12,5 mg 

Blisteris N20; N30; 

N50; N100

Actavis Group hf, 

Īslande

DE/H/0729/001/II/

010

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

uzglabāšanas nosacījumu maiņa. Citas izmaiņas. Mainās 

gatavā produkta uzglabāšanas nosacījumi. Bija uzglabāt 

temperatūrā līdz 30 °C, būs uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C.

16 10-0042 Bicalutamide Grindeks 

50 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 50 mg

Bicalutamidum 50 mg PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N50; 

N60; N90; N100; 50 

mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N14; N28; 

N30; N50; N60; 

N90; N100

AS Grindeks, 

Latvija

FI/H/0746/001/IA/

004

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

17 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

/014

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.; Var_RMS Izmaiņu 

ekspertīze kā RMS - pārējās izmaiņas, izņemot 

11.7.1.apakšpunktā minētās 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

Glucosum 

monohydricum, 

Natrii 

dihydrogenphospha

s dihydricus, Zinci 

acetas dihydricus, 

Soiae oleum, 

Triglycerida 

saturata media, 

Isoleucinum, 

Leucinum, 

Lysinum, 

Methioninum, 

Phenylalaninum, 

Threoninum, 

Tryptophanum, 

Valinum, 

Argininum, 

Histidinum, 

Alaninum, Acidum 

asparticum, 

Acidum 

glutamicum, 

Glycinum, 

Prolinum, Serinum, 

Calcii chloridum 

dihydricum, 

Magnesii acetas 

tetrahydricus, 

Natrii acetas 

trihydricus, Natrii 

chloridum, Kalii 

acetas, Natrii 

hydroxidum

Nutriflex Lipid peri 

emulsion for infusion, 

Emulsion for infusions

11-033618 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 arginīns.; IA B.III.1.a3 

Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo 

vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana vai 

pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas glutamīnskābe sertifikāts 

no jauna ražotāja.; 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 asparagīnskābe.; 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 asparagīnskābe.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana vai pievienošana). 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas izoleicīns sertifikāts no jauna ražotāja.; 

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 glikozes monohidrāts.; 

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana 

par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas izoleicīns 

sertifikāts no jauna ražotāja.; 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 glutamīnskābe.; 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 histidīna hidrohlorīda monohidrāts.; 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 izoleicīns.; 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 izoleicīns.; 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 kalcija hlorīda dihidrāts sertifikāts.; IA B.III.1.a3 Jauna 

Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana vai pievienošana). 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas leicīns sertifikāts no jauna ražotāja.; 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 izoleicīns.; IA B.III.1.a3 

Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo 

vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana vai 

pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas fenilalanīns sertifikāts no 

jauna ražotāja.; 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 leicīns.; 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 leicīns.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana vai pievienošana). 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas serīns 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). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas sojas eļļa, 

attīrīta; sertifikāts no jauna ražotāja.; 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 lizīna hidrohlorīds.; 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 alanīns.; 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 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. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu prolīns.; 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 glicīns ražotājs.; 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 prolīns.; 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 serīns.; 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 serīns.; 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 treonīns.; 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 magnija acetāta 

tetrahidrāts ražotājs.; 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 treonīns.; 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 triptofāns.; 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 valīns.; 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.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 valīns.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

Glucosum 

monohydricum, 

Natrii 

dihydrogenphospha

s dihydricus, Zinci 

acetas dihydricus, 

Soiae oleum, 

Triglycerida 

saturata media, 

Isoleucinum, 

Leucinum, 

Lysinum, 

Methioninum, 

Phenylalaninum, 

Threoninum, 

Tryptophanum, 

Valinum, 

Argininum, 

Histidinum, 

Alaninum, Acidum 

asparticum, 

Acidum 

glutamicum, 

Glycinum, 

Prolinum, Serinum, 

Calcii chloridum 

dihydricum, 

Magnesii acetas 

tetrahydricus, 

Natrii acetas 

trihydricus, Natrii 

chloridum, Kalii 

acetas, Natrii 

hydroxidum

Nutriflex Lipid peri 

emulsion for infusion, 

Emulsion for infusions

11-033618 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 arginīns.; IA B.III.1.a3 

Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo 

vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana vai 

pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas glutamīnskābe sertifikāts 

no jauna ražotāja.; 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 asparagīnskābe.; 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 asparagīnskābe.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana vai pievienošana). 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas izoleicīns sertifikāts no jauna ražotāja.; 

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 glikozes monohidrāts.; 

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana 

par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas izoleicīns 

sertifikāts no jauna ražotāja.; 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 glutamīnskābe.; 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 histidīna hidrohlorīda monohidrāts.; 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 izoleicīns.; 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 izoleicīns.; 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 kalcija hlorīda dihidrāts sertifikāts.; IA B.III.1.a3 Jauna 

Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana vai pievienošana). 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas leicīns sertifikāts no jauna ražotāja.; 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 izoleicīns.; IA B.III.1.a3 

Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo 

vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana vai 

pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas fenilalanīns sertifikāts no 

jauna ražotāja.; 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 leicīns.; 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 leicīns.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana vai pievienošana). 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas serīns 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). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas sojas eļļa, 

attīrīta; sertifikāts no jauna ražotāja.; 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 lizīna hidrohlorīds.; 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 alanīns.; 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 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. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu prolīns.; 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 glicīns ražotājs.; 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 prolīns.; 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 serīns.; 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 serīns.; 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 treonīns.; 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 magnija acetāta 

tetrahidrāts ražotājs.; 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 treonīns.; 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 triptofāns.; 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 valīns.; 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.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 valīns.

DE/H/0163/001/IA

/013/G

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

2500 ml PA/PP 

maiss N5; 1875 ml 

PA/PP maiss N5; 

1250 ml PA/PP 

maiss N5
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

Glucosum 

monohydricum, 

Natrii 

dihydrogenphospha

s dihydricus, Zinci 

acetas dihydricus, 

Soiae oleum, 

Triglycerida 

saturata media, 

Isoleucinum, 

Leucinum, 

Lysinum, 

Methioninum, 

Phenylalaninum, 

Threoninum, 

Tryptophanum, 

Valinum, 

Argininum, 

Histidinum, 

Alaninum, Acidum 

asparticum, 

Acidum 

glutamicum, 

Glycinum, 

Prolinum, Serinum, 

Calcii chloridum 

dihydricum, 

Magnesii acetas 

tetrahydricus, 

Natrii acetas 

trihydricus, Natrii 

chloridum, Kalii 

acetas, Natrii 

hydroxidum

Nutriflex Lipid peri 

emulsion for infusion, 

Emulsion for infusions

11-033618 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 arginīns.; IA B.III.1.a3 

Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo 

vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana vai 

pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas glutamīnskābe sertifikāts 

no jauna ražotāja.; 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 asparagīnskābe.; 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 asparagīnskābe.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana vai pievienošana). 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas izoleicīns sertifikāts no jauna ražotāja.; 

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 glikozes monohidrāts.; 

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana 

par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas izoleicīns 

sertifikāts no jauna ražotāja.; 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 glutamīnskābe.; 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 histidīna hidrohlorīda monohidrāts.; 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 izoleicīns.; 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 izoleicīns.; 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 kalcija hlorīda dihidrāts sertifikāts.; IA B.III.1.a3 Jauna 

Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana vai pievienošana). 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas leicīns sertifikāts no jauna ražotāja.; 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 izoleicīns.; IA B.III.1.a3 

Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo 

vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana vai 

pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas fenilalanīns sertifikāts no 

jauna ražotāja.; 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 leicīns.; 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 leicīns.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana vai pievienošana). 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas serīns 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). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas sojas eļļa, 

attīrīta; sertifikāts no jauna ražotāja.; 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 lizīna hidrohlorīds.; 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 alanīns.; 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 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. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu prolīns.; 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 glicīns ražotājs.; 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 prolīns.; 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 serīns.; 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 serīns.; 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 treonīns.; 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 magnija acetāta 

tetrahidrāts ražotājs.; 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 treonīns.; 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 triptofāns.; 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 valīns.; 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.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 valīns.

DE/H/0163/001/IA

/013/G

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

2500 ml PA/PP 

maiss N5; 1875 ml 

PA/PP maiss N5; 

1250 ml PA/PP 

maiss N5
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

19 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 %/3000 ml 

Maisiņš N1; 1,36 

%/2500 ml Maisiņš 

N1; 1,36 %/2000 ml 

Maisiņš N1

Baxter Healthcare 

S.A., Īrija

97-0056/IB/004 IB B.II.d.1.g Specifikācijas parametra pievienošana vai 

aizstāšana(izņemot attiecībā uz bioloģiskās vai 

imunoloģiskāsizcelsmes produktu) drošuma vai kvalitātes 

apsvēruma dēļ. Procedūrā UK/H/xxxx/WS/058 iekļautas 

izmnaiņas. Tiek veiktas izmaiņas gatavā produkta 

specifikācijā.

Glucosum 

monohydricum, 

Natrii 

dihydrogenphospha

s dihydricus, Zinci 

acetas dihydricus, 

Soiae oleum, 

Triglycerida 

saturata media, 

Isoleucinum, 

Leucinum, 

Lysinum, 

Methioninum, 

Phenylalaninum, 

Threoninum, 

Tryptophanum, 

Valinum, 

Argininum, 

Histidinum, 

Alaninum, Acidum 

asparticum, 

Acidum 

glutamicum, 

Glycinum, 

Prolinum, Serinum, 

Calcii chloridum 

dihydricum, 

Magnesii acetas 

tetrahydricus, 

Natrii acetas 

trihydricus, Natrii 

chloridum, Kalii 

acetas, Natrii 

hydroxidum

Nutriflex Lipid peri 

emulsion for infusion, 

Emulsion for infusions

11-033618 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 arginīns.; IA B.III.1.a3 

Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo 

vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana vai 

pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas glutamīnskābe sertifikāts 

no jauna ražotāja.; 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 asparagīnskābe.; 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 asparagīnskābe.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana vai pievienošana). 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas izoleicīns sertifikāts no jauna ražotāja.; 

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 glikozes monohidrāts.; 

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana 

par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas izoleicīns 

sertifikāts no jauna ražotāja.; 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 glutamīnskābe.; 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 histidīna hidrohlorīda monohidrāts.; 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 izoleicīns.; 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 izoleicīns.; 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 kalcija hlorīda dihidrāts sertifikāts.; IA B.III.1.a3 Jauna 

Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana vai pievienošana). 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas leicīns sertifikāts no jauna ražotāja.; 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 izoleicīns.; IA B.III.1.a3 

Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo 

vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana vai 

pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas fenilalanīns sertifikāts no 

jauna ražotāja.; 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 leicīns.; 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 leicīns.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana vai pievienošana). 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas serīns 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). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas sojas eļļa, 

attīrīta; sertifikāts no jauna ražotāja.; 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 lizīna hidrohlorīds.; 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 alanīns.; 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 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. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu prolīns.; 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 glicīns ražotājs.; 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 prolīns.; 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 serīns.; 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 serīns.; 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 treonīns.; 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 magnija acetāta 

tetrahidrāts ražotājs.; 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 treonīns.; 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 triptofāns.; 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 valīns.; 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.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 valīns.

DE/H/0163/001/IA

/013/G

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

2500 ml PA/PP 

maiss N5; 1875 ml 

PA/PP maiss N5; 

1250 ml PA/PP 

maiss N5
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

20 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 

%/5000 ml Maisiņš 

N1; 2,27 %/3000 ml 

Maisiņš N1

Baxter Healthcare 

S.A., Īrija

97-0058/IB/004 IB B.II.d.1.g Specifikācijas parametra pievienošana vai 

aizstāšana(izņemot attiecībā uz bioloģiskās vai 

imunoloģiskāsizcelsmes produktu) drošuma vai kvalitātes 

apsvēruma dēļ. Procedūrā UK/H/xxxx/WS/058 iekļautas 

izmnaiņas. Tiek veiktas izmaiņas gatavā produkta 

specifikācijā.

21 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 

%/2000 ml Maisiņš 

N1; 3,86 %/1500 ml 

Maisiņš N1

Baxter Healthcare 

S.A., Īrija

97-0057/IB/004 IB B.II.d.1.g Specifikācijas parametra pievienošana vai 

aizstāšana(izņemot attiecībā uz bioloģiskās vai 

imunoloģiskāsizcelsmes produktu) drošuma vai kvalitātes 

apsvēruma dēļ. Procedūrā UK/H/xxxx/WS/058 iekļautas 

izmnaiņas. Tiek veiktas izmaiņas gatavā produkta 

specifikācijā.

22 02-0082 Physioneal 40 Glucose 

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

solution for peritoneal 

dialysis, Solution for 

peritoneal dialysis, 13,6 

mg/ml 

Glucosum 

monohydratum, 

Calcii chloridum, 

Magnesii 

chloridum, Natrii 

chloridum, Natrii 

lactas, Natrii 

hydrocarbonas

2500 ml Maisiņš N1; 

2000 ml Maisiņš N1; 

1500 ml Maisiņš N1

Baxter Oy, 

Somija

02-0082/IB/007 IB B.II.d.1.g Specifikācijas parametra pievienošana vai 

aizstāšana(izņemot attiecībā uz bioloģiskās vai 

imunoloģiskāsizcelsmes produktu) drošuma vai kvalitātes 

apsvēruma dēļ. Procedūrā UK/H/xxxx/WS/058 iekļautas 

izmaiņas. Tiek veiktas izmaiņas gatavā produkta 

specifikācijā.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

23 02-0083 Physioneal 40 Glucose 

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

solution for peritoneal 

dialysis, Solution for 

peritoneal dialysis, 22,7 

mg/ml 

Glucosum 

monohydratum, 

Calcii chloridum, 

Magnesii 

chloridum, Natrii 

chloridum, Natrii 

lactas, Natrii 

hydrocarbonas

2500 ml Maisiņš N1; 

2000 ml Maisiņš N1; 

1500 ml Maisiņš N1

Baxter Oy, 

Somija

02-0083/IB/007 IB B.II.d.1.g Specifikācijas parametra pievienošana vai 

aizstāšana(izņemot attiecībā uz bioloģiskās vai 

imunoloģiskāsizcelsmes produktu) drošuma vai kvalitātes 

apsvēruma dēļ. Procedūrā UK/H/xxxx/WS/058 iekļautas 

izmaiņas. Tiek veiktas izmaiņas gatavā produkta 

specifikācijā.

24 02-0084 Physioneal 40 Glucose 

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

solution for peritoneal 

dialysis, Solution for 

peritoneal dialysis, 38,6 

mg/ml 

Glucosum 

monohydratum, 

Calcii chloridum, 

Magnesii 

chloridum, Natrii 

lactas, Natrii 

chloridum, Natrii 

hydrocarbonas

2500 ml Maisiņš N1; 

2000 ml Maisiņš N1; 

1500 ml Maisiņš N1

Baxter Oy, 

Somija

02-0084/IB/007 IB B.II.d.1.g Specifikācijas parametra pievienošana vai 

aizstāšana(izņemot attiecībā uz bioloģiskās vai 

imunoloģiskāsizcelsmes produktu) drošuma vai kvalitātes 

apsvēruma dēļ. Procedūrā UK/H/xxxx/WS/058 iekļautas 

izmaiņas. Tiek veiktas izmaiņas gatavā produkta 

specifikācijā.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

25 10-0245 OLIMEL N5E emulsion 

for infusions, Emulsion 

for infusions

Oleum olivae, Oleum 

Sojae, Alaninum, 

Argininum, Acidum 

asparticum, Acidum 

glutaminicum, 

Glycinum, 

Histidinum, 

Isoleucinum, 

Leucinum, Lysinum, 

Methioninum, 

Phenylalaninum, 

Prolinum, Serinum, 

Threoninum, 

Tryptophanum, 

Tyrosinum, Valinum, 

Natrii acetas 

trihydricus, Natrii 

glycerophosphas, 

Kalii chloridum, 

Magnesii chloridum 

hexahydricum, Calcii 

chloridum 

dihydricum, 

Glucosum 

anhydricum

2000 ml Plastikāta 

maisiņš N4; 1500 ml 

Plastikāta maisiņš 

N4; 2500 ml 

Plastikāta maisiņš 

N2

Baxter S.A., 

Beļģija

FR/H/0419/002/IA/

007/G

IA C.I.9.d_ Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, 

kas norādītas farmakovigilances sistēmas detalizētā aprakstā: 

drošuma datubāzes izmaiņas (piemēram, jaunas drošuma 

datubāzes izveide, tai skaitā drošuma datu savākšana un 

analīze un ziņošana jaunajā sistēmā). Procedūrā 

FR/H/XXXX/IA/029/G iekļautās izmaiņas. Drošuma 

datubāzes izmaiņas (piemēram, jaunas drošuma datubāzes 

izveide, tai skaitā drošuma datu savākšana un analīze un 

ziņošana jaunajā sistēmā). 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

26 10-0246 OLIMEL N7 emulsion 

for infusions, Emulsion 

for infusions

Oleum olivae, 

Oleum Sojae, 

Alaninum, 

Argininum, 

Acidum 

asparticum, 

Acidum 

glutaminicum, 

Glycinum, 

Histidinum, 

Isoleucinum, 

Leucinum, 

Lysinum, 

Methioninum, 

Phenylalaninum, 

Prolinum, Serinum, 

Threoninum, 

Tryptophanum, 

Tyrosinum, 

Valinum, 

Glucosum 

monohydratum

2000 ml Plastikāta 

maisiņš N4; 1000 ml 

Plastikāta maisiņš 

N6; 1500 ml 

Plastikāta maisiņš 

N4

Baxter S.A., 

Beļģija

FR/H/0419/004/IA/

007/G

IA C.I.9.d_ Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, 

kas norādītas farmakovigilances sistēmas detalizētā aprakstā: 

