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

1

Nr.p.k. Reģ. 
numurs

Zāļu nosaukums, zāļu 
forma, stiprums/ 

koncentrācija

Aktīvās vielas 
nosaukums

Informācija par 
iepakojumu

Reģistrācijas 
apliecības 

īpašnieks, valsts

Procedūras 
numurs Izmaiņu būtība

1 2 3 4 5 6 7 8
1 03-0025 Sedalia syrup, Syrup Chamomilla 

vulgaris, 
Gelsemium, 
Hyoscyamus niger, 
Kalium bromatum, 
Passiflora 
incarnata, 
Stramonium

200 ml Stikla 
pudelīte N1

Laboratoires 
Boiron, Francija

03-0025/IA/001/G IA A.5.a Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja nosaukuma 
un/vai adreses izmaiņas. Grupā iekļautās izmaiņas. 
Galaprodukta ražotāja un atbildīgā par sērijas izlaidi ražotāja 
nosaukuma un adreses izmaiņas.

2 99-0704 Sedatif PC tablets, 
Tablets

Belladonna, 
Aconitum napellus, 
Chelidonium 
majus, Calendula 
officinalis, Abrus 
precatorius, 
Viburnum opulus

1 UD PVH/Al 
blisteris N40

Laboratoires 
Boiron, Francija

99-0704/IA/001/G IA A.5.a Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja nosaukuma 
un/vai adreses izmaiņas. Grupā iekļautās izmaiņas. 
Galaprodukta ražotāja un atbildīgā par sērijas izlaidi ražotāja 
nosaukuma un adreses izmaiņas.

3 99-0703 Stodal syrup, Syrup Anemone 
pulsatilla, Bryonia 
dioica, Rumex 
crispus, 
Ipecacuanha, 
Spongia tosta, 
Sticta pulmonaria, 
Antimonium 
tartaricum, 
Myocarde, Coccus 
cacti, Drosera

200 ml Stikla 
pudelīte N1

Laboratoires 
Boiron, Francija

99-0703/IA/001/G IA A.5.a Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja nosaukuma 
un/vai adreses izmaiņas. Grupā iekļautās izmaiņas. 
Galaprodukta ražotāja un atbildīgā par sērijas izlaidi ražotāja 
nosaukuma un adreses izmaiņas.
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4 00-0566 Acic 5 % cream, Cream, 

50 mg/g 
Aciclovirum 100 mg/2 g 

Alumīnija tūbiņa N1
Sandoz d.d., 
Slovēnija

00-0566/IA/002 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 
vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 
ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 
Aciklovīrs.

5 11-0355 Afrin 0,5 mg/ml nasal 
spray, solution, Nasal 
spray, solution, 0,5 
mg/ml 

Oxymetazolini 
hydrochloridum

7,5 mg/15 ml ABPE 
pudele N1

Merck Sharp & 
Dohme B.V., 
Nīderlande

NL/H/1971/001/IB/
008

IB A.2.b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas . Zāļu 
nosaukuma maiņa Spānijā. Bija:RESPIR ND Būs:Rhinacept

6 11-0356 Afrin Chamomile 0,5 
mg/ml nasal spray, 
solution, Nasal spray, 
solution, 0,5 mg/ml 

Oxymetazolini 
hydrochloridum

7,5 mg/15 ml ABPE 
pudele N1

Merck Sharp & 
Dohme B.V., 
Nīderlande

NL/H/1971/004/IB/
008

IB A.2.b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas . Zāļu 
nosaukuma maiņa Spānijā. Bija:RESPIR ND Būs:Rhinacept

7 11-0357 Afrin Glycerol 0,5 
mg/ml nasal spray, 
solution, Nasal spray, 
solution, 0,5 mg/ml 

Oxymetazolini 
hydrochloridum

7,5 mg/15 ml ABPE 
pudele N1

Merck Sharp & 
Dohme B.V., 
Nīderlande

NL/H/1971/003/IB/
008

IB A.2.b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas . Zāļu 
nosaukuma maiņa Spānijā. Bija:RESPIR ND Būs:Rhinacept

8 11-0358 Afrin Menthol 0,5 
mg/ml nasal spray, 
solution, Nasal spray, 
solution, 0,5 mg/ml 

Oxymetazolini 
hydrochloridum

7,5 mg/15 ml ABPE 
pudele N1

Merck Sharp & 
Dohme B.V., 
Nīderlande

NL/H/1971/002/IB/
008

IB A.2.b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas . Zāļu 
nosaukuma maiņa Spānijā. Bija:RESPIR ND Būs:Rhinacept

9 09-0107 Albunorm 200 g/l 
solution for infusion, 
Solution for infusion, 
200 g/l

Albuminum 
humanum

10 g/50 ml Stikla 
pudelīte N1; 20 
g/100 ml Stikla 
pudelīte N1; N10; 
10 g/50 ml Stikla 
flakons N10

Octapharma (IP) 
Limited, 
Lielbritānija

DE/H/0480/002/IB/
015

IB B.II.b.1.z Gatavā produkta ražotnes aizstāšana vai 
pievienošana attiecībā uz visu ražošanas procesu vai tā 
posmu. Citas izmaiņas. 
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10 09-0106 Albunorm 50 g/l 

solution for infusion, 
Solution for infusion, 50 
g/l

Albuminum 
humanum

12,5 g/250 ml Stikla 
pudelīte N1; N10; 
25 g/500 ml Stikla 
pudelīte N1; 5 g/100 
ml Stikla pudelīte 
N1; N10

Octapharma (IP) 
Limited, 
Lielbritānija

DE/H/0480/001/IB/
015

IB B.II.b.1.z Gatavā produkta ražotnes aizstāšana vai 
pievienošana attiecībā uz visu ražošanas procesu vai tā 
posmu. Citas izmaiņas. 

11 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/008/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas. 

12 97-0079 Almagel A suspension 
for oral use, Suspension 
for oral use

Aluminii 
hydroxidum, 
Magnesii 
hydroxidum, 
Benzocainum

170 ml Stikla pudele 
N1; 170 ml PET 
pudele N1

Actavis Nordic 
A/S, Dānija

97-0079/IA/021 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 sertifikāts par aktīvo vielu 
benzokaīnu.
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13 05-0371 Aminosteril N-Hepa 8 % 

solution for infusion, 
Solution for infusion, 8 
% 

L-Histidinum, L-
isoleucinum, L-
Leucinum, L-
Lysini 
monoacetatum, L-
Methioninum, N- 
Acetylcysteinum, L-
Phenylalaninum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Valinum, L-
Argininum, 
Glycinum, L-
Alaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Acidum 
aceticum glaciale

8 %/500 ml Stikla 
pudelīte N1; N10

Fresenius Kabi 
Deutschland 
GmbH, Vācija

DE/H/0357/001/IA
/061/G

IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 
pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.; 
IA B.II.b.2.a Sērijas pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana 
vai pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota 
sērijas pārbaudes vieta.

14 99-0781 Anafranil 10 mg coated 
tablets, Coated tablets, 
10 mg 

Clomipramini 
hydrochloridum

10 mg Blisteris N30 Novartis Finland 
Oy, Somija

99-0781/IA/0008 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

15 97-0406 Anafranil 25 mg coated 
tablets, Coated tablets, 
25 mg 

Clomipramini 
hydrochloridum

25 mg Blisteris N30 Novartis Finland 
Oy, Somija

97-0406/IA/0008 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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16 99-0782 Anafranil SR 75 mg 

sustained release tablets, 
Sustained release 
tablets, 75 mg 

Clomipramini 
hydrochloridum

75 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N20 (2x10); 
75 mg PVH/Al 
blisteris N20 (2x10)

Novartis Finland 
Oy, Somija

99-0782/IA/0007 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

17 95-0312 Aspirin 500 mg tablets, 
Tablets, 500 mg 

Acidum 
acetylsalicylicum

0,5 g PP/Al blisteris 
N20; N100

UAB Bayer, 
Lietuva

95-0312/IA/008/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas. 

18 98-0498 Aspirin C 400 mg/240 
mg effervescent tablets, 
Effervescent tablets, 400 
mg/240 mg

Acidum 
acetylsalicylicum, 
Acidum 
ascorbicum

400 mg/240 mg 
Papīra/PE/Al/Surlyn 
paciņa N10

UAB Bayer, 
Lietuva

98-0498/IA/008/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas. 

19 00-0026 Bepanthen 50 mg/g 
cream, Cream, 50 mg/g 

Dexpanthenolum 0,175 g/3,5 g 
Alumīnija tūbiņa 
N1; 5 g/100 g 
Alumīnija tūbiņa 
N1; 1,5 g/30 g 
Alumīnija tūbiņa N1

UAB Bayer, 
Lietuva

00-0026/IA/008/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas. 
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20 96-0058 Bepanthen 50 mg/g 

ointment, Ointment, 50 
mg/g 

Dexpanthenolum 5 g/100 g Alumīnija 
tūba N1; 175 mg/3,5 
g Alumīnija tūbiņa 
N1; 1,5 g/30 g 
Alumīnija tūba N1; 
2,5 g/50 g Alumīnija 
tūba N1; 750 mg/15 
g Alumīnija tūbiņa 
N1; 1 g/20 g 
Alumīnija tūba N1

UAB Bayer, 
Lietuva

96-0058/IA/008/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas. 

21 97-0121 Bepanthen Plus 50 mg/5 
mg/g cream, Cream, 50 
mg/5 mg/g

Dexpanthenolum, 
Chlorhexidini 
dihydrochloridum

90 g Alumīnija tūba 
N1; 30 g Alumīnija 
tūba N1

UAB Bayer, 
Lietuva

97-0121/IA/008/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas. 