drošuma datubāzes izmaiņas (piemēram, jaunas drošuma 

datubāzes izveide, tai skaitā drošuma datu savākšana un 

analīze un ziņošana jaunajā sistēmā). Procedūrā 

FR/H/XXXX/IA/029/G iekļautās izmaiņas. Drošuma 

datubāzes izmaiņas (piemēram, jaunas drošuma datubāzes 

izveide, tai skaitā drošuma datu savākšana un analīze un 

ziņošana jaunajā sistēmā). 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

27 10-0247 OLIMEL N7E emulsion 

for infusions, Emulsion 

for infusions

Oleum olivae, Oleum 

Sojae, Alaninum, 

Argininum, Acidum 

asparticum, Acidum 

glutaminicum, 

Glycinum, 

Histidinum, 

Isoleucinum, 

Leucinum, Lysinum, 

Methioninum, 

Phenylalaninum, 

Prolinum, Serinum, 

Threoninum, 

Tryptophanum, 

Tyrosinum, Valinum, 

Natrii acetas 

trihydricus, Natrii 

glycerophosphas, 

Kalii chloridum, 

Magnesii chloridum 

hexahydricum, Calcii 

chloridum 

dihydricum, 

Glucosum 

monohydratum

2000 ml Plastikāta 

maisiņš N4; 1000 ml 

Plastikāta maisiņš 

N6; 1500 ml 

Plastikāta maisiņš 

N4

Baxter S.A., 

Beļģija

FR/H/0419/003/IA/

007/G

IA C.I.9.d_ Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, 

kas norādītas farmakovigilances sistēmas detalizētā aprakstā: 

drošuma datubāzes izmaiņas (piemēram, jaunas drošuma 

datubāzes izveide, tai skaitā drošuma datu savākšana un 

analīze un ziņošana jaunajā sistēmā). Procedūrā 

FR/H/XXXX/IA/029/G iekļautās izmaiņas. Drošuma 

datubāzes izmaiņas (piemēram, jaunas drošuma datubāzes 

izveide, tai skaitā drošuma datu savākšana un analīze un 

ziņošana jaunajā sistēmā). 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

28 10-0248 OLIMEL N9 emulsion 

for infusions, Emulsion 

for infusions

Oleum olivae, 

Oleum Sojae, 

Alaninum, 

Argininum, 

Acidum 

asparticum, 

Acidum 

glutaminicum, 

Glycinum, 

Histidinum, 

Isoleucinum, 

Leucinum, 

Lysinum, 

Methioninum, 

Phenylalaninum, 

Prolinum, Serinum, 

Threoninum, 

Tryptophanum, 

Tyrosinum, 

Valinum, 

Glucosum 

monohydratum

2000 ml Plastikāta 

maisiņš N4; 1000 ml 

Plastikāta maisiņš 

N6; 1500 ml 

Plastikāta maisiņš 

N4

Baxter S.A., 

Beļģija

FR/H/0419/006/IA/

007/G

IA C.I.9.d_ Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, 

kas norādītas farmakovigilances sistēmas detalizētā aprakstā: 

drošuma datubāzes izmaiņas (piemēram, jaunas drošuma 

datubāzes izveide, tai skaitā drošuma datu savākšana un 

analīze un ziņošana jaunajā sistēmā). Procedūrā 

FR/H/XXXX/IA/029/G iekļautās izmaiņas. Drošuma 

datubāzes izmaiņas (piemēram, jaunas drošuma datubāzes 

izveide, tai skaitā drošuma datu savākšana un analīze un 

ziņošana jaunajā sistēmā). 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

29 10-0249 OLIMEL N9E emulsion 

for infusions, Emulsion 

for infusions

Oleum olivae, Oleum 

Sojae, Alaninum, 

Argininum, Acidum 

asparticum, Acidum 

glutaminicum, 

Glycinum, 

Histidinum, 

Isoleucinum, 

Leucinum, Lysinum, 

Methioninum, 

Phenylalaninum, 

Prolinum, Serinum, 

Threoninum, 

Tryptophanum, 

Tyrosinum, Valinum, 

Natrii acetas 

trihydricus, Natrii 

glycerophosphas, 

Kalii chloridum, 

Magnesii chloridum 

hexahydricum, Calcii 

chloridum 

dihydricum, 

Glucosum 

monohydratum

1500 ml Maiss N4; 

1000 ml Maiss N6; 

2000 ml Maiss N4

Baxter S.A., 

Beļģija

FR/H/0419/005/IA/

007/G

IA C.I.9.d_ Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, 

kas norādītas farmakovigilances sistēmas detalizētā aprakstā: 

drošuma datubāzes izmaiņas (piemēram, jaunas drošuma 

datubāzes izveide, tai skaitā drošuma datu savākšana un 

analīze un ziņošana jaunajā sistēmā). Procedūrā 

FR/H/XXXX/IA/029/G iekļautās izmaiņas. Drošuma 

datubāzes izmaiņas (piemēram, jaunas drošuma datubāzes 

izveide, tai skaitā drošuma datu savākšana un analīze un 

ziņošana jaunajā sistēmā). 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

30 10-0250 OLIMEL PERI N4E 

emulsion for infusions, 

Emulsion for infusions

Oleum olivae, Oleum 

Sojae, Alaninum, 

Argininum, Acidum 

asparticum, Acidum 

glutaminicum, 

Glycinum, 

Histidinum, 

Isoleucinum, 

Leucinum, Lysinum, 

Methioninum, 

Phenylalaninum, 

Prolinum, Serinum, 

Threoninum, 

Tryptophanum, 

Tyrosinum, Valinum, 

Natrii acetas 

trihydricus, Natrii 

glycerophosphas, 

Kalii chloridum, 

Magnesii chloridum 

hexahydricum, Calcii 

chloridum 

dihydricum, 

Glucosum 

monohydratum

2000 ml Plastikāta 

maisiņš N4; 1000 ml 

Plastikāta maisiņš 

N6; 1500 ml 

Plastikāta maisiņš 

N4; 2500 ml 

Plastikāta maisiņš 

N2

Baxter S.A., 

Beļģija

FR/H/0419/001/IA/

007/G

IA C.I.9.d_ Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, 

kas norādītas farmakovigilances sistēmas detalizētā aprakstā: 

drošuma datubāzes izmaiņas (piemēram, jaunas drošuma 

datubāzes izveide, tai skaitā drošuma datu savākšana un 

analīze un ziņošana jaunajā sistēmā). Procedūrā 

FR/H/XXXX/IA/029/G iekļautās izmaiņas. Drošuma 

datubāzes izmaiņas (piemēram, jaunas drošuma datubāzes 

izveide, tai skaitā drošuma datu savākšana un analīze un 

ziņošana jaunajā sistēmā).
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

31 97-0161 Femoden 75/30 

micrograms film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 75 μg/30 μg 

Gestodenum, 

Ethinylestradiolum

70 µg/35 µg PVH/Al 

blisteris N21

Bayer Pharma 

AG, Vācija

97-0161/II/003 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Papildināta informācija par lietošanu 

īpašās pacientu grupās. Pievienota kontrindikācija - augsts 

venozās vai arteriālās trombozes risks; iekļauti brīdinājumi 

par arteriālo un venozo trombemboliju, kas var būt letālas un 

to vairākiem vienlaicīgiem riska faktoriem; brīdinājums par 

audzējiem, kas var būt letāli. Papildināta mijiedarbība ar 

informāciju par klīrensu un metabolismu ietekmējošām 

vielām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

32 02-0097 Jeanine 2000/30 

micrograms film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 2000/30 mcg 

Dienogestum, 

Ethinylestradiolum

2000 mcg/30 mcg 

PVH/Al blisteris 

N21

Bayer Pharma 

AG, Vācija

02-0097/II/001 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Pievienota kontrindikācija - augsts 

venozās vai arteriālās trombozes risks; iekļauti brīdinājumi 

par arteriālo un venozo trombemboliju, kas var būt letālas un 

to vairākiem vienlaicīgiem riska faktoriem; brīdinājums par 

audzējiem, kas var būt letāli. Papildināta mijiedarbība ar 

informāciju par klīrensu un metabolismu ietekmējošām 

vielām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

33 98-0525 Logest 75 

micrograms/20 

micrograms film-coated 

tablets, Film coated 

tablets, 75 μg/20 μg

Ethinylestradiolum, 

Gestodenum

75 mcg/20 mcg 

PVH/Al blisteris 

N21

Bayer Pharma 

AG, Vācija

98-0525/IA/003 IA B.II.d.z Gatavā produkta kontrole. Citas izmaiņas. 

Gatavā produkta kontrole. Citas izmaiņas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

34 98-0525 Logest 75 

micrograms/20 

micrograms film-coated 

tablets, Film coated 

tablets, 75 μg/20 μg

Ethinylestradiolum, 

Gestodenum

75 mcg/20 mcg 

PVH/Al blisteris 

N21

Bayer Pharma 

AG, Vācija

98-0525/II/002 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Papildināta informācija par lietošanu 

īpašās pacientu grupās. Pievienota kontrindikācija - augsts 

venozās vai arteriālās trombozes risks; iekļauti brīdinājumi 

par arteriālo un venozo trombemboliju, kas var būt letālas un 

to vairākiem vienlaicīgiem riska faktoriem; brīdinājums par 

audzējiem, kas var būt letāli. Papildināta mijiedarbība ar 

informāciju par klīrensu un metabolismu ietekmējošām 

vielām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

35 02-0068 Mirelle 60/15 

micrograms film-coated 

tablets, Coated tablets, 

60 μg/15 μg 

Gestodenum, 

Ethinylestradiolum

60 µg/15 µg PVH/Al 

blisteris N28

Bayer Pharma 

AG, Vācija

02-0068/II/003 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Papildināta informācija par lietošanu 

īpašās pacientu grupās. Pievienota kontrindikācija - augsts 

venozās vai arteriālās trombozes risks; iekļauti brīdinājumi 

par arteriālo un venozo trombemboliju, kas var būt letālas un 

to vairākiem vienlaicīgiem riska faktoriem; brīdinājums par 

audzējiem, kas var būt letāli. Papildināta mijiedarbība ar 

informāciju par klīrensu un metabolismu ietekmējošām 

vielām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

36 10-0059 Visannette 2 mg tablets, 

Tablets, 2 mg

Dienogestum 2 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N84; N168

Bayer Pharma 

AG, Vācija

NL/H/1569/001/II/

016/G

II C.I.13 Citas izmaiņas, kas nav konkrēti aplūkotas citos šā 

pielikuma punktos un ir saistītas ar pētījumu iesniegšanu 

kompetentajai iestādei. Iesniegts atjaunots trešais 

starpziņojums ar statistikas analīzes plānu par klīnisko 

novērojumu VIPOS.; II C.I.13 Citas izmaiņas, kas nav 

konkrēti aplūkotas citos šā pielikuma punktos un ir saistītas 

ar pētījumu iesniegšanu kompetentajai iestādei. Iesniegts 

ceturtais starpziņojums par klīnisko novērojumu VIPOS.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

37 01-0143 Acivir 200 mg tablets, 

Tablets, 200 mg 

Aciclovirum 200 mg Al/Al 

blisteris N10

Cipla (UK) Ltd., 

Lielbritānija

01-0143/IA/002/G IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

Aciklovīrs.; 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 

Aciklovīrs.

38 01-0144 Acivir 400 mg tablets, 

Tablets, 400 mg 

Aciclovirum 400 mg Al/Al 

blisteris N10

Cipla (UK) Ltd., 

Lielbritānija

01-0144/IA/002/G IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

Aciklovīrs.; 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 

Aciklovīrs.

39 04-0336 Ciplox 2 mg/ml solution 

for infusion, Solution for 

infusion, 2 mg/ml

Ciprofloxacinum 200 mg/100 ml 

Plastmasas pudele 

N1

Cipla (UK) Ltd., 

Lielbritānija

04-0336/IA/001 IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja 

(ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns 

aktīvās vielas ciprofloksacīna sertifikāts no jauna ražotāja, 

kas aizstās iepriekšējo ražotāju.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

40 04-0336 Ciplox 2 mg/ml solution 

for infusion, Solution for 

infusion, 2 mg/ml

Ciprofloxacinum 200 mg/100 ml 

Plastmasas pudele 

N1

Cipla (UK) Ltd., 

Lielbritānija

04-0336/IB/002/G 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 

aizstāts ražotājs.; IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas 

vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. 

Tiek aizstāta sekundārās iepakošanas vieta.; IB B.II.b.2.a 

Sērijas pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai 

pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek aizstāta sērijas 

pārbaudes vieta.

41 99-0861 Ursofalk 250 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 250 mg 

Acidum 

ursodeoxycholicum

250 mg Blisteris 

N50; N100; N200

Dr. Falk Pharma 

GmbH, Vācija

99-0861/IB/001 IB C.I.3.a Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 

izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā 

vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 

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

45./46. pantu. Papildināta un harmonizēta drošuma 

informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 

atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

(MT/H/PSUR/0001/002) ursodezoksiholskābi saturošajām 

zālēm. Iekļauts brīdinājums par nepieciešamību sievietēm 

reproduktīvajā vecumā lietot efektīvu nehormonālās 

kontracepcijas metodi, jo hormonālie kontracepcijas līdzekļi 

var veicināt žults litiāzi. Iekļauta informācija par iespējamu 

klīnisko simptomu paasinājumu ārstēšanas sākumā, devu 

piemērošanu šajā gadījumā. Veiktas redakcionālas izmaiņas 

zāļu aprakstā un lietošanas instrukcijā. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas 

Savienības valstīs apstiprinātajām spēkā esošajām 

standartformām ( 3.versijai, 04/2013).

22



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

42 10-0013 Ursofalk 250 mg/5 ml 

oral suspension, Oral 

suspension, 250 mg/5 ml

Acidum 

ursodeoxycholicum

250 mg/5 ml Stikla 

pudelīte (brūna) N1

Dr. Falk Pharma 

GmbH, Vācija

10-0013/IA/001/G IA B.II.e.7.a Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju 

(ja minēts dokumentācijā) svītrošana ; IA B.II.e.4.a 

Iepakojuma vai aizvākojuma (primārais iepakojums) formas 

vai izmēra izmaiņas: nesterilas zāļu formas ; IA B.IV.1.a1 

Ierīces (ar CE marķējumu), kas nav primārā iepakojuma 

neatņemama sastāvdaļa, pievienošana vai aizstāšana. Bija: 

polipropilēna mērkarote. Būs: polipropilēna mērtrauciņš.

43 10-0013 Ursofalk 250 mg/5 ml 

oral suspension, Oral 

suspension, 250 mg/5 ml

Acidum 

ursodeoxycholicum

250 mg/5 ml Stikla 

pudelīte (brūna) N1

Dr. Falk Pharma 

GmbH, Vācija

10-0013/IB/003 IB C.I.3.a Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 

izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā 

vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 

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

45./46. pantu. Papildināta un harmonizēta drošuma 

informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 

atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

(MT/H/PSUR/0001/002) ursodezoksiholskābi saturošajām 

zālēm. Iekļauts brīdinājums par nepieciešamību sievietēm 

reproduktīvajā vecumā lietot efektīvu nehormonālās 

kontracepcijas metodi, jo hormonālie kontracepcijas līdzekļi 

var veicināt žults litiāzi. Iekļauta informācija par iespējamu 

klīnisko simptomu paasinājumu ārstēšanas sākumā, devu 

piemērošanu šajā gadījumā. Veiktas redakcionālas izmaiņas 

zāļu aprakstā un lietošanas instrukcijā. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas 

Savienības valstīs apstiprinātajām spēkā esošajām 

standartformām ( 3.versijai, 04/2013).
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

44 10-0571 Ursofalk 500 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 mg

Acidum 

ursodeoxycholicum

500 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N50; N100

Dr. Falk Pharma 

GmbH, Vācija

10-0571/IB/001 IB C.I.3.a Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 

izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā 

vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 

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

45./46. pantu. Papildināta un harmonizēta drošuma 

informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 

atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

(MT/H/PSUR/0001/002) ursodezoksiholskābi saturošajām 

zālēm. Iekļauts brīdinājums par nepieciešamību sievietēm 

reproduktīvajā vecumā lietot efektīvu nehormonālās 

kontracepcijas metodi, jo hormonālie kontracepcijas līdzekļi 

var veicināt žults litiāzi. Iekļauta informācija par iespējamu 

klīnisko simptomu paasinājumu ārstēšanas sākumā, devu 

piemērošanu šajā gadījumā. Veiktas redakcionālas izmaiņas 

zāļu aprakstā un lietošanas instrukcijā. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas 

Savienības valstīs apstiprinātajām spēkā esošajām 

standartformām ( 3.versijai, 04/2013).