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

Ibuprofenum, 
Pseudoephedrini 
hydrochloridum

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

Boehringer 
Ingelheim 
International 
GmbH, Vācija

UK/H/4352/001/IB
/008

IB B.II.f.1b1 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 
produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 
laika datiem). Bija: 30 mēneši Būs: 3 gadi

23 97-0513 Bronchicum 100 mg 
lozenges, Lozenges, 100 
mg 

Thymi extractum 
fluidum

100 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N20

Sanofi-aventis 
Latvia SIA, 
Latvija

97-0513/IA/001/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas
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24 06-0079 Bronchicum 150 mg/ml 

syrup, Syrup, 150 mg/ml
Thymi herbae 
extractum fluidum

15 g/100 ml Stikla 
pudele N1; 37,5 
g/250 ml Stikla 
pudele N1

Sanofi-aventis 
Latvia SIA, 
Latvija

06-0079/IA/001/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas

25 06-0078 Bronchicum Elixir S 
oral solution, Oral 
solution

Thymi herbae 
extractum fluidum, 
Primulae radices 
extractum fluidum

250 ml Stikla pudele 
N1; 100 ml Stikla 
pudele N1; N20 (20 
x 100 ml)

Sanofi-aventis 
Latvia SIA, 
Latvija

06-0078/IA/002/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas

26 10-0578 Camitotic 20 mg/ml 
concentrate for solution 
for infusion, Concentrate 
for solution for infusion, 
20 mg/ml

Docetaxelum 20 mg/1 ml Stikla 
flakons N1; 140 
mg/7 ml Stikla 
flakons N1; 80 mg/4 
ml Stikla flakons N1

Actavis Group 
PTC ehf, Īslande

UK/H/1790/001/IA
/012

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 (docetaksels, bezūdens) sertifikāts no jauna 
ražotāja.

27 13-0116 Capecitabine Sandoz 
150 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 150 mg

Capecitabinum 150 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N28; N30; N50; 
N56; N60; N80; 
N84; N90; N100; 
N110; N112; N120; 
N180

Sandoz d.d., 
Slovēnija

NL/H/2458/001/D
C/IA/006

IA B.II.b.3.z. Izmaiņas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 
produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 
procesā. Citas izmaiņas. 
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28 13-0117 Capecitabine Sandoz 

500 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 500 mg

Capecitabinum 500 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N28; N30; N50; 
N56; N60; N80; 
N84; N90; N100; 
N110; N112; N120; 
N180

Sandoz d.d., 
Slovēnija

NL/H/2458/002/D
C/IA/006

IA B.II.b.3.z. Izmaiņas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 
produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 
procesā. Citas izmaiņas. 

29 99-0168 Cataflam 50 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg 

Diclofenacum 
kalicum

50 mg Blisteris N20 Novartis Finland 
Oy, Somija

99-0168/IA/0004 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

30 99-0642 Caverject 10 
micrograms powder for 
solution for injection, 
Powder for solution for 
injection, 10 
micrograms 

Alprostadilum 10 mcg Flakons un 
pilnšļirce ar 2 
adatām N1; 10 mcg 
Flakons N1

Pfizer Europe MA 
EEIG, 
Lielbritānija

99-0642/IB/001/G IB B.II.e.4.c Iepakojuma vai aizvākojuma (primārais 
iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: sterilas zāļu formas 
; 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. Grupā 
99-0642/IB/001/G iekļautā izmaiņa.

31 99-0643 Caverject 20 
micrograms powder for 
solution for injection, 
Powder for solution for 
injection, 20 
micrograms 

Alprostadilum 20 mcg Flakons N1; 
20 mcg Flakons un 
pilnšļirce ar 2 
adatām N1

Pfizer Europe MA 
EEIG, 
Lielbritānija

99-0643/IB/001/G IB B.II.e.4.c Iepakojuma vai aizvākojuma (primārais 
iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: sterilas zāļu formas 
; 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. Grupā 
99-0643/IB/001/G iekļautā izmaiņa.
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32 08-0388 Ceftazidime Fresenius 

Kabi 1000 mg powder 
for solution for 
injection, Powder for 
solution for injection, 
1000 mg

Ceftazidimum 1000 mg/1 vial 
Stikla flakons N1; 
N10

Fresenius Kabi 
Polska Sp. z o.o., 
Polija

PT/H/0186/002/IA/
004

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 
adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 
PT/H/xxxx/IA/018/G. Mainās reģistrācijas apliecības 
īpašnieka adrese Ungārijā. Bija: Fresenius Kabi Hungary 
Kft., Lajos u.48-66, H-1036 Budapest, Ungārija; būs: 
Fresenius Kabi Hungary Kft., Szepvölgyi ut 6.III.em., H-
1025 Budapest, Ungārija.

33 08-0389 Ceftazidime Fresenius 
Kabi 2000 mg powder 
for solution for injection 
or infusion, Powder for 
solution for injection or 
infusion, 2000 mg

Ceftazidimum 2000 mg Stikla 
pudelīte N1; N10

Fresenius Kabi 
Polska Sp.z.o.o., 
Polija

PT/H/0186/003/IA/
004

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 
adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 
PT/H/xxxx/IA/018/G. Mainās reģistrācijas apliecības 
īpašnieka adrese Ungārijā. Bija: Fresenius Kabi Hungary 
Kft., Lajos u.48-66, H-1036 Budapest, Ungārija; būs: 
Fresenius Kabi Hungary Kft., Szepvölgyi ut 6.III.em., H-
1025 Budapest, Ungārija.

34 13-0166 Ciqorin 10 mg capsules, 
soft, Capsules, soft, 10 
mg

Ciclosporinum 10 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N20; N30; 
N50; N50 (50x1); 
N60; N60 (60x1); 
N90; N100

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

UK/H/5195/001/D
C/IA/001

IA B.II.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citāda marķējuma 
izmaiņas vai pievienošana, tostarp produktu marķēšanā 
izmantotās krāsvielas aizstāšana vai pievienošana. Dzēsta 
tabletes uzdruka.

35 11-0363 Cisatracurium Kabi 2 
mg/ml solution for 
injection or infusion, 
Solution for injection or 
infusion, 2 mg/ml

Cisatracurium 5 mg/2,5 ml Stikla 
ampula N1; N5; 
N10; N50; 10 mg/5 
ml Stikla ampula 
N1; N5; N10; N50; 
20 mg/10 ml Stikla 
ampula N1; N5; 
N10; N50

Fresenius Kabi 
Polska Sp. z o.o., 
Polija

DE/H/2771/001/IA
/004

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 
adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 
PT/H/xxxx/IA/018/G. Mainās reģistrācijas apliecības 
īpašnieka adrese Ungārijā. Bija: Fresenius Kabi Hungary 
Kft., Lajos u.48-66, H-1036 Budapest, Ungārija; būs: 
Fresenius Kabi Hungary Kft., Szepvölgyi ut 6.III.em., H-
1025 Budapest, Ungārija.
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36 13-0101 Cisatracurium Kabi 5 

mg/ml solution for 
injection or infusion, 
Solution for injection or 
infusion, 5 mg/ml

Cisatracurium 150 mg/30 ml Stikla 
flakons N1; N5

Fresenius Kabi 
Polska Sp. z o.o., 
Polija

DE/H/2771/002/IA
/004

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 
adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 
PT/H/xxxx/IA/018/G. Mainās reģistrācijas apliecības 
īpašnieka adrese Ungārijā. Bija: Fresenius Kabi Hungary 
Kft., Lajos u.48-66, H-1036 Budapest, Ungārija; būs: 
Fresenius Kabi Hungary Kft., Szepvölgyi ut 6.III.em., H-
1025 Budapest, Ungārija.

37 02-0056 Cisordinol 10 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg 

Zuclopenthixolum 10 mg Trauciņš 
N50; N100

H. Lundbeck A/S, 
Dānija

02-0056/IA/003/G IA B.II.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF) 
metode 2.9.40 dozēšanas devu viendabīguma noteikšanai, ar 
kuru aizvieto šobrīd reģistrēto EF 2.9.5 (masas 
viendabīgums) vai EF 2.9.6 (satura viendabīgums) metodi. ; 
IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 
noteikšana galaprodukta specifikācijai 

38 02-0057 Cisordinol 25 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 25 mg 

Zuclopenthixolum 25 mg Trauciņš 
N50; N100

H. Lundbeck A/S, 
Dānija

02-0057/IA/003/G IA B.II.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF) 
metode 2.9.40 dozēšanas devu viendabīguma noteikšanai, ar 
kuru aizvieto šobrīd reģistrēto EF 2.9.5 (masas 
viendabīgums) vai EF 2.9.6 (satura viendabīgums) metodi. ; 
IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 
noteikšana galaprodukta specifikācijai 
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39 98-0217 Claritine 10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg 
Loratadinum 10 mg PVH/Al 

blisteris N30; N100
Merck Sharp & 
Dohme B.V., 
Nīderlande

98-0217/IB/003 IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana 
no gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 
parametra svītrošana). Nebūtiska specifikācijas parametra 
svītrošana no gatavā produkta specifikācijas ; IB B.II.d.1.z 
Gatavā produkta specifikācijas parametru un/vai 
ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas.. Gatavā produkta 
specifikācijas parametru un ierobežojumu izmaiņas.; IA 
B.II.b.4.a Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas 
apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm 
salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek 
palielināta sērijas apjoma apakšējā robeža.; IA B.II.f.1a1 
Uzglabāšanas laika saīsināšana gatavajam produktam, kas 
iepakots pārdošanai. Uzglabāšanas laika saīsināšana 
gatavajam produktam, kas iepakots pārdošana. Bija: 48 
mēneši, būs: 3 gadi.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikācijas 
parametra pievienošana gatavā produkta specifikācijai kopā 
ar atbilstīgu testa metodi. Jauna specifikācijas parametra 
pievienošana gatavā produkta specifikācijai kopā ar 
atbilstīgu testa metodi.; IA B.II.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai 
citāda marķējuma izmaiņas vai pievienošana, tostarp 
produktu marķēšanā izmantotās krāsvielas aizstāšana vai 
pievienošana. Iespiedumu, reljefu vai citāda marķējuma 
izmaiņas.; IA B.II.b.5.b Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas 
gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta 
ražošanas laikā: jaunu testu un ierobežojumu pievienošana. 
Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā: jaunu testu un 
ierobežojumu pievienošana
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40 98-0216 Claritine 10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg N10 
Loratadinum 10 mg PVH/Al 