45 99-0936 Cisplatin Ebewe 25 

mg/50 ml concentrate 

for solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 0,5 mg/ml 

Cisplatinum 25 mg/50 ml Stikla 

flakons N1

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

99-0936/IA/001 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas

46 95-0066 Cisplatin Ebewe 50 

mg/100ml concentrate 

for solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 0,5 mg/ml 

Cisplatinum 50 mg/100 ml Stikla 

flakons N1

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

95-0066/IA/001 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas
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47 95-0067 Doxorubicin Ebewe 2 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 2 mg/ml

Doxorubicini 

hydrochloridum

10 mg/5 ml Stikla 

(tumša) flakons N1; 

50 mg/25 ml Stikla 

(tumša) flakons N1

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

95-0067/IA/001 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas

48 02-0303 Epirubicin Ebewe 2 

mg/ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 2 mg/ml

Epirubicini 

hydrochloridum

200 mg/100 ml 

Stikla flakons N1; 

100 mg/50 ml Stikla 

flakons N1; 10 mg/5 

ml Stikla flakons 

N1; 50 mg/25 ml 

Stikla flakons N1

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

02-0303/IA/004 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas

49 05-0275 Etoposide Ebewe 100 

mg/5 ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 100 mg/5 

ml 

Etoposidum 100 mg/5 ml Stikla 

flakons N1

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

05-0275/IA/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas

50 05-0276 Etoposide Ebewe 200 

mg/10 ml concentrate 

for solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 200 mg/10 

ml 

Etoposidum 200 mg/10 ml Stikla 

flakons N1

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

05-0276/IA/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas
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51 99-0428 Etoposide Ebewe 50 

mg/2.5 ml concentrate 

for solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 50 mg/2.5 

ml 

Etoposidum 50 mg/2,5 ml Stikla 

flakons N1

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

99-0428/IA/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas

52 99-0209 Fluorouracil Ebewe 

1000 mg/20 ml solution 

for injection and 

infusion, Solution for 

injection and infusion, 

1000 mg/20 ml 

Fluorouracilum 1000 mg/20 ml 

Stikla flakons N1

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

99-0209/IA/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas

53 99-0207 Fluorouracil Ebewe 250 

mg/5 ml solution for 

injection and infusion, 

Solution for injection 

and infusion, 250 mg/5 

ml 

Fluorouracilum 250 mg/5 ml Stikla 

flakons N1; 250 

mg/5 ml Stikla 

ampula N5

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

99-0207/IA/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas

54 99-0208 Fluorouracil Ebewe 500 

mg/10 ml solution for 

injection and infusion, 

Solution for injection 

and infusion, 500 mg/10 

ml

Fluorouracilum 500 mg/10 ml Stikla 

ampula N5; 500 

mg/10 ml Stikla 

flakons N1

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

99-0208/IA/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas

55 05-0313 Methotrexate "Ebewe" 

2,5 mg tablets, Tablets, 

2,5 mg 

Methotrexatum 2,5 mg Polipropilēna 

trauciņš N30; N50; 

N100

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

05-0313/IA/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas
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56 05-0314 Methotrexate "Ebewe" 5 

mg tablets, Tablets, 5 

mg

Methotrexatum 5 mg Polipropilēna 

trauciņš N30; N50; 

N100

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

05-0314/IA/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas

57 06-0035 Methotrexate Ebewe 10 

mg/ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 10 mg/ml 

Methotrexatum 10 mg/1 ml Stikla 

flakons N1; 50 mg/5 

ml Stikla ampula 

N10; N5

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

06-0035/IA/001 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas

58 03-0396 Paclitaxel Ebewe 100 

mg/16,7 ml concentrate 

for solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 100 

mg/16,7 ml 

Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml 

Flakons N1

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

03-0396/IA/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas

59 03-0397 Paclitaxel Ebewe 150 

mg/25 ml concentrate 

for solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 150 mg/25 

ml 

Paclitaxelum 150 mg/25 ml 

Flakons N1

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

03-0397/IA/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas

60 03-0398 Paclitaxel Ebewe 210 

mg/35 ml concentrate 

for solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 210 mg/35 

ml 

Paclitaxelum 210 mg/35 ml 

Flakons N1

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

03-0398/IA/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas
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61 03-0395 Paclitaxel Ebewe 30 

mg/5 ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 30 mg/5 ml 

Paclitaxelum 30 mg/5 ml Flakons 

N1

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

03-0395/IA/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas

62 03-0399 Paclitaxel Ebewe 300 

mg/50 ml concentrate 

for solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 300 mg/50 

ml 

Paclitaxelum 300 mg/50 ml 

Flakons N1

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

03-0399/IA/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas

63 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

/025/G

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrots gatavā produkta ražotājs un 

par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs.
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64 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/IB

/021/G

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 

aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 

uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 

novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm Rispolept. Iekļauts brīdinājums par 

leikopēnijas, neitropēnijas un agranulocitozes risku, 

antiemētisko iedarbību, nieru un aknu darbības traucējumiem 

un venozu tromboemboliju.Blakusparādības sakārtotas 

atbilstoši jaunākajiem drošuma datiem. Zāļu apraksts un 

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

veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, pamatojoties uz 

steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, zāļu klasei 

raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, datu, kas 

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

pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz 

jaunus datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

ES Pediatriskās darba dalīšanas procedūru 

IS/W/0001/pdWS/001 aktīvai vielai risperidonam. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti, koriģēti 

atbilstoši pieņemtajām standarformām. 

65 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

/025/G

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrots gatavā produkta ražotājs un 

par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs.
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66 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/IB

/021/G

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 

aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 

uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 

novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm Rispolept. Iekļauts brīdinājums par 

leikopēnijas, neitropēnijas un agranulocitozes risku, 

antiemētisko iedarbību, nieru un aknu darbības traucējumiem 

un venozu tromboemboliju.Blakusparādības sakārtotas 

atbilstoši jaunākajiem drošuma datiem. Zāļu apraksts un 

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

veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, pamatojoties uz 

steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, zāļu klasei 

raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, datu, kas 

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

pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz 

jaunus datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

ES Pediatriskās darba dalīšanas procedūru 

IS/W/0001/pdWS/001 aktīvai vielai risperidonam. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti, koriģēti 

atbilstoši pieņemtajām standarformām. 

67 00-0404 Cerebrolysin 1076 mg/5 

ml solution for 

injection/concentrate for 

solution for infusion, 

Solution for 

injection/concentrate for 

solution for infusion, 

1076 mg/5 ml

Cerebrolysinum 1076 mg/5 ml Stikla 

ampula N5

Ever Neuro 

Pharma GmbH, 

Austrija

00-0404/II/002 II B.I.a.1.j Izmaiņas, kas attiecas uz bioloģiski aktīvās vielas 

kvalitātes kontroles kārtību. Vietas, kur notiek sērijas 

kontrole/testēšana, ieskaitot 

bioloģiskās/imunoloģiskās/imunoķīmiskās metodes, 

aizstāšana vai pievienošana.. Pievienota kontroles 

laboratorija. DSG Biotec GmbH Kirchstrase 10, Aschau 

83229 Vācija 
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68 95-0065 Cerebrolysin 215,2 mg/1 

ml solution for 

injection/concentrate for 

solution for infusion, 

Solution for 

injection/concentrate for 

solution for infusion, 

215,2 mg/ml

Cerebrolysinum 215,2 mg/1 ml Stikla 

ampula N10

Ever Neuro 

Pharma GmbH, 

Austrija

95-0065/II/002 II B.I.a.1.j Izmaiņas, kas attiecas uz bioloģiski aktīvās vielas 

kvalitātes kontroles kārtību. Vietas, kur notiek sērijas 

kontrole/testēšana, ieskaitot 

bioloģiskās/imunoloģiskās/imunoķīmiskās metodes, 

aizstāšana vai pievienošana.. Pievienota kontroles 

laboratorija. DSG Biotec GmbH Kirchstrase 10, Aschau 

83229 Vācija 

69 00-0400 Cerebrolysin 2152 

mg/10 ml solution for 

injection/concentrate for 

solution for infusion, 

Solution for 

injection/concentrate for 

solution for infusion, 

2152 mg/10 ml

Cerebrolysinum 2152 mg/10 ml 

Stikla ampula N5

Ever Neuro 

Pharma GmbH, 

Austrija

00-0400/II/002 II B.I.a.1.j Izmaiņas, kas attiecas uz bioloģiski aktīvās vielas 

kvalitātes kontroles kārtību. Vietas, kur notiek sērijas 

kontrole/testēšana, ieskaitot 

bioloģiskās/imunoloģiskās/imunoķīmiskās metodes, 

aizstāšana vai pievienošana.. Pievienota kontroles 

laboratorija. DSG Biotec GmbH Kirchstrase 10, Aschau 

83229 Vācija 

70 08-0103 Volulyte 6% solution for 

infusion, Solution for 

infusion, 6 % 

Poly(O-2-

hydroxyethyl) 

amylum, Natrii 

acetas trihydricus, 

Natrii chloridum, 

Potassium chloride, 

Magnesii 

chloridum 

hexahydricum

500 ml Stikla 

pudelīte N1; N10; 

250 ml Poliolefīna 

maiss N1; N20; 

N30; N25; N40; 500 

ml Poliolefīna maiss 

N1; N15; N20; 250 

ml Stikla pudelīte 

N1; N10

Fresenius Kabi 

Deutschland 

GmbH, Vācija

DE/H/0619/001/IA

/011/G

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

(ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/IA/314/G. 

Iepakojuma komponenšu piegādātāja pievienošana.; IA 

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

minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/IA/314/G. Iepakojuma 

komponenšu piegādātāja pievienošana. ; IA B.II.e.7.b 

Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts 

dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/IA/314/G. Iepakojuma 

komponenšu piegādātāja pievienošana.; IA B.II.e.7.b 

Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts 

dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/IA/314/G. Iepakojuma 

komponenšu piegādātāja pievienošana.
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71 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

/011/G

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

(ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/IA/314/G. 

Iepakojuma komponenšu piegādātāja pievienošana.; IA 

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

minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/IA/314/G. Iepakojuma 

komponenšu piegādātāja pievienošana. ; IA B.II.e.7.b 

Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts 

dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/IA/314/G. Iepakojuma 

komponenšu piegādātāja pievienošana.; IA B.II.e.7.b 

Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts 

dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/IA/314/G. Iepakojuma 

komponenšu piegādātāja pievienošana.

72 96-0090 Water for injections 

Fresenius solvent for 

parenteral use, Solvent 

for parenteral use

Aqua ad iniectabile 1000 ml Polietilēna 

pudele N10; 500 ml 

Polietilēna pudele 

N20; 250 ml 

Polietilēna pudele 

N20

Fresenius Kabi 

Polska Sp. z o.o., 

Polija

96-0090/IB/001 IB B.II.f.1.d Gatavā produkta vai atšķaidīta/šķīdināta 

produkta uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas. Izmaiņas 

uzglabāšanas nosacījumos gatavajam produktam. Bija: 

Uzglabāt temperatūrā līdz 25C; būs: Zālēm nav nepieciešami 

īpaši uzglabāšanas apstākļi. Nesasaldēt.
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73 09-0260 Paclitaxel Kabi 6 mg/ml 

concentrate for solution 

for infusion, Concentrate 

for solution for infusion, 

6 mg/ml

Paclitaxelum 600 mg/100 ml 

Stikla flakons N1; 

N5; 100 mg/16,7 ml 

Stikla flakons N1; 

N5; 150 mg/25 ml 

Stikla flakons N1; 

N5; 300 mg/50 ml 

Stikla flakons N1; 

N5; 30 mg/5 ml 

Stikla flakons N1; 

N5

Fresenius Kabi 

Polska Sp.z.o.o., 

Polija

UK/H/1335/001/IB

/018

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. Papildināta un atjaunota drošuma informācija 

saskaņā ar atsauces zālēm. 4.2. apakšpunktā iekļauts 

brīdinājums par nepieciešamību atšķaidīt pirms ievadīšanas 

un ievadīt tikai intravenozi, kā arī informācija par lietošanu 

pacientiem ar nieru darbības traucējumiem. Kontrindikācijās 

pievienota bērna barošana ar krūti. 4.6. apakšpunktā 

pievienota informācija par teratogēno, embriotoksisko un 

mutagēno iedarbību eksperimentālajos modeļos. 

Blakusparādības papildinātas ar informāciju par dažiem 

vēlīnas reakcijas injekcijas vietā gadījumiem (1 nedēļu-10 

dienas pēc injekcijas), kā arī blakusparādībām ar nezināmu 

biežumu - audzēja līzes sindroms, mākulas tūska, flebīts, 

sklerodermija, sistēmas sarkanā vilkēde. Pievienota 

informācija par blakusparādību ziņošanu. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

74 99-0139 Omniscan 0,5 mmol/ml 

solution for injection , 

Solution for injection, 

0,5 mmol/ml 

Gadodiamidum 10 mmol/20 ml 

Flakons N1; N10; 5 

mmol/10 ml Flakons 

N1; N10; 2,5 

mmol/5 ml Flakons 

N1; N10; 50 

mmol/100 ml Pudele 

N10; N1; 7,5 

mmol/15 ml Flakons 

N1; N10

GE Healthcare 

AS, Norvēģija

99-0139/IA/004 IA B.II.b.2.c2 Par importēšanu un/vai par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana ar sērijas 

pārbaudi/testēšanu. Tiek pievienots par polipropilēna pudeļu 

sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs GE Healthcare AS 

Nycoveien 1-2, Oslo, NO-0485, Norvēģija. 
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75 99-0139 Omniscan 0,5 mmol/ml 

solution for injection , 

Solution for injection, 

0,5 mmol/ml 

Gadodiamidum 10 mmol/20 ml 

Flakons N1; N10; 5 

mmol/10 ml Flakons 

N1; N10; 2,5 

mmol/5 ml Flakons 

N1; N10; 50 

mmol/100 ml Pudele 

N10; N1; 7,5 

mmol/15 ml Flakons 

N1; N10

GE Healthcare 

AS, Norvēģija

99-0139/II/002 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem un klīnisko pārskata 

ziņojumu. Apakšpunkts 4.4 papildināts ar brīdinājumu, ka 

pacientiem ar epilepsiju vai smadzeņu bojājumiem var būt 

paaugstināts krampju risks izmeklēšanas laikā. Veiktas 

redakcionālas izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas Savienības 

valstīs apstiprinātajai standartformai (3.versija, 04/2013). 

76 12-0046 Lordestin 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Desloratadinum 5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N30; N60; N90

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0313/001/D

C/IB/003

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Bija:2 gadi Būs:3 gadi

77 06-0089 Omsal 0,4 mg prolonged-

release capsules, hard, 

Prolonged release 

capsules, hard, 0,4 mg

Tamsulosini 

hydrochloridum

0,4 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N100; N90

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0105/001/IA

/023/G

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

izmaiņas. Zāļu aprakstā papildināta drošuma informācija 

pamatojoties uz PRAC norādījumiem, 4.8 apakšpunktā 

pievienota nevēlama blakusparādība- sausa mute.; IA C.I.3.a 

Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma izmaiņas 

cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā vai 

lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS procedūras 

atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma atzinumu, 

kas izdots saskaņā ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar drošuma 

pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma 

darba dalīšanas procedūras (NL/H/PSUR/0014/002) 

tamsulosīna hidrohlorīdam. 4.9 apakšpunkts papildināts - 

tamsulosīna hidrohlorīda pārdozēšana potenciāli var izraisīt 

smagu hipotensīvu iedarbību. Pievienota informācija par 

blakusparādību ziņošanu. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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78 03-0233 Coldrex MaxGrip 

Lemon 1000 mg/10 

mg/40 mg powder for 

oral solution, Powder 

for oral solution, 1000 

mg/10 mg/40 mg

Paracetamolum, 

Phenylephrini 

hydrochloridum, 

Acidum 

ascorbicum

1 UD Papīra/PE/Al 

folijas/PE paciņa 

N5; N10

GlaxoSmithKline 

Export Limited, 

Lielbritānija

03-0233/II/009/G IB B.I.b.1.d Nebūtiska aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) . Parametra 

svītrošana no aktīvās vielas askorbīnskābe specifikācijas.; IB 

B.I.b.1.d Nebūtiska aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) . Parametra 

svītrošana no aktīvās vielas paracetamols specifikācijas.; IB 

B.I.b.1.d Nebūtiska aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) . Grupā 

iekļautas izmaiņas. Parametra svītrošana no aktīvās vielas 

paracetamols specifikācijas. ; II B.I.b.1.f Izmaiņas, kas 

veiktas ārpus apstiprinātajiem aktīvās vielas specifikācijas 

ierobežojumiem. Izmaiņas aktīvās vielas askorbīnskābe 

specifikācijā.; IB B.I.b.1.d Nebūtiska aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) . Grupā 

iekļautas izmaiņas. Parametra svītrošana no aktīvās vielas 

fenilefrīna hidrohlorīds specifikācijas. 

79 03-0233 Coldrex MaxGrip 

Lemon 1000 mg/10 

mg/40 mg powder for 

oral solution, Powder 

for oral solution, 1000 

mg/10 mg/40 mg

Paracetamolum, 

Phenylephrini 

hydrochloridum, 

Acidum 

ascorbicum

1 UD Papīra/PE/Al 

folijas/PE paciņa 

N5; N10

GlaxoSmithKline 

Export Limited, 

Lielbritānija

03-0233/IB/008/G IB B.II.c.1.c Nebūtiska palīgvielas specifikācijas parametra 

svītrošana (piemēram, novecojuša parametra svītrošana). 

Tiek svītrots parametrs no palīgvielas citronu garšviela 

specifikācijas.; IB B.II.c.2.b Palīgvielas testa procedūras 

svītrošana, ja jau ir apstiprināta alternatīva testa procedūra. 

Tiek dzēsta identifikācijas noteikšanas metode citronu 

garšvielas specifikācijā.
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80 03-0233 Coldrex MaxGrip 

Lemon 1000 mg/10 

mg/40 mg powder for 

oral solution, Powder 

for oral solution, 1000 

mg/10 mg/40 mg

Paracetamolum, 

Phenylephrini 

hydrochloridum, 

Acidum 

ascorbicum

1 UD Papīra/PE/Al 

folijas/PE paciņa 

N5; N10

GlaxoSmithKline 

Export Limited, 

Lielbritānija

03-0233/IB/003/G IB B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā 

produkta testa procedūrā ; IB B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā ; IB B.II.d.2.d 

Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļautas izmaiņas. ; IB 

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana) 

81 03-0233 Coldrex MaxGrip 

Lemon 1000 mg/10 

mg/40 mg powder for 

oral solution, Powder 

for oral solution, 1000 

mg/10 mg/40 mg

Paracetamolum, 

Phenylephrini 

hydrochloridum, 

Acidum 

ascorbicum

1 UD Papīra/PE/Al 

folijas/PE paciņa 

N5; N10

GlaxoSmithKline 

Export Limited, 

Lielbritānija

03-0233/II/004/G II B.II.b.5.e Ražošanas gaitā veicama apstiprinātā testa 

ierobežojumu paplašināšana, kas var būtiski ietekmēt gatavā 

produkta vispārējo kvalitāti. Izmaiņas paraugu ņemšanas 

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

veicama testa pievienošana vai aizstāšana drošuma vai 

kvalitātes apsvēruma dēļ 

82 03-0233 Coldrex MaxGrip 

Lemon 1000 mg/10 

mg/40 mg powder for 

oral solution, Powder 

for oral solution, 1000 

mg/10 mg/40 mg

Paracetamolum, 

Phenylephrini 

hydrochloridum, 

Acidum 

ascorbicum

1 UD Papīra/PE/Al 

folijas/PE paciņa 

N5; N10

GlaxoSmithKline 

Export Limited, 

Lielbritānija

03-0233/II/006 II B.II.c.1.d Izmaiņas, kas attiecas uz neapstiprinātiem 

palīgvielas specifikāciju ierobežojumiem. Izmaiņas 

palīgvielas nātrija citrāts specifikācijā.