blisteris N10
Merck Sharp & 
Dohme B.V., 
Nīderlande

98-0216/IB/003 IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana 
no gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 
parametra svītrošana). Nebūtiska specifikācijas parametra 
svītrošana no gatavā produkta specifikācijas ; IB B.II.d.1.z 
Gatavā produkta specifikācijas parametru un/vai 
ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas.. Gatavā produkta 
specifikācijas parametru un ierobežojumu izmaiņas.; IA 
B.II.b.4.a Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas 
apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm 
salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek 
palielināta sērijas apjoma apakšējā robeža.; IA B.II.f.1a1 
Uzglabāšanas laika saīsināšana gatavajam produktam, kas 
iepakots pārdošanai. Uzglabāšanas laika saīsināšana 
gatavajam produktam, kas iepakots pārdošana. Bija: 48 
mēneši, būs: 3 gadi.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikācijas 
parametra pievienošana gatavā produkta specifikācijai kopā 
ar atbilstīgu testa metodi. Jauna specifikācijas parametra 
pievienošana gatavā produkta specifikācijai kopā ar 
atbilstīgu testa metodi.; IA B.II.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai 
citāda marķējuma izmaiņas vai pievienošana, tostarp 
produktu marķēšanā izmantotās krāsvielas aizstāšana vai 
pievienošana. Iespiedumu, reljefu vai citāda marķējuma 
izmaiņas.; IA B.II.b.5.b Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas 
gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta 
ražošanas laikā: jaunu testu un ierobežojumu pievienošana. 
Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā: jaunu testu un 
ierobežojumu pievienošana

41 98-0717 Clexane 2000 anti-Xa 
IU/0,2 ml solution for 
injection in pre-filled 
syringes, Solution for 
injection in a pre-filled 
syringe, 2000 anti-Xa 
IU/0,2 ml 

Enoxaparinum 
natricum

2000 anti-Xa IU/0,2 
ml Stikla pilnšļirce 
N10; N2; N20

Sanofi-aventis 
Latvia SIA, 
Latvija

98-0717/IA/003/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas
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42 98-0718 Clexane 4000 anti-Xa 

IU/0,4 ml solution for 
injection in pre-filled 
syringes, Solution for 
injection in a pre-filled 
syringe, 4000 anti-Xa 
IU/0,4 ml 

Enoxaparinum 
natricum

4000 anti-Xa IU/0,4 
ml Stikla pilnšļirce 
N2; N10; N20

Sanofi-aventis 
Latvia SIA, 
Latvija

98-0718/IA/003/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas

43 98-0719 Clexane 6000 anti-Xa 
IU/0,6 ml solution for 
injection in pre-filled 
syringes, Solution for 
injection in a pre-filled 
syringe, 6000 anti-Xa 
IU/0,6 ml 

Enoxaparinum 
natricum

6000 anti-Xa IU/0,6 
ml Stikla pilnšļirce 
N2; N10; N20

Sanofi-aventis 
Latvia SIA, 
Latvija

98-0719/IA/003/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas

44 98-0720 Clexane 8000 anti-Xa 
IU/0,8 ml solution for 
injection in a pre-filled 
syringes, Solution for 
injection in a pre-filled 
syringe, 8000 anti-Xa 
IU/0,8 ml 

Enoxaparinum 
natricum

8000 anti-Xa IU/0,8 
ml Stikla pilnšļirce 
N2; N10; N20

Sanofi-aventis 
Latvia SIA, 
Latvija

98-0720/IA/003/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas
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45 01-0112 Coenzyme compositum 

solution for injection, 
Solution for injection

Coenzymum A, Acidum 
ascorbicum, Thiaminum 
hydrochloricum, 
Natrium riboflavinum 
phosphoricum, 
Pyridoxinum 
hydrochloricum, 
Nicotinamidum, 
Acidum cis-aconiticum, 
Acidum citricum, 
Acidum fumaricum, 
Acidum alpha-
ketoglutaricum, Acidum 
malicum, Acidum 
succinicum, Barium 
oxalsuccinicum, 
Natrium 
diethyloxalaceticum, 
Natrium pyruvicum, 
Cysteinum, Pulsatilla 
pratensis, Hepar 
sulfuris, Sulfur, 
Adenosinum 
triphosphoricum, 
Nadidum, Manganum 
phosphoricum, 
Magnesium oroticum 
dihydricum, Cerium 
oxalicum, Acidum DL 
alpha-liponicum, Beta 
vulgaris rubra

2,2 ml Stikla ampula 
N10; N100

Biologische 
Heilmittel Heel 
GmbH, Vācija

01-0112/IB/004 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas.. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 
uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta 
apakšpunkts 4.8 papildināts ar pēcreģistrācijas uzraudzības 
laikā ziņotām nevēlajām blakusparādībām – alerģiskās 
reakcijas, apsārtums/pietūkums injekcijas vietā. Lietošanas 
instrukcija un zāļu apraksts noformēti atbilstoši spēkā esošai 
Eiropas Savienības valstīs pieņemtajai jaunākai standarta 
formai. Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.
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46 06-0221 Conoxia 100 % 

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

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

AGA AB, 
Zviedrija

SE/H/0607/001/IA/
036

IA B.II.b.2c2. Par importēšanu un/vai par sērijas izlaidi 
atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana ar sērijas 
pārbaudi/testēšanu 
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47 06-0221 Conoxia 100 % 

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

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

AGA AB, 
Zviedrija

SE/H/0607/001/IA/
035/G

IA B.I.a.1.f Izmaiņas, kas attiecas uz aktīvās vielas kvalitātes 
kontroles kārtību, – vietas, kur notiek sērijas 
kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana. Tiek 
pievienota kvalitātes kontroles vieta.; IA B.I.a.1.a Aktīvās 
vielas ražošanā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta 
ražotāja izmaiņas vai aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja 
apstiprinātajā dokumentācijā neietilpst Ph.Eur. atbilstības 
sertifikāts un jaunais ražotājs pārstāv to pašu farmācijas 
grupu, kuru pārstāv pašreiz apstiprinātais ražotājs. Grupā 
iekļauta izmaiņa. Tiek pievienots aktīvās vielas skābeklis 
ražotājs.
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48 06-0222 Conoxia 100 % 

medicinal gas, 
cryogenic, Medicinal 
gas, cryogenic, 100% 

Oxygenum 230 l Kriogēna 
tvertne N1; 37 l 
Kriogēna tvertne 
N1; 15 l Kriogēna 
tvertne N1; 21 l 
Kriogēna tvertne 
N1; 600 l Kriogēna 
tvertne N1; 36 l 
Kriogēna tvertne 
N1; 55 l Kriogēna 
tvertne N1; 30 l 
Kriogēna tvertne 
N1; 20 l Kriogēna 
tvertne N1; 10 l 
Kriogēna tvertne 
N1; 26 l Kriogēna 
tvertne N1; 46 l 
Kriogēna tvertne 
N1; 41 l Kriogēna 
tvertne N1; 12 l 
Kriogēna tvertne 
N1; 45 l Kriogēna 
tvertne N1; 31 l 
Kriogēna tvertne 
N1; 40 l Kriogēna 
tvertne N1

AGA AB, 
Zviedrija

SE/H/0607/002/IA/
035/G

IA B.I.a.1.f Izmaiņas, kas attiecas uz aktīvās vielas kvalitātes 
kontroles kārtību, – vietas, kur notiek sērijas 
kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana. Tiek 
pievienota kvalitātes kontroles vieta.; IA B.I.a.1.a Aktīvās 
vielas ražošanā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta 
ražotāja izmaiņas vai aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja 
apstiprinātajā dokumentācijā neietilpst Ph.Eur. atbilstības 
sertifikāts un jaunais ražotājs pārstāv to pašu farmācijas 
grupu, kuru pārstāv pašreiz apstiprinātais ražotājs. Grupā 
iekļauta izmaiņa. Tiek pievienots aktīvās vielas skābeklis 
ražotājs.
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49 06-0222 Conoxia 100 % 

medicinal gas, 
cryogenic, Medicinal 
gas, cryogenic, 100% 

Oxygenum 230 l Kriogēna 
tvertne N1; 37 l 
Kriogēna tvertne 
N1; 15 l Kriogēna 
tvertne N1; 21 l 
Kriogēna tvertne 
N1; 600 l Kriogēna 
tvertne N1; 36 l 
Kriogēna tvertne 
N1; 55 l Kriogēna 
tvertne N1; 30 l 
Kriogēna tvertne 
N1; 20 l Kriogēna 
tvertne N1; 10 l 
Kriogēna tvertne 
N1; 26 l Kriogēna 
tvertne N1; 46 l 
Kriogēna tvertne 
N1; 41 l Kriogēna 
tvertne N1; 12 l 
Kriogēna tvertne 
N1; 45 l Kriogēna 
tvertne N1; 31 l 
Kriogēna tvertne 
N1; 40 l Kriogēna 
tvertne N1

AGA AB, 
Zviedrija

SE/H/0607/002/IA/
036

IA B.II.b.2c2. Par importēšanu un/vai par sērijas izlaidi 
atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana ar sērijas 
pārbaudi/testēšanu 