83 03-0233 Coldrex MaxGrip 

Lemon 1000 mg/10 

mg/40 mg powder for 

oral solution, Powder 

for oral solution, 1000 

mg/10 mg/40 mg

Paracetamolum, 

Phenylephrini 

hydrochloridum, 

Acidum 

ascorbicum

1 UD Papīra/PE/Al 

folijas/PE paciņa 

N5; N10

GlaxoSmithKline 

Export Limited, 

Lielbritānija

03-0233/II/005/G II B.II.c.1.d Izmaiņas, kas attiecas uz neapstiprinātiem 

palīgvielas specifikāciju ierobežojumiem. Izmaiņas 

palīgvielas saharoze specifikācijā.; IB B.II.c.1.c Nebūtiska 

palīgvielas specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, 

novecojuša parametra svītrošana). Parametra svītrošana no 

palīgvielas specifikācijas.; IB B.II.c.1.c Nebūtiska 

palīgvielas specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, 

novecojuša parametra svītrošana). Grupā iekļautas izmaiņas. 

Parametra svītrošana no palīgvielas specifikācijas. 
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84 03-0233 Coldrex MaxGrip 

Lemon 1000 mg/10 

mg/40 mg powder for 

oral solution, Powder 

for oral solution, 1000 

mg/10 mg/40 mg

Paracetamolum, 

Phenylephrini 

hydrochloridum, 

Acidum 

ascorbicum

1 UD Papīra/PE/Al 

folijas/PE paciņa 

N5; N10

GlaxoSmithKline 

Export Limited, 

Lielbritānija

03-0233/II/007 II B.II.c.1.d Izmaiņas, kas attiecas uz neapstiprinātiem 

palīgvielas specifikāciju ierobežojumiem. Tiek atjaunota 

palīgvielas nātrija saharināts specifikācija.

85 04-0181 CarvedilolHexal 12,5 

mg tablets, Tablets, 12,5 

mg 

Carvedilolum 12,5 mg ABPE 

konteiners N28; 

N30; N60; N100; 

N250; N500; 12,5 

mg PVH/Al blisteris 

N30; N14; N20; 

N28; N50; N50 

(50x1); N56; N60; 

N98; N98 (98x1); 

N100

Hexal AG, Vācija 04-0181/IA/006 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.

86 04-0182 CarvedilolHexal 25 mg 

tablets, Tablets, 25 mg 

Carvedilolum 25 mg ABPE 

konteiners N28; 

N30; N60; N100; 

N250; N500; 25 mg 

PVH/Al blisteris 

N30; N14; N20; 

N28; N50; N50 

(50x1); N56; N60; 

N98; N98 (98x1); 

N100

Hexal AG, Vācija 04-0182/IA/006 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.
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87 04-0180 CarvedilolHexal 6,25 

mg tablets, Tablets, 6,25 

mg 

Carvedilolum 6,25 mg ABPE 

konteiners N28; 

N30; N60; N100; 

N250; N500; 6,25 

mg PVH/Al blisteris 

N30; N14; N20; 

N28; N50; N50 

(50x1); N56; N60; 

N98; N98 (98x1); 

N100

Hexal AG, Vācija 04-0180/IA/006 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.

88 04-0184 Co-Ramicor 5 mg/25 mg 

tablets, Tablets, 5 mg/25 

mg

Ramiprilum, 

Hydrochlorothiazid

um

5 mg/25 mg ABPE 

pudele N30; N100; 

N14; N20; N28; 

N50; N60; N98; 5 

mg/25 mg Al/Al 

blisteris N30; N100; 

N14; N20; N28; 

N50; N60; N98

Hexal AG, Vācija 04-0184/IA/005 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.

89 00-0452 EnaHexal 20 mg tablets, 

Tablets, 20 mg

Enalaprili maleas 20 mg Al/Al blisteris 

N30; N100; N60; 

N120

Hexal AG, Vācija 00-0452/IA/004 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.

90 04-0091 EnaHexal Comp 20 

mg/12,5 mg tablets, 

Tablets, 20 mg/12,5 mg 

Enalaprili maleas, 

Hydrochlorothiazid

um

20 mg/12,5 mg 

Blisteris N30; N60; 

N20; N50; N100

Hexal AG, Vācija 04-0091/IA/003 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.
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91 03-0479 Isomonit 60 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 60 mg 

Isosorbidi 

mononitras

60 mg Blisteris N30; 

N100; N60

Hexal AG, Vācija 03-0479/IA/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.

92 02-0348 Loratin 10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg 

Loratadinum 10 mg Blisteris N30 Hexal AG, Vācija 02-0348/IA/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.

93 02-0349 Loratin express 10 mg 

tablets, Tablets, 10 mg 

Loratadinum 10 mg Blisteris N7; 

N10

Hexal AG, Vācija 02-0349/IA/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.

94 04-0121 MoxonidinHEXAL 0,2 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 0,2 

mg 

Moxonidinum 0,2 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N10; N20; 

N28; N50; N98; 

N100; N400

Hexal AG, Vācija 04-0121/IA/004 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.

95 04-0123 MoxonidinHEXAL 0,4 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 0,4 

mg 

Moxonidinum 0,4 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N10; N20; 

N28; N50; N98; 

N100; N400

Hexal AG, Vācija 04-0123/IA/004 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.
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96 02-0416 Simvacor 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg 

Simvastatinum 20 mg Polietilēna 

trauciņš N10; N28; 

N30; N40; N50; 

N100; N250; 20 mg 

PVH/Al blisteris 

N30; N10; N28; 

N40; N50; N50 

(50x1); N100

Hexal AG, Vācija 02-0416/IA/007 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.

97 12-0009 Cisatracurium Hospira 2 

mg/ml solution for 

injection/infusion, 

Solution for 

injection/infusion, 2 

mg/ml 

Cisatracurium 20 mg/10 ml Stikla 

flakons N1; N5; 10 

mg/5 ml Stikla 

flakons N1; N5; 5 

mg/2,5 ml Stikla 

flakons N1; N5

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/3758/001/IA

/004/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

UK/H/xxxx/IA/220/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adreses maiņa Beļģijā. Bija: Hospira Benelux BVBA, 

Stallestraat 63, BE-1180 Brussels, Beļģija. Būs: Hospira 

Benelux BVBA, London Tower, Noorderplaats 9, 2000 

Antwerpen, Beļģija.; IA A.1 Reģistrācijas apliecības 

īpašnieka nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā UK/H/xxxx/IA/220/G. Grupā iekļauta 

izmaiņa. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa 

Luksemburgā. Bija: Hospira Benelux BVBA, Stallestraat 63, 

BE-1180 Brussels, Beļģija. Būs: Hospira Benelux BVBA, 

London Tower, Noorderplaats 9, 2000 Antwerpen, Beļģija.; 

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

UK/H/xxxx/IA/220/G. Grupā iekļauta izmaiņa. Reģistrācijas 

apliecības īpašnieka adreses maiņa Nīderlandē. Bija: 

Hospira Benelux BVBA, Stallestraat 63, BE-1180 Brussels, 

Beļģija. Būs: Hospira Benelux BVBA, London Tower, 

Noorderplaats 9, 2000 Antwerpen, Beļģija.

98 12-0009 Cisatracurium Hospira 2 

mg/ml solution for 

injection/infusion, 

Solution for 

injection/infusion, 2 

mg/ml 

Cisatracurium 20 mg/10 ml Stikla 

flakons N1; N5; 10 

mg/5 ml Stikla 

flakons N1; N5; 5 

mg/2,5 ml Stikla 

flakons N1; N5

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/3758/001/IA

/005/G

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

izmaiņas. Procedūrā UK/H/XXXX/IA/223/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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99 12-0010 Cisatracurium Hospira 5 

mg/ml solution for 

injection/infusion, 

Solution for 

injection/infusion, 5 

mg/ml 

Cisatracurium 150 mg/30 ml Stikla 

flakons N1; N5

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/3758/002/IA

/004/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

UK/H/xxxx/IA/220/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adreses maiņa Beļģijā. Bija: Hospira Benelux BVBA, 

Stallestraat 63, BE-1180 Brussels, Beļģija. Būs: Hospira 

Benelux BVBA, London Tower, Noorderplaats 9, 2000 

Antwerpen, Beļģija.; IA A.1 Reģistrācijas apliecības 

īpašnieka nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā UK/H/xxxx/IA/220/G. Grupā iekļauta 

izmaiņa. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa 

Luksemburgā. Bija: Hospira Benelux BVBA, Stallestraat 63, 

BE-1180 Brussels, Beļģija. Būs: Hospira Benelux BVBA, 

London Tower, Noorderplaats 9, 2000 Antwerpen, Beļģija.; 

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

UK/H/xxxx/IA/220/G. Grupā iekļauta izmaiņa. Reģistrācijas 

apliecības īpašnieka adreses maiņa Nīderlandē. Bija: 

Hospira Benelux BVBA, Stallestraat 63, BE-1180 Brussels, 

Beļģija. Būs: Hospira Benelux BVBA, London Tower, 

Noorderplaats 9, 2000 Antwerpen, Beļģija.

100 12-0010 Cisatracurium Hospira 5 

mg/ml solution for 

injection/infusion, 

Solution for 

injection/infusion, 5 

mg/ml 

Cisatracurium 150 mg/30 ml Stikla 

flakons N1; N5

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/3758/002/IA

/005/G

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

izmaiņas. Procedūrā UK/H/XXXX/IA/223/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.

101 10-0115 Docetaxel Hospira 10 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 10 mg/ml

Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla 

flakons N1; 160 

mg/16 ml Stikla 

flakons N1; 20 mg/2 

ml Stikla flakons N1

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1236/001/IA

/018/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

UK/H/xxxx/IA/217/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adreses maiņa Portugālē. Bija: Hospira Portugal Lda, Rua 

Amalia Rodrigues, n.o. 240, 2750-228 Cascais, Portugāle; 

Būs: Hospira Portugal Lda, Av. Jose Malhoa, n.o. 14-4 B, 

1070-158 Lisboa, Portugāle.
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102 10-0115 Docetaxel Hospira 10 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 10 mg/ml

Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla 

flakons N1; 160 

mg/16 ml Stikla 

flakons N1; 20 mg/2 

ml Stikla flakons N1

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1236/001/IA

/004/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

UK/H/xxxx/IA/220/G. Grupā iekļauta izmaiņa. Reģistrācijas 

apliecības īpašnieka adreses maiņa Luksemburgā. Bija: 

Hospira Benelux BVBA, Stallestraat 63, BE-1180 Brussels, 

Beļģija. Būs: Hospira Benelux BVBA, London Tower, 

Noorderplaats 9, 2000 Antwerpen, Beļģija.; IA A.1 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

UK/H/xxxx/IA/220/G. Grupā iekļauta izmaiņa. Reģistrācijas 

apliecības īpašnieka adreses maiņa Nīderlandē. Bija: 

Hospira Benelux BVBA, Stallestraat 63, BE-1180 Brussels, 

Beļģija. Būs: Hospira Benelux BVBA, London Tower, 

Noorderplaats 9, 2000 Antwerpen, Beļģija.; IA A.1 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

UK/H/xxxx/IA/220/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adreses maiņa Beļģijā. Bija: Hospira Benelux BVBA, 

Stallestraat 63, BE-1180 Brussels, Beļģija. Būs: Hospira 

Benelux BVBA, London Tower, Noorderplaats 9, 2000 

Antwerpen, Beļģija.

103 10-0115 Docetaxel Hospira 10 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 10 mg/ml

Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla 

flakons N1; 160 

mg/16 ml Stikla 

flakons N1; 20 mg/2 

ml Stikla flakons N1

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1236/001/IA

/019/G

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

izmaiņas. Procedūrā UK/H/XXXX/IA/223/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.

104 06-0117 Epirubicin Hospira 2 

mg/ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 2 mg/ml 

Epirubicini 

hydrochloridum

100 mg/50 ml Onco-

Tain flakons N1; 

N5; 50 mg/25 ml 

Onco-Tain flakons 

N1; N5; 10 mg/5 ml 

Onco-Tain flakons 

N1; N5; 200 mg/100 

ml Onco-Tain 

flakons N1; N5

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0844/001/IA

/018/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

UK/H/xxxx/IA/217/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adreses maiņa Portugālē. Bija: Hospira Portugal Lda, Rua 

Amalia Rodrigues, n.o. 240, 2750-228 Cascais, Portugāle; 

Būs: Hospira Portugal Lda, Av. Jose Malhoa, n.o. 14-4 B, 

1070-158 Lisboa, Portugāle.
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105 06-0117 Epirubicin Hospira 2 

mg/ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 2 mg/ml 

Epirubicini 

hydrochloridum

100 mg/50 ml Onco-

Tain flakons N1; 

N5; 50 mg/25 ml 

Onco-Tain flakons 

N1; N5; 10 mg/5 ml 

Onco-Tain flakons 

N1; N5; 200 mg/100 

ml Onco-Tain 

flakons N1; N5

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0844/001/IA

/004/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

UK/H/xxxx/IA/220/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adreses maiņa Beļģijā. Bija: Hospira Benelux BVBA, 

Stallestraat 63, BE-1180 Brussels, Beļģija. Būs: Hospira 

Benelux BVBA, London Tower, Noorderplaats 9, 2000 

Antwerpen, Beļģija.; IA A.1 Reģistrācijas apliecības 

īpašnieka nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā UK/H/xxxx/IA/220/G. Grupā iekļauta 

izmaiņa. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa 

Luksemburgā. Bija: Hospira Benelux BVBA, Stallestraat 63, 

BE-1180 Brussels, Beļģija. Būs: Hospira Benelux BVBA, 

London Tower, Noorderplaats 9, 2000 Antwerpen, Beļģija.; 

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

UK/H/xxxx/IA/220/G. Grupā iekļauta izmaiņa. Reģistrācijas 

apliecības īpašnieka adreses maiņa Nīderlandē. Bija: 

Hospira Benelux BVBA, Stallestraat 63, BE-1180 Brussels, 

Beļģija. Būs: Hospira Benelux BVBA, London Tower, 

Noorderplaats 9, 2000 Antwerpen, Beļģija.

106 06-0117 Epirubicin Hospira 2 

mg/ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 2 mg/ml 

Epirubicini 

hydrochloridum

100 mg/50 ml Onco-

Tain flakons N1; 

N5; 50 mg/25 ml 

Onco-Tain flakons 

N1; N5; 10 mg/5 ml 

Onco-Tain flakons 

N1; N5; 200 mg/100 

ml Onco-Tain 

flakons N1; N5

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0844/001/IA

/019/G

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

izmaiņas. Procedūrā UK/H/XXXX/IA/223/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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107 07-0324 Gemcitabine Hospira 1 

g powder for solution 

for infusion, Powder for 

solution for infusion, 1 g

Gemcitabinum 1 g Flakons N1; N5 Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0939/002/IA

/018/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

UK/H/xxxx/IA/217/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adreses maiņa Portugālē. Bija: Hospira Portugal Lda, Rua 

Amalia Rodrigues, n.o. 240, 2750-228 Cascais, Portugāle; 

Būs: Hospira Portugal Lda, Av. Jose Malhoa, n.o. 14-4 B, 

1070-158 Lisboa, Portugāle.

108 07-0324 Gemcitabine Hospira 1 

g powder for solution 

for infusion, Powder for 

solution for infusion, 1 g

Gemcitabinum 1 g Flakons N1; N5 Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0939/002/IA

/004/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

UK/H/xxxx/IA/220/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adreses maiņa Beļģijā. Bija: Hospira Benelux BVBA, 

Stallestraat 63, BE-1180 Brussels, Beļģija. Būs: Hospira 

Benelux BVBA, London Tower, Noorderplaats 9, 2000 

Antwerpen, Beļģija.; IA A.1 Reģistrācijas apliecības 

īpašnieka nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā UK/H/xxxx/IA/220/G. Grupā iekļauta 

izmaiņa. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa 

Luksemburgā. Bija: Hospira Benelux BVBA, Stallestraat 63, 

BE-1180 Brussels, Beļģija. Būs: Hospira Benelux BVBA, 

London Tower, Noorderplaats 9, 2000 Antwerpen, Beļģija.; 

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

UK/H/xxxx/IA/220/G. Grupā iekļauta izmaiņa. Reģistrācijas 

apliecības īpašnieka adreses maiņa Nīderlandē. Bija: 

Hospira Benelux BVBA, Stallestraat 63, BE-1180 Brussels, 

Beļģija. Būs: Hospira Benelux BVBA, London Tower, 

Noorderplaats 9, 2000 Antwerpen, Beļģija.

109 07-0324 Gemcitabine Hospira 1 

g powder for solution 

for infusion, Powder for 

solution for infusion, 1 g

Gemcitabinum 1 g Flakons N1; N5 Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0939/002/IA

/027/G

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

izmaiņas. Procedūrā UK/H/XXXX/IA/223/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.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

110 07-0325 Gemcitabine Hospira 2 

g powder for solution 

for infusion, Powder for 

solution for infusion, 2 g

Gemcitabinum 2 g Flakons N1; N5 Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0939/003/IA

/018/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

UK/H/xxxx/IA/217/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adreses maiņa Portugālē. Bija: Hospira Portugal Lda, Rua 

Amalia Rodrigues, n.o. 240, 2750-228 Cascais, Portugāle; 

Būs: Hospira Portugal Lda, Av. Jose Malhoa, n.o. 14-4 B, 

1070-158 Lisboa, Portugāle.

111 07-0325 Gemcitabine Hospira 2 

g powder for solution 

for infusion, Powder for 

solution for infusion, 2 g

Gemcitabinum 2 g Flakons N1; N5 Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0939/003/IA

/004/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

UK/H/xxxx/IA/220/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adreses maiņa Beļģijā. Bija: Hospira Benelux BVBA, 

Stallestraat 63, BE-1180 Brussels, Beļģija. Būs: Hospira 

Benelux BVBA, London Tower, Noorderplaats 9, 2000 

Antwerpen, Beļģija.; IA A.1 Reģistrācijas apliecības 

īpašnieka nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā UK/H/xxxx/IA/220/G. Grupā iekļauta 

izmaiņa. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa 

Luksemburgā. Bija: Hospira Benelux BVBA, Stallestraat 63, 

BE-1180 Brussels, Beļģija. Būs: Hospira Benelux BVBA, 

London Tower, Noorderplaats 9, 2000 Antwerpen, Beļģija.; 

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

UK/H/xxxx/IA/220/G. Grupā iekļauta izmaiņa. Reģistrācijas 

apliecības īpašnieka adreses maiņa Nīderlandē. Bija: 

Hospira Benelux BVBA, Stallestraat 63, BE-1180 Brussels, 

Beļģija. Būs: Hospira Benelux BVBA, London Tower, 

Noorderplaats 9, 2000 Antwerpen, Beļģija.

112 07-0325 Gemcitabine Hospira 2 

g powder for solution 

for infusion, Powder for 

solution for infusion, 2 g

Gemcitabinum 2 g Flakons N1; N5 Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0939/003/IA

/027/G

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

izmaiņas. Procedūrā UK/H/XXXX/IA/223/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.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

113 07-0323 Gemcitabine Hospira 

200 mg powder for 

solution for infusion, 

Powder for solution for 

infusion, 200 mg

Gemcitabinum 200 mg Flakons N1; 

N5

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0939/001/IA

/018/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

UK/H/xxxx/IA/217/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adreses maiņa Portugālē. Bija: Hospira Portugal Lda, Rua 

Amalia Rodrigues, n.o. 240, 2750-228 Cascais, Portugāle; 

Būs: Hospira Portugal Lda, Av. Jose Malhoa, n.o. 14-4 B, 

1070-158 Lisboa, Portugāle.

114 07-0323 Gemcitabine Hospira 

200 mg powder for 

solution for infusion, 

Powder for solution for 

infusion, 200 mg

Gemcitabinum 200 mg Flakons N1; 

N5

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0939/001/IA

/004/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

UK/H/xxxx/IA/220/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adreses maiņa Beļģijā. Bija: Hospira Benelux BVBA, 

Stallestraat 63, BE-1180 Brussels, Beļģija. Būs: Hospira 

Benelux BVBA, London Tower, Noorderplaats 9, 2000 

Antwerpen, Beļģija.; IA A.1 Reģistrācijas apliecības 

īpašnieka nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā UK/H/xxxx/IA/220/G. Grupā iekļauta 

izmaiņa. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa 

Luksemburgā. Bija: Hospira Benelux BVBA, Stallestraat 63, 

BE-1180 Brussels, Beļģija. Būs: Hospira Benelux BVBA, 

London Tower, Noorderplaats 9, 2000 Antwerpen, Beļģija.; 

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

UK/H/xxxx/IA/220/G. Grupā iekļauta izmaiņa. Reģistrācijas 

apliecības īpašnieka adreses maiņa Nīderlandē. Bija: 

Hospira Benelux BVBA, Stallestraat 63, BE-1180 Brussels, 

Beļģija. Būs: Hospira Benelux BVBA, London Tower, 

Noorderplaats 9, 2000 Antwerpen, Beļģija.

115 07-0323 Gemcitabine Hospira 

200 mg powder for 

solution for infusion, 

Powder for solution for 

infusion, 200 mg

Gemcitabinum 200 mg Flakons N1; 

N5

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0939/001/IA

/027/G

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

izmaiņas. Procedūrā UK/H/XXXX/IA/223/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.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

116 11-0052 Gemcitabine Hospira 38 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 38 mg/ml

Gemcitabine 

hydrochloride

2 g/52,6 ml Stikla 

flakons N1; 200 

mg/5,3 ml Stikla 

flakons N1; 1 g/26,3 

ml Stikla flakons N1

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1862/001/IA

/018/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

UK/H/xxxx/IA/217/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adreses maiņa Portugālē. Bija: Hospira Portugal Lda, Rua 

Amalia Rodrigues, n.o. 240, 2750-228 Cascais, Portugāle; 

Būs: Hospira Portugal Lda, Av. Jose Malhoa, n.o. 14-4 B, 

1070-158 Lisboa, Portugāle.

117 11-0052 Gemcitabine Hospira 38 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 38 mg/ml

Gemcitabine 

hydrochloride

2 g/52,6 ml Stikla 

flakons N1; 200 

mg/5,3 ml Stikla 

flakons N1; 1 g/26,3 

ml Stikla flakons N1

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1862/001/IA

/004/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

UK/H/xxxx/IA/220/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adreses maiņa Beļģijā. Bija: Hospira Benelux BVBA, 

Stallestraat 63, BE-1180 Brussels, Beļģija. Būs: Hospira 

Benelux BVBA, London Tower, Noorderplaats 9, 2000 

Antwerpen, Beļģija.; IA A.1 Reģistrācijas apliecības 

īpašnieka nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā UK/H/xxxx/IA/220/G. Grupā iekļauta 

izmaiņa. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa 

Luksemburgā. Bija: Hospira Benelux BVBA, Stallestraat 63, 

BE-1180 Brussels, Beļģija. Būs: Hospira Benelux BVBA, 

London Tower, Noorderplaats 9, 2000 Antwerpen, Beļģija.; 

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

UK/H/xxxx/IA/220/G. Grupā iekļauta izmaiņa. Reģistrācijas 

apliecības īpašnieka adreses maiņa Nīderlandē. Bija: 

Hospira Benelux BVBA, Stallestraat 63, BE-1180 Brussels, 

Beļģija. Būs: Hospira Benelux BVBA, London Tower, 

Noorderplaats 9, 2000 Antwerpen, Beļģija.

118 11-0052 Gemcitabine Hospira 38 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 38 mg/ml

Gemcitabine 

hydrochloride

2 g/52,6 ml Stikla 

flakons N1; 200 

mg/5,3 ml Stikla 

flakons N1; 1 g/26,3 

ml Stikla flakons N1

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1862/001/IA

/012/G

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

izmaiņas. Procedūrā UK/H/XXXX/IA/223/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.2-20/15 pielikums Nr.3-2
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119 10-0398 Imipenem/Cilastatin 

Hospira 500 mg/500 mg 

powder for solution for 

infusion, Powder for 

solution for infusion, 

500 mg/500 mg

Imipenemum, 

Cilastatinum

100 ml Stikla 

flakons N1; 20 ml 

Stikla flakons N5

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

PT/H/0287/001/IA/

006/G

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

izmaiņas. Procedūrā UK/H/XXXX/IA/223/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.

120 04-0382 Irinotecan Hospira 20 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 20 mg/ml 

Irinotecani 

hydrochloridum 

trihydricum

500 mg/25 ml Stikla 

flakons N1; 40 mg/2 

ml Stikla flakons 

N1; 100 mg/5 ml 

Stikla flakons N1

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

PT/H/0190/001/IA/

071/G

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

izmaiņas. Procedūrā UK/H/XXXX/IA/223/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.

121 10-0620 Meropenem Hospira 1 g 

powder for solution for 

injection or infusion, 

Powder for solution for 

injection or infusion, 1 g

Meropenemum 1 g Stikla flakons 

N10; N1

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

DK/H/1699/002/IA

/006/G

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

izmaiņas. Procedūrā UK/H/XXXX/IA/223/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.

122 10-0621 Meropenem Hospira 

500 mg powder for 

solution for injection or 

infusion, Powder for 

solution for injection or 

infusion, 500 mg

Meropenemum 500 mg Stikla 

flakons N10; N1

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

DK/H/1699/001/IA

/006/G

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

izmaiņas. Procedūrā UK/H/XXXX/IA/223/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.

123 07-0326 Oxaliplatin Hospira 5 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 5 mg/ml

Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Stikla 

flakons N1; 100 

mg/20 ml Stikla 

flakons N1; 50 

mg/10 ml Stikla 

flakons N1

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0971/001/IA

/018/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

UK/H/xxxx/IA/217/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adreses maiņa Portugālē. Bija: Hospira Portugal Lda, Rua 

Amalia Rodrigues, n.o. 240, 2750-228 Cascais, Portugāle; 

Būs: Hospira Portugal Lda, Av. Jose Malhoa, n.o. 14-4 B, 

1070-158 Lisboa, Portugāle.
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124 07-0326 Oxaliplatin Hospira 5 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 5 mg/ml

Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Stikla 

flakons N1; 100 

mg/20 ml Stikla 

flakons N1; 50 

mg/10 ml Stikla 

flakons N1

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0971/001/IA

/004/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

UK/H/xxxx/IA/220/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adreses maiņa Beļģijā. Bija: Hospira Benelux BVBA, 

Stallestraat 63, BE-1180 Brussels, Beļģija. Būs: Hospira 

Benelux BVBA, London Tower, Noorderplaats 9, 2000 

Antwerpen, Beļģija.; IA A.1 Reģistrācijas apliecības 

īpašnieka nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā UK/H/xxxx/IA/220/G. Grupā iekļauta 

izmaiņa. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa 

Luksemburgā. Bija: Hospira Benelux BVBA, Stallestraat 63, 

BE-1180 Brussels, Beļģija. Būs: Hospira Benelux BVBA, 

London Tower, Noorderplaats 9, 2000 Antwerpen, Beļģija.; 

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

UK/H/xxxx/IA/220/G. Grupā iekļauta izmaiņa. Reģistrācijas 

apliecības īpašnieka adreses maiņa Nīderlandē. Bija: 

Hospira Benelux BVBA, Stallestraat 63, BE-1180 Brussels, 

Beļģija. Būs: Hospira Benelux BVBA, London Tower, 

Noorderplaats 9, 2000 Antwerpen, Beļģija.

125 07-0326 Oxaliplatin Hospira 5 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 5 mg/ml

Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Stikla 

flakons N1; 100 

mg/20 ml Stikla 

flakons N1; 50 

mg/10 ml Stikla 

flakons N1

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0971/001/IA

/023/G

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

izmaiņas. Procedūrā UK/H/XXXX/IA/223/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.

126 06-0277 Oxaliplatin Hospira 5 

mg/ml powder for 

solution for infusion, 

Powder for solution for 

infusion, 100 mg 

Oxaliplatinum 100 mg Stikla 

flakons N1; 100 mg 

Onco-Tain flakons 

N1

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

EE/H/0102/001/IA/

001/G

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

izmaiņas. Procedūrā UK/H/XXXX/IA/223/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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127 06-0276 Oxaliplatin Hospira 5 

mg/ml powder for 

solution for infusion, 

Powder for solution for 

infusion, 50 mg

Oxaliplatinum 50 mg Stikla flakons 

N1; 50 mg Onco-

Tain flakons N1

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

EE/H/0102/001/IA/

001/G

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

izmaiņas. Procedūrā UK/H/XXXX/IA/223/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.

128 10-0379 Perilexin 2 mg/0,625 mg 

tablets, Tablets, 2 

mg/0,625 mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum, 

Indapamidum

2 mg/0,625 mg 

Al/Al blisteris N30

Ingen Pharma 

SIA, Latvija

IT/H/0198/001/IB/

005/G

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

pievienošana. Grupā IT/H/0198/001/IB/005/G iekļauta 

izmaiņa. Tiek aizstāta sekundārās iepakošanas vieta.; IB 

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

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

kontroli, primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek aizstāts ražotājs.; IA B.II.b.1.b Primārās 

iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā 

IT/H/0198/001/IB/005/G iekļauta izmaiņa. Tiek aizstāta 

primārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.2.b2_ Par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana ar 

sērijas pārbaudi/testēšanu. Grupā IT/H/0198/001/IB/005/G 

iekļauta izmaiņa. Tiek aizstāts par sērijas izlaidi atbildīgais 

ražotājs ar sērijas pārbaudi/testēšanu. Bija: Weimer Pharma 

GmbH, Site: Im Steingerüst 30, 76437 Rastatt, Vācija; būs: 

Extractum Pharma Co.Ltd 6413 – Kunfeherto, IV. Korzet 6., 

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

aizstāšana vai pievienošana. Tiek aizstāta sekundārās 

iepakošanas vieta.
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129 10-0380 Perilexin 4 mg/1,25 mg 

tablets, Tablets, 4 

mg/1,25 mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum, 

Indapamidum

4 mg/1,25 mg Al/Al 

blisteris N30

Ingen Pharma 

SIA, Latvija

IT/H/0198/002/IB/

005/G

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

pievienošana. Grupā IT/H/0198/001/IB/005/G iekļauta 

izmaiņa. Tiek aizstāta sekundārās iepakošanas vieta.; IB 

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

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

kontroli, primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek aizstāts ražotājs.; IA B.II.b.1.b Primārās 

iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā 

IT/H/0198/001/IB/005/G iekļauta izmaiņa. Tiek aizstāta 

primārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.2.b2_ Par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana ar 

sērijas pārbaudi/testēšanu. Grupā IT/H/0198/001/IB/005/G 

iekļauta izmaiņa. Tiek aizstāts par sērijas izlaidi atbildīgais 

ražotājs ar sērijas pārbaudi/testēšanu. Bija: Weimer Pharma 

GmbH, Site: Im Steingerüst 30, 76437 Rastatt, Vācija; būs: 

Extractum Pharma Co.Ltd 6413 – Kunfeherto, IV. Korzet 6., 

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

aizstāšana vai pievienošana. Tiek aizstāta sekundārās 

iepakošanas vieta.

130 96-0210 Enap 1,25 mg/ml 

solution for injections, 

Solution for injection, 

1,25 mg/ml 

enalaprilatum 1,25 mg/1 ml 

Ampula N5

KRKA d.d., Novo 

Mesto, Slovēnija

96-0210/IB/002 IB B.II.b.4.a Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas 

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm 

salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu 

131 96-0305 5-NOK 50 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 50 mg 

Nitroxolinum 50 mg Plastmasas 

pudele N50

Lek 

Pharmaceuticals 

d.d., Slovēnija

96-0305/IA/001 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas. 
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132 98-0640 Broncho-Munal 7 mg 

hard capsules, Capsules, 

hard, 7 mg 

Lysatum 

bacteriorum 

lyophilisatum

7 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N30

Lek 

Pharmaceuticals 

d.d., Slovēnija

98-0640/IA/001 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas. 

133 98-0641 Broncho-Munal P 3,5 

mg hard capsules, 

Capsules, hard, 3,5 mg 

Lysatum 

bacteriorum 

lyophilisatum

3,5 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N30

Lek 

Pharmaceuticals 

d.d., Slovēnija

98-0641/IA/001 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas. 

134 97-0094 Dicynone 250 mg 

tablets, Tablets, 250 mg 

Etamsylatum 250 mg Blisteris 

N30; N100

Lek 

Pharmaceuticals 

d.d., Slovēnija

97-0094/IA/003 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.

135 98-0851 Dicynone 250 mg/2 ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

250 mg/2 ml 

Etamsylatum 250 mg/2 ml 

Ampula N10; N50

Lek 

Pharmaceuticals 

d.d., Slovēnija

98-0851/IA/006 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas. 

136 00-0996 Edicin 1 g powder for 

solution for infusion, 

Powder for solution for 

infusion, 1 g 

Vancomycinum 1 g Stikla flakons 

N1

Lek 

Pharmaceuticals 

d.d., Slovēnija

00-0996/IA/007 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas. 
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137 00-0561 Ferrum Lek 10 mg/ml 

syrup, Syrup, 10 mg/ml 

Ferri (III) 

hydroxidum cum 

polymaltoso 

complexus 

1 g/100 ml Pudelīte 

N1

Lek 

Pharmaceuticals 

d.d., Slovēnija

00-0561/IA/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.

138 00-0093 Ferrum Lek 100 mg 

chewable tablets, 

Chewable tablets, 100 

mg 

Ferri (III) 

hydroxidum cum 

polymaltoso 

complexus 

100 mg Blisteris 

N30

Lek 

Pharmaceuticals 

d.d., Slovēnija

00-0093/IA/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.

139 98-0280 Ferrum Lek 50 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

50 mg/ml

Ferri (III) 

hydroxidum cum 

dextranum

100 mg/2 ml 

Ampula N5; N50

Lek 

Pharmaceuticals 

d.d., Slovēnija

98-0280/IA/007 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas. 

140 95-0407 Nakom 250 mg/25 mg 

tablets, Tablets, 250 

mg/25 mg

Levodopum, 

Carbidopum

250 mg/25 mg 

PVH/Al blisteris 

N100 (10 x 10)

Lek 

Pharmaceuticals 

d.d., Slovēnija

95-0407/IA/004 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.