50 97-0599 Cordarone 200 mg 
tablets, Tablets, 200 mg 

Amiodaroni 
hydrochloridum

200 mg PVH/Al 
blisteris N30

Sanofi-aventis 
Latvia SIA, 
Latvija

97-0599/IA/001/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas
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51 96-0386 Cordarone 50 mg/ml 

concentrate for solution 
for injection/infusion , 
Concentrate for solution 
for injection/infusion, 50 
mg/ml 

Amiodaroni 
hydrochloridum

150 mg/3 ml 
Ampula N6

Sanofi-aventis 
Latvia SIA, 
Latvija

96-0386/IA/001/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas
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52 99-0905 Cordipin XL 40 mg 

modified-release tablets, 
Modified-release tablets, 
40 mg 

Nifedipinum 40 mg Blisteris N20 KRKA d.d., Novo 
Mesto, Slovēnija

99-0905/IA/001/G 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. . Harmonizēta drošuma 
informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 
atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 
(CZ/H/PSUR/0014/001) aktīvai vielai nefedipīns. Pievienota 
kontrindikācija - lietošana kombinācijā ar rifampicīnu; 
kontrindikācija - smaga aortas atveres stenoze - pārcelta uz 
brīdinājumiem, svītrotas kontrindikācijas porfīrija, perifēra orgānu 
išēmija, audu hipoksija. Pievienots brīdinājums par lietošanu 
grūtniecības un krūts barošanas laikā, papildināta mijiedarbība ar 
fluoksetīnu, nefazodonu, valproiskābi, takrolimu, greipfrūtu sulu. 
Pievienota informācija par ietekmi uz fertilitāti. Redakcionāli 
pārstrādāts 4.8 apakšpunkts, pievienotas blakusparādības 
agranulocitoze, pārejoša aknu enzīma līmeņa paaugstināšanās, 
iekļauta informācija par blakusparādību ziņošanu. Zāļu apraksts un 
lietošanas instrukcija saskaņoti, sagatavoti atbilstoši jaunākajām 
apstiprinātajām standartformām. ; 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 ES Pediatriskās darba dalīšanas procedūru aktīvai vielai 
nifedipīns (NL/W/0023/pdWS/001). Iekļauta norāde, ka nifedipīna 
lietošanas drošums un efektivitāte bērniem vecumā līdz 18 gadiem 
nav pierādīta. Atbilstoši veikti papildinājumi zāļu apraksta 
apakšpunktā 4.2 un 5.1. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 
saskaņoti. 

53 03-0034 Dalacin 100 mg Vaginal 
Ovule, Vaginal ovule, 
100 mg 

Clindamycinum 100 mg 
Kontūriepakojums 
N3

Pfizer Europe MA 
EEIG, 
Lielbritānija

03-0034/IA/004 IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 
starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 
vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 
kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 
palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 
dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās vielas klindamicīns 
ražotājs.
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54 00-1177 Deep Relief 50 mg/30 

mg/g gel, Gel, 50 mg/30 
mg/g

Ibuprofenum, 
Levomentholum

30 g Alumīnija 
tūbiņa N1; 50 g 
Alumīnija tūbiņa 
N1; 15 g Alumīnija 
tūbiņa N1

The Mentholatum 
Company 
Limited, 
Lielbritānija

00-1177/IB/001 IB C.I.6. b Terapeitiskās indikācijas svītrošana. 
Redakcionāli sakartotas un harmonizētas Baltijas valstīs 
indikācijas ( svītrots – reimatiskas sāpes). Zāļu apraksts un 
lietošanas instrukcija saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas 
Savienības valstīs apstiprinātajai standartformai (3.versija, 
04/2013).

55 96-0149 Depakine 57,64 mg/ml 
syrup, Syrup, 57,64 
mg/ml

Natrii valproas 8,646 g/150 ml 
Pudelīte N1

Sanofi-aventis 
Latvia SIA, 
Latvija

96-0149/IA/002/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas

56 96-0286 Depakine Chrono 300 
mg slow-release film-
coated tablets, Slow 
release film-coated 
tablets, 300 mg 

Acidum 
valproicum, Natrii 
valproas

300 mg 
Polipropilēna tūbiņa 
N100

Sanofi-aventis 
Latvia SIA, 
Latvija

96-0286/IA/002/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas

57 96-0324 Depakine Chrono 500 
mg slow-release film-
coated tablets, Slow 
release film-coated 
tablets, 500 mg

Natrii valproas, 
Acidum 
valproicum

500 mg 
Polipropilēna tūbiņa 
N30

Sanofi-aventis 
Latvia SIA, 
Latvija

96-0324/IA/002/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas

58 97-0094 Dicynone 250 mg 
tablets, Tablets, 250 mg 

Etamsylatum 250 mg Blisteris 
N30; N100

Lek 
Pharmaceuticals 
d.d., Slovēnija

97-0094/IB/002 IB B.III.2. b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību 
Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 
attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai. Tiek veiktas izmaiņas 
3.moduļa sadaļā 3.2.S.4.1.
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59 98-0851 Dicynone 250 mg/2 ml 

solution for injection, 
Solution for injection, 
250 mg/2 ml 

Etamsylatum 250 mg/2 ml 
Ampula N10; N50

Lek 
Pharmaceuticals 
d.d., Slovēnija

98-0851/IB/005 IB B.III.2. b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību 
Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 
attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai. Tiek veiktas izmaiņas 
3. moduļa sadaļā 3.2.S.4.1.