141 98-0283 Palin 200 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 200 mg 

Acidum 

pipemidicum

200 mg PVH/Al 

blisteris N20

Lek 

Pharmaceuticals 

d.d., Slovēnija

98-0283/IA/005 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.
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IA C.I.9.b_ Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas norādītas 

farmakovigilances detalizētā sistēmas aprakstā: izmaiņas par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

kontaktinformācijā. Izmaiņa kvalificētās personas, kas atbild par zāļu 

blakusparādību uzraudzības sistēmā (farmakovigilanci) kontaktinformācijā; 

atrašanās vieta -Lielbritānija, adrese: 3 Glory Park Avenue, Wooburn 

Green, Bucks, UK, HP10 0DF.; IA C.I.9.g_ Izmaiņas pašreizējā 

farmakovigilances sistēmā, kas norādītas farmakovigilances sistēmas 

detalizētā aprakstā: izmaiņas, kas attiecas uz vietu, kur notiek 

farmakovigilances sistēmas darbība. Grupā PT/H/1189/002/IA/025/G 

iekļautās izmaiņas. Izmaiņas, kas attiecas uz vietu, kur notiek zāļu 

blakusparādību uzraudzības sistēmas (farmakovigilnce) darbība.; IA 

C.I.9.f_ Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas norādītas 

farmakovigilances sistēmas detalizētā aprakstā: svītro jautājumus, kas 

aprakstīti rakstveida procedūrā, attiecībā uz farmakovigilances sistēmas 

darbību. Grupā PT/H/1189/002/IA/025/G iekļautās izmaiņas. Svītrot 

jomas, kas aprakstītas rakstveida procedūrā, attiecībā uz zāļu 

blakusparādību uzraudzības sistēmas (farmakovigilance) darbību.; IA 

C.I.9.a_ Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas norādītas 

farmakovigilances detalizētā sistēmas aprakstā: par farmakovigilanci 

atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas maiņa. Grupā 

PT/H/1189/002/IA/025/G iekļautās izmaiņas.Par farmakovigilanci 

atbildīgās amatpersonas maiņa. Jaunā par farmakovigilanci atbildīgā 

amatpersona Mr. Quentin Clarke, Lielbritānija.Iesniegta DDPS 2012. gada 

2. februāra versija 2.0.; IA C.I.9.c_ Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances 

sistēmā, kas norādītas farmakovigilances sistēmas detalizētā aprakstā: 

izmaiņas par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

aizvietošanas kārtībā. Grupā PT/H/1189/002/IA/025/G iekļautās izmaiņas. 

Izmaiņas kfalificētās personas, kas atbild par zāļu blakusparādību 

uzraudzības sistēmu (farmakovigilanci) aizvietošanas kārtībā. Par 

farmakovigilanci atbildīgās amatpersonas aizvietotājpersona Dr. Alexander 

Leigh, Vācija.; IA C.I.9.e_ Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, 

kas aprakstīta DFSA: pamatnoteikumu izmaiņas līgumos ar citām 

personām vai organizācijām, kas minētas DFSA, jo īpaši – ja tiek slēgti 

apakšlīgumi saistībā ar elektronisku paziņošanu par konkrētu zāļu 

lietojuma drošumu, galvenajām datubāzēm, PSUR u.c.. Grupā 

PT/H/1189/002/IA/025/G iekļautās izmaiņas. Izmaiņas līgumos ar citām 

personām vai iestāde un institūcijām, kas ir iesaistītas zāļu blakusparādību 

uzraudzības sistēmas (farmakovigilances) aprakstīto pienākumu izpildē.; 

IA C.I.9.h_ Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta 

Detalizētā farmakovigilances sistēmas aprakstā (DFSA): citas DFSA 

izmaiņas, kas neietekmē farmakovigilances sistēmas darbību (piemēram, 

administratīvās izmaiņas, akronīmu atjaunināšana,funkciju/procedūru 

nosaukumu piešķiršanas izmaiņas). Grupā PT/H/1189/002/IA/025/G 

iekļautās izmaiņas. Citas izmaiņas farmakovigilances sistēmas aprakstā, 

kas neietekmē farmakovigilances sistēmas darbību.; IA B.II.b.2.a Sērijas 

pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek aizstāta 

sērijas pārbaudes vieta.

PT/H/1189/002/IA/

025/G

Lincoln Medical 

Limited, 

Lielbritānija

EpinephrinumAnapen 150 

micrograms/0,3 ml 

solution for injection in 

pre-filled syringe, 

Solution for injection, 

150 µg/0,3 ml

12-0093142 150 mcg/0,3 ml 

Stikla pilnšļirce 

autoinjektorā N1; 

N2
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IA C.I.9.b_ Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas norādītas 

farmakovigilances detalizētā sistēmas aprakstā: izmaiņas par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

kontaktinformācijā. Izmaiņa kvalificētās personas, kas atbild par zāļu 

blakusparādību uzraudzības sistēmā (farmakovigilanci) kontaktinformācijā; 

atrašanās vieta -Lielbritānija, adrese: 3 Glory Park Avenue, Wooburn 

Green, Bucks, UK, HP10 0DF.; IA C.I.9.g_ Izmaiņas pašreizējā 

farmakovigilances sistēmā, kas norādītas farmakovigilances sistēmas 

detalizētā aprakstā: izmaiņas, kas attiecas uz vietu, kur notiek 

farmakovigilances sistēmas darbība. Grupā PT/H/1189/002/IA/025/G 

iekļautās izmaiņas. Izmaiņas, kas attiecas uz vietu, kur notiek zāļu 

blakusparādību uzraudzības sistēmas (farmakovigilnce) darbība.; IA 

C.I.9.f_ Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas norādītas 

farmakovigilances sistēmas detalizētā aprakstā: svītro jautājumus, kas 

aprakstīti rakstveida procedūrā, attiecībā uz farmakovigilances sistēmas 

darbību. Grupā PT/H/1189/002/IA/025/G iekļautās izmaiņas. Svītrot 

jomas, kas aprakstītas rakstveida procedūrā, attiecībā uz zāļu 

blakusparādību uzraudzības sistēmas (farmakovigilance) darbību.; IA 

C.I.9.a_ Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas norādītas 

farmakovigilances detalizētā sistēmas aprakstā: par farmakovigilanci 

atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas maiņa. Grupā 

PT/H/1189/002/IA/025/G iekļautās izmaiņas.Par farmakovigilanci 

atbildīgās amatpersonas maiņa. Jaunā par farmakovigilanci atbildīgā 

amatpersona Mr. Quentin Clarke, Lielbritānija.Iesniegta DDPS 2012. gada 

2. februāra versija 2.0.; IA C.I.9.c_ Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances 

sistēmā, kas norādītas farmakovigilances sistēmas detalizētā aprakstā: 

izmaiņas par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

aizvietošanas kārtībā. Grupā PT/H/1189/002/IA/025/G iekļautās izmaiņas. 

Izmaiņas kfalificētās personas, kas atbild par zāļu blakusparādību 

uzraudzības sistēmu (farmakovigilanci) aizvietošanas kārtībā. Par 

farmakovigilanci atbildīgās amatpersonas aizvietotājpersona Dr. Alexander 

Leigh, Vācija.; IA C.I.9.e_ Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, 

kas aprakstīta DFSA: pamatnoteikumu izmaiņas līgumos ar citām 

personām vai organizācijām, kas minētas DFSA, jo īpaši – ja tiek slēgti 

apakšlīgumi saistībā ar elektronisku paziņošanu par konkrētu zāļu 

lietojuma drošumu, galvenajām datubāzēm, PSUR u.c.. Grupā 

PT/H/1189/002/IA/025/G iekļautās izmaiņas. Izmaiņas līgumos ar citām 

personām vai iestāde un institūcijām, kas ir iesaistītas zāļu blakusparādību 

uzraudzības sistēmas (farmakovigilances) aprakstīto pienākumu izpildē.; 

IA C.I.9.h_ Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta 

Detalizētā farmakovigilances sistēmas aprakstā (DFSA): citas DFSA 

izmaiņas, kas neietekmē farmakovigilances sistēmas darbību (piemēram, 

administratīvās izmaiņas, akronīmu atjaunināšana,funkciju/procedūru 

nosaukumu piešķiršanas izmaiņas). Grupā PT/H/1189/002/IA/025/G 

iekļautās izmaiņas. Citas izmaiņas farmakovigilances sistēmas aprakstā, 

kas neietekmē farmakovigilances sistēmas darbību.; IA B.II.b.2.a Sērijas 

pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek aizstāta 

sērijas pārbaudes vieta.

PT/H/1189/002/IA/

025/G

Lincoln Medical 

Limited, 

Lielbritānija

EpinephrinumAnapen 150 

micrograms/0,3 ml 

solution for injection in 

pre-filled syringe, 

Solution for injection, 

150 µg/0,3 ml

12-0093142 150 mcg/0,3 ml 

Stikla pilnšļirce 

autoinjektorā N1; 

N2
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IA C.I.9.b_ Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas norādītas 

farmakovigilances detalizētā sistēmas aprakstā: izmaiņas par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

kontaktinformācijā. Izmaiņa kvalificētās personas, kas atbild par zāļu 

blakusparādību uzraudzības sistēmā (farmakovigilanci) kontaktinformācijā; 

atrašanās vieta -Lielbritānija, adrese: 3 Glory Park Avenue, Wooburn 

Green, Bucks, UK, HP10 0DF. ; IA C.I.9.g_ Izmaiņas pašreizējā 

farmakovigilances sistēmā, kas norādītas farmakovigilances sistēmas 

detalizētā aprakstā: izmaiņas, kas attiecas uz vietu, kur notiek 

farmakovigilances sistēmas darbība. Grupā PT/H/1189/001/IA/025/G 

iekļautās izmaiņas. Izmaiņas, kas attiecas uz vietu, kur notiek zāļu 

blakusparādību uzraudzības sistēmas (farmakovigilnce) darbība.; IA 

C.I.9.f_ Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas norādītas 

farmakovigilances sistēmas detalizētā aprakstā: svītro jautājumus, kas 

aprakstīti rakstveida procedūrā, attiecībā uz farmakovigilances sistēmas 

darbību. Grupā PT/H/1189/001/IA/025/G iekļautās izmaiņas. Svītrot 

jomas, kas aprakstītas rakstveida procedūrā, attiecībā uz zāļu 

blakusparādību uzraudzības sistēmas (farmakovigilance) darbību. ; IA 

C.I.9.a_ Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas norādītas 

farmakovigilances detalizētā sistēmas aprakstā: par farmakovigilanci 

atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas maiņa. Grupā 

PT/H/1189/001/IA/025/G iekļautās izmaiņas.Par farmakovigilanci 

atbildīgās amatpersonas maiņa. Jaunā par farmakovigilanci atbildīgā 

amatpersona Mr. Quentin Clarke, Lielbritānija.Iesniegta DDPS 2012. gada 

2. februāra versija 2.0. ; IA C.I.9.c_ Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances 

sistēmā, kas norādītas farmakovigilances sistēmas detalizētā aprakstā: 

izmaiņas par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

aizvietošanas kārtībā. Grupā PT/H/1189/001/IA/025/G iekļautās izmaiņas. 

Izmaiņas kfalificētās personas, kas atbild par zāļu blakusparādību 

uzraudzības sistēmu (farmakovigilanci) aizvietošanas kārtībā. Par 

farmakovigilanci atbildīgās amatpersonas aizvietotājpersona Dr. Alexander 

Leigh, Vācija. ; IA C.I.9.e_ Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, 

kas aprakstīta DFSA: pamatnoteikumu izmaiņas līgumos ar citām 

personām vai organizācijām, kas minētas DFSA, jo īpaši – ja tiek slēgti 

apakšlīgumi saistībā ar elektronisku paziņošanu par konkrētu zāļu 

lietojuma drošumu, galvenajām datubāzēm, PSUR u.c.. Grupā 

PT/H/1189/001/IA/025/G iekļautās izmaiņas. Izmaiņas līgumos ar citām 

personām vai iestāde un institūcijām, kas ir iesaistītas zāļu blakusparādību 

uzraudzības sistēmas (farmakovigilances) aprakstīto pienākumu izpildē.; 

IA C.I.9.h_ Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta 

Detalizētā farmakovigilances sistēmas aprakstā (DFSA): citas DFSA 

izmaiņas, kas neietekmē farmakovigilances sistēmas darbību (piemēram, 

administratīvās izmaiņas, akronīmu atjaunināšana,funkciju/procedūru 

nosaukumu piešķiršanas izmaiņas). Grupā PT/H/1189/001/IA/025/G 

iekļautās izmaiņas. Citas izmaiņas farmakovigilances sistēmas aprakstā, 

kas neietekmē farmakovigilances sistēmas darbību.; IA B.II.b.2.a Sērijas 

pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek aizstāta 

sērijas pārbaudes vieta.

PT/H/1189/001/IA/

025/G

Lincoln Medical 

Limited, 

Lielbritānija

300 mcg/0,3 ml 

Stikla pilnšļirce 

autoinjektorā N1; 

N2

EpinephrinumAnapen 300 

micrograms/0,3 ml 

solution for injection in 

pre-filled syringe, 

Solution for injection, 

300 µg/0,3 ml

12-0094143
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144 14-0030 Epipen 150 micrograms 

solution for injection in 

pre-filled pen, Solution 

for injection in pre-filled 

pen, 150 µg

Epinephrinum 150 µg/0,3 ml Stikla 

pilnšļirce 

autoinjektorā N1

Meda Pharma 

SIA, Latvija

SE/H/1287/001/IA/

001

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

145 14-0030 Epipen 150 micrograms 

solution for injection in 

pre-filled pen, Solution 

for injection in pre-filled 

pen, 150 µg

Epinephrinum 150 µg/0,3 ml Stikla 

pilnšļirce 

autoinjektorā N1

Meda Pharma 

SIA, Latvija

SE/H/1287/001/IA/

002/G

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.; 

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

146 14-0031 Epipen 300 micrograms 

solution for injection in 

pre-filled pen, Solution 

for injection in pre-filled 

pen, 300 µg

Epinephrinum 300 µg/0,3 ml Stikla 

pilnšļirce 

autoinjektorā N1

Meda Pharma 

SIA, Latvija

SE/H/1287/002/IA/

001

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

147 14-0031 Epipen 300 micrograms 

solution for injection in 

pre-filled pen, Solution 

for injection in pre-filled 

pen, 300 µg

Epinephrinum 300 µg/0,3 ml Stikla 

pilnšļirce 

autoinjektorā N1

Meda Pharma 

SIA, Latvija

SE/H/1287/002/IA/

002/G

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.; 

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

IA C.I.9.b_ Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas norādītas 

farmakovigilances detalizētā sistēmas aprakstā: izmaiņas par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

kontaktinformācijā. Izmaiņa kvalificētās personas, kas atbild par zāļu 

blakusparādību uzraudzības sistēmā (farmakovigilanci) kontaktinformācijā; 

atrašanās vieta -Lielbritānija, adrese: 3 Glory Park Avenue, Wooburn 

Green, Bucks, UK, HP10 0DF. ; IA C.I.9.g_ Izmaiņas pašreizējā 

farmakovigilances sistēmā, kas norādītas farmakovigilances sistēmas 

detalizētā aprakstā: izmaiņas, kas attiecas uz vietu, kur notiek 

farmakovigilances sistēmas darbība. Grupā PT/H/1189/001/IA/025/G 

iekļautās izmaiņas. Izmaiņas, kas attiecas uz vietu, kur notiek zāļu 

blakusparādību uzraudzības sistēmas (farmakovigilnce) darbība.; IA 

C.I.9.f_ Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas norādītas 

farmakovigilances sistēmas detalizētā aprakstā: svītro jautājumus, kas 

aprakstīti rakstveida procedūrā, attiecībā uz farmakovigilances sistēmas 

darbību. Grupā PT/H/1189/001/IA/025/G iekļautās izmaiņas. Svītrot 

jomas, kas aprakstītas rakstveida procedūrā, attiecībā uz zāļu 

blakusparādību uzraudzības sistēmas (farmakovigilance) darbību. ; IA 

C.I.9.a_ Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas norādītas 

farmakovigilances detalizētā sistēmas aprakstā: par farmakovigilanci 

atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas maiņa. Grupā 

PT/H/1189/001/IA/025/G iekļautās izmaiņas.Par farmakovigilanci 

atbildīgās amatpersonas maiņa. Jaunā par farmakovigilanci atbildīgā 

amatpersona Mr. Quentin Clarke, Lielbritānija.Iesniegta DDPS 2012. gada 

2. februāra versija 2.0. ; IA C.I.9.c_ Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances 

sistēmā, kas norādītas farmakovigilances sistēmas detalizētā aprakstā: 

izmaiņas par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

aizvietošanas kārtībā. Grupā PT/H/1189/001/IA/025/G iekļautās izmaiņas. 

Izmaiņas kfalificētās personas, kas atbild par zāļu blakusparādību 

uzraudzības sistēmu (farmakovigilanci) aizvietošanas kārtībā. Par 

farmakovigilanci atbildīgās amatpersonas aizvietotājpersona Dr. Alexander 

Leigh, Vācija. ; IA C.I.9.e_ Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, 

kas aprakstīta DFSA: pamatnoteikumu izmaiņas līgumos ar citām 

personām vai organizācijām, kas minētas DFSA, jo īpaši – ja tiek slēgti 

apakšlīgumi saistībā ar elektronisku paziņošanu par konkrētu zāļu 

lietojuma drošumu, galvenajām datubāzēm, PSUR u.c.. Grupā 

PT/H/1189/001/IA/025/G iekļautās izmaiņas. Izmaiņas līgumos ar citām 

personām vai iestāde un institūcijām, kas ir iesaistītas zāļu blakusparādību 

uzraudzības sistēmas (farmakovigilances) aprakstīto pienākumu izpildē.; 

IA C.I.9.h_ Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta 

Detalizētā farmakovigilances sistēmas aprakstā (DFSA): citas DFSA 

izmaiņas, kas neietekmē farmakovigilances sistēmas darbību (piemēram, 

administratīvās izmaiņas, akronīmu atjaunināšana,funkciju/procedūru 

nosaukumu piešķiršanas izmaiņas). Grupā PT/H/1189/001/IA/025/G 

iekļautās izmaiņas. Citas izmaiņas farmakovigilances sistēmas aprakstā, 

kas neietekmē farmakovigilances sistēmas darbību.; IA B.II.b.2.a Sērijas 

pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek aizstāta 

sērijas pārbaudes vieta.

PT/H/1189/001/IA/

025/G

Lincoln Medical 

Limited, 

Lielbritānija

300 mcg/0,3 ml 

Stikla pilnšļirce 

autoinjektorā N1; 

N2

EpinephrinumAnapen 300 

micrograms/0,3 ml 

solution for injection in 

pre-filled syringe, 

Solution for injection, 

300 µg/0,3 ml

12-0094143
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148 06-0031 Flosin 0,4 mg modified 

release capsules, hard, 

Modified release 

capsules, hard, 0,4 mg 

Tamsulosini 

hydrochloridum

0,4 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30; N100; 

N10; N14; N20; 

N28; N50; N60; 

N90; N200; N56; 

0,4 mg ABPE 

konteiners N10; 

N14; N20; N30; 

N28; N50; N60; 

N90; N100; N200; 

N56

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg S.A., 

Luksemburga

NL/H/1621/001/IA

/012

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

149 04-0341 Gasec Gastrocaps 10 mg 

gastro-resistant capsules, 

hard, Gastro-resistant 

capsules, hard, 10 mg 

Omeprazolum 10 mg ABPE pudele 

N14; N28; 10 mg 

Al/Al blisteris N14; 

N28

Mepha Lda., 

Portugāle

04-0341/IA/008 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 

Omeprazols (1 ražošanas posms).; IA B.III.1.a2 Atjaunota 

Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no 

pašreiz apstiprināta ražotāja. Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek 

atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu Omeprazols (2 

ražošanas posms).

150 04-0341 Gasec Gastrocaps 10 mg 

gastro-resistant capsules, 

hard, Gastro-resistant 

capsules, hard, 10 mg 

Omeprazolum 10 mg ABPE pudele 

N14; N28; 10 mg 

Al/Al blisteris N14; 

N28

Mepha Lda., 

Portugāle

04-0341/IA/007 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 želatīna sertifikāts no 

pašreiz apstiprināta ražotāja.
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151 96-0146 Gasec Gastrocaps 20 mg 

gastro-resistant capsules, 

hard, Gastro-resistant 

capsules, hard, 20 mg 

Omeprazolum 20 mg Al/Al blisteris 

N7; N28; N56; 20 

mg ABPE pudele 

N7; N28; N56

Mepha Lda., 

Portugāle

96-0146/IA/008 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 

Omeprazols (1 ražošanas posms)..; IA B.III.1.a2 Atjaunota 

Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no 

pašreiz apstiprināta ražotāja. Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek 

atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu Omeprazols (2 

ražošanas posms).

152 96-0146 Gasec Gastrocaps 20 mg 

gastro-resistant capsules, 

hard, Gastro-resistant 

capsules, hard, 20 mg 

Omeprazolum 20 mg Al/Al blisteris 

N7; N28; N56; 20 

mg ABPE pudele 

N7; N28; N56

Mepha Lda., 

Portugāle

96-0146/IA/007 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 želatīna sertifikāts no 

pašreiz apstiprināta ražotāja.

153 04-0342 Gasec Gastrocaps 40 mg 

gastro-resistant capsules, 

hard, Gastro-resistant 

capsules, hard, 40 mg 

Omeprazolum 40 mg Al/Al blisteris 

N14; N28; 40 mg 

ABPE pudele N14; 

N28

Mepha Lda., 

Portugāle

04-0342/IA/008 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 

Omeprazols (1 ražošanas posms).; IA B.III.1.a2 Atjaunota 

Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no 

pašreiz apstiprināta ražotāja. Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek 

atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu Omeprazols (2 

ražošanas posms).
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154 04-0342 Gasec Gastrocaps 40 mg 

gastro-resistant capsules, 

hard, Gastro-resistant 

capsules, hard, 40 mg 

Omeprazolum 40 mg Al/Al blisteris 

N14; N28; 40 mg 

ABPE pudele N14; 

N28

Mepha Lda., 

Portugāle

04-0342/IA/007 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 želatīna sertifikāts no 

pašreiz apstiprināta ražotāja.

155 01-0213 Clarinase 10 mg/240 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 10 

mg/240 mg 

Loratadinum, 

Pseudoephedrini 

sulfas

10 mg/240 mg 

PVH/PE/Aclar/alum

īnija blisteris N7

Merck Sharp & 

Dohme B.V., 

Nīderlande

01-0213/IA/004/G IA B.II.b.2.c1 Par importēšanu un/vai par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Tiek aizstāts par sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs. Bija: Schering-Plough SA, km.36 Ctra. 

Nacional I, 28750, San Augustin de Guadelix , Madrid, 

Spānija; būs: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 

Haarlem, 2031 BN, Nīderlande.; IA A.5.b Gatavā produkta 

ražotāja, tostarp kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas. Mainās ražotāja nosaukums.

156 11-0059 Cosopt PF 20 mg/5 

mg/ml eye drops, 

solution, single-dose 

container, Eye drops, 

solution, single-dose 

container, 20 mg/5 

mg/ml

Dorzolamidum, 

Timololum

0,2 ml ZBPE 

vienreizējās devas 

trauciņš N30; N60; 

N120

Merck Sharp & 

Dohme Latvija 

SIA, Latvija

DK/H/0134/002/IA

/062/G

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 

DK/H/XXXX/IA/100/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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157 05-0061 Ezetrol 10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg 

Ezetimibum 10 mg 

PHTFE/PVH/Al/pap

īra/poliestera 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N50; N98; 

N100; N300; 10 mg 

ABPE pudele N100; 

10 mg PVH/PHTFE 

alumīnija vienas 

devas blisteris N50; 

N100; N300; 10 mg 

PVH/PHTFE 

alumīnija blisteris 

N14; N28; N7; N10; 

N20; N30; N50; 

N84; N90; N98; 

N100; N300

Merck Sharp & 

Dohme Latvija 

SIA, Latvija

DE/H/0396/001/IA

/048/G

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 

DE/H/XXXX/IA/0565/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

158 06-0227 Inegy 10 mg/20 mg 

tablets, Tablets, 10 

mg/20 mg

Ezetimibum, 

Simvastatinum

10 mg/20 mg ABPE 

pudele N100; 10 

mg/20 mg 

PHTFE/PVH/Vinils/

Al vienas devas 

blisteris (matēts) 

N30; N50; N100; 

N300; 10 mg/20 mg 

PHTFE/PVH/Vinils/

Al blisteris (matēts) 

N14; N28; N7; N10; 

N30; N50; N56; 

N84; N98; N100; 

N300; N90

Merck Sharp & 

Dohme Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0496/002/IA

/054/G

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 

DE/H/XXXX/IA/0565/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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159 06-0228 Inegy 10 mg/40 mg 

tablets, Tablets, 10 

mg/40 mg

Ezetimibum, 

Simvastatinum

10 mg/40 mg 

PHTFE/PVH/Vinils/

Al blisteris (matēts) 

N14; N28; N7; N10; 

N30; N50; N56; 

N84; N98; N100; 

N300; N90; 10 

mg/40 mg ABPE 

pudele N100; 10 

mg/40 mg 

PHTFE/PVH/Vinils/

Al vienas devas 

blisteris (matēts) 

N30; N50; N100; 

N300

Merck Sharp & 

Dohme Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0496/003/IA

/054/G

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 

DE/H/XXXX/IA/0565/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

160 05-0026 Certican 0,25 mg 

tablets, Tablets, 0,25 mg 

Everolimusum 0,25 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N50; N100; 

N60; N250

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0356/001/IA/

027/G

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

produkta testa procedūrā. Izmaiņa iekļauta procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/201/G.

161 05-0027 Certican 0,5 mg tablets, 

Tablets, 0,5 mg 

Everolimusum 0,5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N50; N100; 

N60; N250

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0356/002/IA/

027/G

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

produkta testa procedūrā. Izmaiņa iekļauta procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/201/G.

162 05-0028 Certican 0,75 mg 

tablets, Tablets, 0,75 mg 

Everolimusum 0,75 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N50; N100; 

N60; N250

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0356/003/IA/

027/G

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

produkta testa procedūrā. Izmaiņa iekļauta procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/201/G.

163 05-0029 Certican 1,0 mg tablets, 

Tablets, 1,0 mg 

Everolimusum 1 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N50; N100; 

N60; N250

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0356/004/IA/

027/G

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

produkta testa procedūrā. Izmaiņa iekļauta procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/201/G.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2
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164 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/

090/G

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

vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra 

pievienošana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi. Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA B.I.b.1.c 

Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Izmaiņas iekļautas 

procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas 

parametra pievienošana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu 

testa metodi. Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA 

B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai. Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.; 

IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Izmaiņas iekļautas 

procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA B.I.b.1.b Stingrāku 

specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai. Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.; 

IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Izmaiņas iekļautas 

procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2
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165 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/

090/G

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

vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra 

pievienošana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi. Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA B.I.b.1.c 

Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Izmaiņas iekļautas 

procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas 

parametra pievienošana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu 

testa metodi. Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA 

B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai. Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.; 

IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Izmaiņas iekļautas 

procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA B.I.b.1.b Stingrāku 

specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai. Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.; 

IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Izmaiņas iekļautas 

procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2
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166 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/

090/G

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

vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra 

pievienošana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi. Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA B.I.b.1.c 

Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Izmaiņas iekļautas 

procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas 

parametra pievienošana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu 

testa metodi. Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA 

B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai. Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.; 

IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Izmaiņas iekļautas 

procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA B.I.b.1.b Stingrāku 

specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai. Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.; 

IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Izmaiņas iekļautas 

procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2
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167 02-0392 Diovan 160 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 160 mg

Valsartanum 160 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N14; N28; N56; 

N98; N280; 160 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija 

kalendārais blisteris 

N28; N14; 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/

135/G

IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Izmaiņas iekļautas 

procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas 

parametra pievienošana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu 

testa metodi. Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA 

B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai. Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.; 

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

vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai. Izmaiņas iekļautas 

procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas 

parametra pievienošana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu 

testa metodi. Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA 

B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Izmaiņas iekļautas 

procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas 

parametra pievienošana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu 

testa metodi. Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA 

B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai. Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2
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168 02-0390 Diovan 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Valsartanum 40 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N28; N14; N56; 

N98; N280; 40 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

vienas devas 

blisteris N56 (56x1); 

N98 (98x1); N280 

(280x1); 40 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija 

kalendārais blisteris 

N14; N28; N56; 

N98; N280; 40 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N90; N98; 40 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

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/

135/G

IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Izmaiņas iekļautas 

procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas 

parametra pievienošana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu 

testa metodi. Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA 

B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai. Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.; 

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

vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai. Izmaiņas iekļautas 

procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas 

parametra pievienošana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu 

testa metodi. Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA 

B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Izmaiņas iekļautas 

procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas 

parametra pievienošana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu 

testa metodi. Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA 

B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai. Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2
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169 02-0391 Diovan 80 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 80 mg

Valsartanum 80 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

vienas devas 

blisteris N56 (56x1); 

N98 (98x1); N280 

(280x1); 80 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N14; N28; N56; 

N98; N280; 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/

135/G

IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Izmaiņas iekļautas 

procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas 

parametra pievienošana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu 

testa metodi. Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA 

B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai. Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.; 

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

vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai. Izmaiņas iekļautas 

procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas 

parametra pievienošana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu 

testa metodi. Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA 

B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Izmaiņas iekļautas 

procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas 

parametra pievienošana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu 

testa metodi. Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.; IA 

B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai. Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/IA/195/G.
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170 00-1192 Sandimmun Neoral 100 

mg soft capsules, Soft 

capsules, 100 mg

Ciclosporinum 100 mg Blisteris 

N50

Novartis Finland 

Oy, Somija

DE/H/4019/004/IA

/002/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/572/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adreses maiņa Portugālē. Bija: Novartis Farma - Produtos 

Farmaceuticos, S.A., Rua do Centro Empresarial, Edificio 8, 

Quinta da Beloura, 2710-444 Sintra, Portugāle. Būs: 

Novartis Farma - Produtos Farmaceuticos, S.A., Avenida 

Professor Doutor Cavaco Silva, n.o.10E Taguspark, 2740-

255 Porto Salvo, Portugāle.; IA B.II.b.2.c1 Par importēšanu 

un/vai par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai 

pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/IA/572/G. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja adreses maiņa 

Portugālē. Bija: Novartis Farma - Produtos Farmaceuticos, 

S.A., Rua do Centro Empresarial, Edificio 8, Quinta da 

Beloura, 2710-444 Sintra, Portugāle. Būs: Novartis Farma - 

Produtos Farmaceuticos, S.A., Avenida Professor Doutor 

Cavaco Silva, n.o.10E Taguspark, 2740-255 Porto Salvo, 

Portugāle.
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171 95-0140 Sandimmun Neoral 25 

mg soft capsules, Soft 

capsules, 25 mg

Ciclosporinum 25 mg Blisteris N50 Novartis Finland 

Oy, Somija

DE/H/4019/002/IA

/002/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/572/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adreses maiņa Portugālē. Bija: Novartis Farma - Produtos 

Farmaceuticos, S.A., Rua do Centro Empresarial, Edificio 8, 

Quinta da Beloura, 2710-444 Sintra, Portugāle. Būs: 

Novartis Farma - Produtos Farmaceuticos, S.A., Avenida 

Professor Doutor Cavaco Silva, n.o.10E Taguspark, 2740-

255 Porto Salvo, Portugāle.; IA B.II.b.2.c1 Par importēšanu 

un/vai par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai 

pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/IA/572/G. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja adreses maiņa 

Portugālē. Bija: Novartis Farma - Produtos Farmaceuticos, 

S.A., Rua do Centro Empresarial, Edificio 8, Quinta da 

Beloura, 2710-444 Sintra, Portugāle. Būs: Novartis Farma - 

Produtos Farmaceuticos, S.A., Avenida Professor Doutor 

Cavaco Silva, n.o.10E Taguspark, 2740-255 Porto Salvo, 

Portugāle.
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172 00-1191 Sandimmun Neoral 50 

mg soft capsules, Soft 

capsules, 50 mg

Ciclosporinum 50 mg Blisteris N50 Novartis Finland 

Oy, Somija

DE/H/4019/003/IA

/002/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/572/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adreses maiņa Portugālē. Bija: Novartis Farma - Produtos 

Farmaceuticos, S.A., Rua do Centro Empresarial, Edificio 8, 

Quinta da Beloura, 2710-444 Sintra, Portugāle. Būs: 

Novartis Farma - Produtos Farmaceuticos, S.A., Avenida 

Professor Doutor Cavaco Silva, n.o.10E Taguspark, 2740-

255 Porto Salvo, Portugāle.; IA B.II.b.2.c1 Par importēšanu 

un/vai par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai 

pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/IA/572/G. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja adreses maiņa 

Portugālē. Bija: Novartis Farma - Produtos Farmaceuticos, 

S.A., Rua do Centro Empresarial, Edificio 8, Quinta da 

Beloura, 2710-444 Sintra, Portugāle. Būs: Novartis Farma - 

Produtos Farmaceuticos, S.A., Avenida Professor Doutor 

Cavaco Silva, n.o.10E Taguspark, 2740-255 Porto Salvo, 

Portugāle.

173 12-0185 Voltaren Akti 25 mg 

soft capsules, Soft 

capsules, 25 mg

Diclofenacum 

kalicum

25 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N20; 25 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

(caurspīdīgs) N10; 

N20

Novartis Finland 

Oy, Somija

12-0185/IB/007/G IB B.II.c.1.z Izmaiņas palīgvielas specifikācijas parametros 

un/vai ierobežojumos. Citas izmaiņas. Izmaiņas palīgvielas 

specifikācijas ierobežojumos. Citas izmaiņas; IA B.II.c.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā palīgvielas testa procedūrā. 

Grupā iekļautās izmaiņas. Nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

palīgvielas testa procedūrā.

174 00-0287 Eldepryl 5 mg tablets, 

Tablets, 5 mg

Selegilini 

hydrochloridum

5 mg Polietilēna 

trauciņš N100

Orion 

Corporation, 

Somija

00-0287/IB/003 IB B.I.d.1.a4 Aktīvās vielas atkārtota testa 

perioda/uzglabāšanas laika pagarināšana vai noteikšana, 

pamatojoties uz reālā laika datiem (ja apstiprinātajai 

dokumentācijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu). Aktīvās 

vielas uzglabāšanas laika noteikšana, pamatojoties uz reālā 

laika datiem.
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175 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

00-0943/IA/001 IA B.II.e.1.a1 Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 

primārā iepakojuma kvalitatīvo un kvantitatīvo sastāvu: 

cietās zāļu formas. Izmaiņas ABPE pudeļu izmērā un 

aizvākojumā. Papildus jau apstiprinātajām 40 ml un 75 ml 

ABPE pudelēm ar ABPE vāciņiem tiek ieviesta 60 ml ABPE 

pudele ar bērniem neatveramu PP vāciņu. Tiek svītrota 30 

un 75 ml ABPE pudele ar uzskrūvējamu PP vāciņu. Netiek 

veiktas izmaiņas iepakojumu lielumos.

176 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

00-0944/IA/001 IA B.II.e.1.a1 Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 

primārā iepakojuma kvalitatīvo un kvantitatīvo sastāvu: 

cietās zāļu formas. Izmaiņas ABPE pudeļu izmērā un 

aizvākojumā. Papildus jau apstiprinātajām 40 ml un 75 ml 

ABPE pudelēm ar ABPE vāciņiem tiek ieviesta 60 ml ABPE 

pudele ar bērniem neatveramu PP vāciņu. Tiek svītrota 30 

un 75 ml ABPE pudele ar uzskrūvējamu PP vāciņu. Netiek 

veiktas izmaiņas iepakojumu lielumos.

177 97-0311 Zoloft 50 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 50 mg 

Sertralinum 50 mg PVH/Al 

blisteris N28; N30; 

N60; N10; N14; 

N15; N20; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; N200; N294; 

N300; N500

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1732/002/W

S/032

II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā NL/H/xxxx/WS/066. 

Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta 4.8 apakšpunktā 

blakusparādību biežums sakārtots atbilstoši jaunākajai 

drošuma informācijai. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

178 05-0316 Paclitaxel-Teva 6 mg/ml 

concentrate for solution 

for infusion, 30 mg/5 

ml, Concentrate for 

solution for infusion, 6 

mg/ml 

Paclitaxelum 300 mg/50 ml 

Flakons N1; 100 

mg/16,7 ml Flakons 

N1; 30 mg/5 ml 

Flakons N1

Pharmachemie 

B.V., Nīderlande

NL/H/0604/001/IA

/036

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Mainās reģistrācijas apliecības īpašnieka 

nosaukums un adrese 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 planta, 28108 Alcobendas 

(Madrid), Spānija.
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179 08-0045 Panogastin 20 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-

resistant tablets, 20 mg

Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele 

N14; N28; 20 mg 

Al/Al blisteris N14; 

N28; N98

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

LV/H/0106/001/IA

/018

Var_RMS Izmaiņu ekspertīze kā RMS - pārējās izmaiņas, 

izņemot 11.7.1.apakšpunktā minētās ; IA B.II.b.2.c1 Par 

importēšanu un/vai par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. 

Tiek pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Valeant 

sp. z o.o. sp.j. ul Przemyslowa 2, 35-959 Rzeszow, Polija. 

Izmaiņa attiecas tikai uz Poliju.

180 08-0046 Panogastin 40 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-

resistant tablets, 40 mg

Pantoprazolum 40 mg Al/Al blisteris 

N14; N28; N98; 40 

mg ABPE pudele 

N14; N28

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

LV/H/0106/002/IA

/018

IA B.II.b.2.c1 Par importēšanu un/vai par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Tiek pievienots par sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs Valeant sp. z o.o. sp.j. ul Przemyslowa 2, 

35-959 Rzeszow, Polija. Izmaiņa attiecas tikai uz Poliju.

181 12-0247 Probeven 750 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 750 mg

Glucosamini sulfas 750 mg ABPE 

pudelīte N8; N10; 

N12; N14; N20; 

N28; N30; N56; 

N60; N112; N120; 

N168; N180; N336; 

N360; 750 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N8; N10; N12; N14; 

N20; N28; N30; 

N56; N60; N112; 

N120; N168; N180; 

N336; N360

Proenzi s.r.o., 

Čehija

IE/H/0244/001/IB/

004

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

zāļu nosaukuma maiņa Čehijā un Slovākijā. Čehija Bija: 

ArthroStop 750 mg film-coated tablets; būs: Prubeven 750 

mg potahovane tablety. Slovākija Bija: Proenzi 750 mg film-

coated tablets; būs: Prubeven 750 mg, filmom obalene 

tablety.

182 05-0465 Omacor 1000 mg soft 

capsules, Capsules, soft, 

1000 mg 

Omega-3-acidorum 

esteri ethylici 90

1000 mg ABPE 

pudele N28; N20; 

N60; N100; N280

Pronova 

BioPharma Norge 

AS, Norvēģija

FR/H/0105/001/IA/

116

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Grieķijā. Bija: Abbott Laboratories (Hellas) S.A., 

512, Vouliagmenis Ave., Alimos GR-17456, Grieķija; Būs: 

Abbott Laboratories (Hellas) S.A., 63, Ag. Dimitriou str., 

Alimos GR-17456, Grieķija.
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183 08-0128 Perindobax 4 mg tablets, 

Tablets, 4 mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum

4 mg PVH/Al 

blisteris N14; N30; 

N60; N90; N500; 4 

mg Al/Al blisteris 

N14; N30; N60; 

N90; N500

Ranbaxy (UK) 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/0977/002/IA

/012

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

184 08-0322 Perindobax 8 mg tablets, 

Tablets, 8 mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum

8 mg PVH/Al 

blisteris N30; N60; 

N90; 8 mg Al/Al 

blisteris N30; N60; 

N90

Ranbaxy (UK) 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/0977/003/IA

/012

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

185 07-0010 Lanobax 30 mg gastro-

resistant capsules, hard, 

Gastro-resistant capsule, 

hard, 30 mg

Lansoprazolum 30 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N14; N2; 

N7; N28; N30; N42; 

N56; N98; N100; 30 

mg Al/ZBPE 

blisteris N2; N7; 

N14; N28; N30; 

N42; N56; N98; 

N100

Ranbaxy UK Ltd., 

Lielbritānija

NL/H/0827/002/IA

/018

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

186 07-0314 Metoprolol-ratiopharm 

retard 100 mg prolonged-

release tablets, 

Prolonged-release 

tablets, 100 mg

Metoprololi tartras 100 mg PP/Al 

blisteris N30; N10; 

N28; N50; N50 

(50x1); N60; N98; 

N100; N100 

(100x1); N500

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

DE/H/0651/002/IB/

010/G

IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas parametru 

un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. Izmaiņas 

titāna dioksīna noteikšanas biežumā gatavā produkta 

specifikācijā.; IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana galaprodukta specifikācijai. 

Izmaiņas gatavā produkta izlaides un uzglabāšanas laika 

specifikācijas.
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187 07-0315 Metoprolol-ratiopharm 

retard 200 mg prolonged-

release tablets, 

Prolonged-release 

tablets, 200 mg

Metoprololi tartras 200 mg PP/Al 

blisteris N30; N10; 

N28; N50; N50 

(50x1); N98; N100; 

N100 (100x1); N500

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

DE/H/0651/003/IB/

010/G

IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas parametru 

un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. Izmaiņas 

titāna dioksīna noteikšanas biežumā gatavā produkta 

specifikācijā.; IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana galaprodukta specifikācijai. 

Izmaiņas gatavā produkta izlaides un uzglabāšanas laika 

specifikācijas.

188 07-0313 Metoprolol-ratiopharm 

retard 50 mg prolonged-

release tablets, 

Prolonged-release 

tablets, 50 mg

Metoprololi tartras 50 mg PP/Al 

blisteris N30; N10; 

N28; N50; N50 

(50x1); N60; N98; 

N100; N100 

(100x1); N500

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

DE/H/0651/001/IB/

012

IB B.II.b.5.z Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas 

laikā. Citas izmaiņas. Izmaiņas tabletes izmēru (augstums) 

noteikšanas parametrā.

189 07-0313 Metoprolol-ratiopharm 

retard 50 mg prolonged-

release tablets, 

Prolonged-release 

tablets, 50 mg

Metoprololi tartras 50 mg PP/Al 

blisteris N30; N10; 

N28; N50; N50 

(50x1); N60; N98; 

N100; N100 

(100x1); N500

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

DE/H/0651/001/IB/

010/G

IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas parametru 

un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. Izmaiņas 

titāna dioksīna noteikšanas biežumā gatavā produkta 

specifikācijā.; IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana galaprodukta specifikācijai. 

Izmaiņas gatavā produkta izlaides un uzglabāšanas laika 

specifikācijas.

190 09-0049 Ribidron 35 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 35 mg

Natrii risedronas 35 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N4; N8; 

N12

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

DK/H/1274/001/IA

/015

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.
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191 96-0249 Immunal oral drops, 

solution, Oral drops, 

solution

Echinaceae 

purpureae herbae 

succus

50 ml Stikla pudelīte 

N1

Sandoz d.d., 

Slovēnija

96-0249/IB/003/G IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas 

vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas Sarkanās ehinācijas 

(Echinacea purpurea) sulas testa procedūrā.; 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. Izmaiņas Sarkanās ehinācijas (Echinacea 

purpurea) sulas specifikācijas parametrā.

192 11-0002 Leflunomide Sandoz 20 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 20 

mg

Leflunomidum 20 mg ABPE pudele 

N10; N20; N28; 

N30; N42; N50; 

N56; N60; N90; 

N98; N100; N15

Sandoz d.d., 

Slovēnija

DE/H/2608/002/IA

/009

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 

leflunomīds.

193 08-0344 Piperacillin/Tazobactam 

Sandoz 4000 mg/500 

mg powder for solution 

for infusion, Powder for 

solution for infusion, 

4000 mg/500 mg 

Piperacillinum, 

Tazobactamum

4000 mg/500 mg 

Stikla pudele N1; 

N5; N10; N12; N50; 

4000 mg/500 mg 

Stikla flakons N1; 

N5; N10; N12; N50

Sandoz d.d., 

Slovēnija

NL/H/0856/002/II/

023

II B.I.z Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Citas 

izmaiņas. Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā.

194 10-0651 Telmisartan Sandoz 40 

mg tablets, Tablets, 40 

mg

Telmisartanum 40 mg Al/Al blisteris 

N7; N10; N14; N20; 

N21; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100

Sandoz d.d., 

Slovēnija

NL/H/1801/002/IA

/010

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.
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195 10-0652 Telmisartan Sandoz 80 

mg tablets, Tablets, 80 

mg

Telmisartanum 80 mg Al/Al blisteris 

N7; N10; N14; N20; 

N21; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100

Sandoz d.d., 

Slovēnija

NL/H/1801/003/IA

/010

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

196 00-0695 Baneocin 250 IU/5000 

IU/g cutaneous powder, 

Cutaneous powder, 250 

IU/5000 IU/g

Bacitracinum 

zincum, Neomycini 

sulfas

10 g Polietilēna 

trauciņš N1

Sandoz GmbH, 

Austrija

00-0695/IA/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.

197 00-0694 Baneocin 250 IU/5000 

IU/g ointment, 

Ointment, 250 IU/5000 

IU/g

Bacitracinum 

zincum, Neomycini 

sulfas

20 g Alumīnija 

tūbiņa N1

Sandoz GmbH, 

Austrija

00-0694/IA/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.

198 02-0160 Biodroxil 250 mg/5 ml 

powder for oral 

suspension, Powder for 

oral suspension, 250 

mg/5 ml 

Cefadroxilum 5 g/100 ml Pudelīte 

N1; N2; 3 g/60 ml 

Pudelīte N1

Sandoz GmbH, 

Austrija

02-0160/IA/003 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.

199 02-0161 Biodroxil 500 mg hard 

capsules, Hard capsules, 

500 mg 

Cefadroxilum 500 mg Blisteris 

N12; N10; N16; 

N20; N40

Sandoz GmbH, 

Austrija

02-0161/IA/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.
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200 02-0043 Budesonid Sandoz 50 

micrograms nasal spray, 

suspension, Nasal spray, 

suspension, 50 mcg/dose 

Budesonidum 50 mcg/dose Stikla 

pudelīte N200

Sandoz GmbH, 

Austrija

02-0043/IA/001 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.

201 00-0468 Exoderil 10 mg/g cream, 

Cream, 10 mg/g 

Naftifini 

hydrochloridum

150 mg/15 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 300 mg/30 g 

Alumīnija tūbiņa N1

Sandoz GmbH, 

Austrija

00-0468/IA/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.

202 00-0469 Exoderil 10 mg/ml 

cutaneous solution, 

Cutaneous solution, 10 

mg/ml 

Naftifini 

hydrochloridum

100 mg/10 ml Stikla 

flakons N1

Sandoz GmbH, 

Austrija

00-0469/IA/004 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.

203 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

98-0001/IA/001 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.

204 99-0550 Penicillin G Sodium 

Sandoz 1 000 000 IU 

powder for solution for 

injection or infusion, 

Powder for solution for 

injection or infusion, 1 

000 000 IU 

Benzylpenicillinum 

natricum

0,6 g Flakons N1; 

N100; N10

Sandoz GmbH, 

Austrija

99-0550/IA/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas.
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205 97-0193 Avaxim 160 U 

suspension for injection 

in a pre-filled syringe, 

Suspension for injection 

in a pre-filled syringe, 

160 U 

Vaccinum 

hepatitidis A 

inactivatum 

adsorbatum

160 U/0,5 ml 

Pilnšļirce N1; N5; 

N10; N20

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

97-0193/IA/003 IA C.I.3.a Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 

izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā 

vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 

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

45./46. pantu. Zāļu aprakstā un lietošanas instrukcijā veiktas 

redakcionālas izmaiņas, pievienota informācija par 

blakusparādību ziņošanu.

206 97-0150 Pneumo 23, Solution for 

injection in a pre-filled 

syringes

Vaccinum 

pneumococcale 

polysaccharidicum

0,5 ml Pilnšļirce N1 Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

97-0150/IA/009 IA C.I.3.a Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 

izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā 

vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 

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

45./46. pantu. Zāļu aprakstā un lietošanas instrukcijā veiktas 

redakcionālas izmaiņas, pievienota informācija par 

blakusparādību ziņošanu.

207 95-0284 Verorab powder and 

solvent for suspension 

for injection, Powder 

and solvent for 

suspension for injection

Vaccinum rabiei ex 

cellulis ad usum 

humanum

1 U Stikla flakons un 

pilnšļirce N1; 1 U 

Stikla flakons un 

ampula N5

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

95-0284/IA/007 IA C.I.3.a Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 

izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā 

vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 

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

45./46. pantu. Veiktas redakcionālas izmaiņas zāļu aprakstā 

un lietošanas instrukcijā. Pievienota informācija par 

blakusparādību ziņošanu.

208 05-0480 Meloxistad 15 mg 

tablets, Tablets, 15 mg 

Meloxicamum 15 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N100; N7; 

N10; N14; N15; 

N20; N28; N50; 

N60; N140; N280; 

N300; N500; N1000

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

DK/H/0605/002/IA

/047

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). Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DK/H/xxxx/IA/097/G. Tiek svītrota par sērijas kontroli 

atbildīgā vieta.
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209 05-0479 Meloxistad 7,5 mg 

tablets, Tablets, 7,5 mg 

Meloxicamum 7,5 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N100; N7; 

N10; N14; N15; 

N20; N28; N50; 

N60; N140; N280; 

N300; N500; N1000

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

DK/H/0605/001/IA

/047

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). Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DK/H/xxxx/IA/097/G. Tiek svītrota par sērijas kontroli 

atbildīgā vieta.

210 00-0095 Jox 85 mg/1 mg/ml 

oromucosal spray, 

Oromucosal spray, 85 

mg/1 mg/ml

Povidonum 

iodinatum, 

Allantoinum

30 ml Plastmasas 

pudele N1

TEVA Czech 

Industries s.r.o., 

Čehija

00-0095/IA/0002/G IA B.II.e.4.a Iepakojuma vai aizvākojuma (primārais 

iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: nesterilas zāļu 

formas. Iepakojuma vai aizvākojuma formas vai izmēra 

izmaiņas.; IA B.II.e.6.a 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 skar produkta informāciju 

211 09-0247 Cisplatin Teva 0,5 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 0,5 mg/ml

Cisplatinum 10 mg/20 ml Stikla 

(tumša) flakons N1; 

25 mg/50 ml Stikla 

(tumša) flakons N1; 

50 mg/100 ml Stikla 

(tumša) flakons N1

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/1251/001/IB/

011/G

IB B.II.b.4.a Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas 

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm 

salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek 

palielināts sērijas apjoms.

212 06-0216 Sertraline-Teva 50 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 50 mg 

Sertralinum 50 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N30; N7; 

N10; N15; N20; 

N28; N50; N60; 

N98; N100; N200; 

N294; N300

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

UK/H/0861/001/IA

/027

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 gatavā produkta ražotājs.
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213 10-0271 TRITTICO retard 150 

mg prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 150 mg

Trazodoni 

hydrochloridum

150 mg PVH/Al 

blisteris N20; N60

UAB "MRA", 

Lietuva

10-0271/ II B.I.z Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Citas 

izmaiņas. Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Citas 

izmaiņas.

214 10-0272 TRITTICO retard 75 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 75 mg

Trazodoni 

hydrochloridum

75 mg PVH/Al 

blisteris N30 (2x15)

UAB "MRA", 

Lietuva

10-0272/ II B.I.z Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Citas 

izmaiņas. Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Citas 

izmaiņas.

215 00-0685 Alka-Seltzer 324 mg 

effervescent tablets, 

Effervescent tablets, 324 

mg

Acidum 

acetylsalicylicum

324 mg 

Papīra/PE/Al/Surlyn 

paciņa N10

UAB Bayer, 

Lietuva

00-0685/IA/002 IA A.5.a Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

adreses maiņa. Bija: Bayer Bitterfeld GmbH, Bereich SME, 

Salegaster Chaussee 1, D-06803 Greppin būs: Bayer 

Bitterfeld GmbH, OT Greppin, Salegaster Chaussee 1, 

06803 Bitterfeld-Wolfen, Vācija

216 02-0129 Femoston 1 mg + 1 

mg/10 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 1 mg + 1 mg/10 

mg 

Estradiolum, 

Dydrogesteronum

1 UD Blisteris N28; 

N84 (3x28)

Abbott Healthcare 

Products B.V., 

Nīderlande

02-0129/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Bezmaksas kļūdu labojums 

primārā un sekundārā iepakojuma marķējuma tekstā.

217 02-0174 Femoston conti 1 mg/5 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 1 

mg/5 mg

Estradiolum, 

Dydrogesteronum

1 mg/5 mg 

PVH/PVDH blisteris 

N28; N84

Abbott Healthcare 

Products B.V., 

Nīderlande

02-0174/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Bezmaksas kļūdu labojums 

primārā un sekundārā iepakojuma marķējuma tekstā.

218 09-0424 Terbital 10 mg/g cream, 

Cream, 10 mg/g

Terbinafini 

hydrochloridum

150 mg/15 g 

Alumīnija tūba N1

AS "Grindeks", 

Latvija

09-0424/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Tiek labota kļūda tekstā, kas 

radusies zāļu formas krēms vietā norādot ziede.

Humāno zāļu 

novērtēšanas nodaļas 

vadītāja vietniece

I. Eglīte
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