60 96-0633 Dicloberl 50 mg gastro-
resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 50 mg

Diclofenacum 
natricum

50 mg Blisteris N50; 
N20; N100

Berlin-Chemie 
AG/ Menarini 
Group, Vācija

96-0633/IA/002/G IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 
vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja 
(ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns 
aktīvās vielas Diklofenaka nātrija sāls 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 
Diklofenaka nātrija sāls.

61 96-0633 Dicloberl 50 mg gastro-
resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 50 mg

Diclofenacum 
natricum

50 mg Blisteris N50; 
N20; N100

Berlin-Chemie 
AG/ Menarini 
Group, Vācija

96-0633/IB/003/G IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas parametru 
un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas.. Gatavā 
produkta specifikācijas ierobežojumu izmaiņas.; IA 
B.II.d.1.h Dokumentācijas atjaunošana, lai panāktu atbilstību 
atjaunotajai vispārīgajai Eiropas Farmakopejas monogrāfijai 
gatavajam produktam.. Grupā iekļautās izmaiņas. Izmaiņas 
specifikācijas limitā atbilstoši atjaunotajai Eiropas 
Farmakopejas monogrāfijai; IA B.II.d.2.e Atjaunota testa 
procedūra, lai panāktu atbilstību atjaunotajai vispārīgajai 
Eiropas Farmakopejas monogrāfijai.. Atjaunota testa 
procedūra atbilstoši atjaunotajai Eiropas Farmakopejas 
monogrāfijai.
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62 09-0320 Doreta 37.5 mg/325 mg 

film-coated tablets, Film-
coated tablets, 37.5 
mg/325 mg

Tramadoli 
hydrochloridum, 
Paracetamolum

325 mg/37,5 mg 
PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N10; N20; N30; 
N40; N50; N60; 
N70; N80; N90; 
N100; N2

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

HU/H/0190/001/IB
/012

IB C.I.3.a_ Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 
pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 
zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 
plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 
1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 
RAĪ neiesniedz jaunus datus. Atjaunota drošuma informācija 
saskaņā ar drošuma pamatdatiem aktīvo vielu kombinācijai 
tramadola hidrohlorīdam/paracetamolam. Informācija 
saskaņota zāļu apraksta 4.6 un 4.8 apkšpunktos, veikti 
redakcionāli labojumi. Zāļu apraksts un lietošanas 
instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši pieņemtajām 
standarformām. 

63 12-0062 Doreta 75 mg/650 mg 
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 650 
mg/75 mg

Paracetamolum, 
Tramadoli 
hydrochloridum

650 mg/75 mg 
PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N10 (1x10); N20 
(2x10); N30 (3x10); 
N40 (4x10); N50 
(5x10); N60 (6x10); 
N70 (7x10); N80 
(8x10); N90 (9x10); 
N100 (10x10)

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

HU/H/0190/002/D
C/IB/012

IB C.I.3.a_ Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 
pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 
zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 
plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 
1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 
RAĪ neiesniedz jaunus datus. Atjaunota drošuma informācija 
saskaņā ar drošuma pamatdatiem aktīvo vielu kombinācijai 
tramadola hidrohlorīdam/paracetamolam. Informācija 
saskaņota zāļu apraksta 4.6 un 4.8 apkšpunktos, veikti 
redakcionāli labojumi. Zāļu apraksts un lietošanas 
instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši pieņemtajām 
standarformām. 

64 05-0485 Duodopa 20 mg/ml + 5 
mg/ml intestinal gel, 
Intestinal gel, 20 mg/ml 
+ 5 mg/ml 

Levodopum, 
Carbidopum 
monohydricum

100 ml Kasete N1; 
N7

AbbVie SIA, 
Latvija

SE/H/0415/001/IB/
043

IB B.II.f.1.d Gatavā produkta vai atšķaidīta/šķīdināta 
produkta uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas. Izmainīta 
gatavā produkta uzglabāšanas informācija zāļu aprakstā. 
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65 13-0258 Elernap 10 mg/10 mg 

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

Enalaprili maleas, 
Lercanidipini 
hydrochloridum

10 mg/10 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N10; N14; 
N15; N28; N30; 
N50; N56; N60; 
N84; N90; N98; 
N100

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

HU/H/0334/001//I
B/001

IB B.II.f.1.d Gatavā produkta vai atšķaidīta/šķīdināta 
produkta uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas. Bija:Uzglabāt 
oriģinālā iepakojumā, lai pasargātu no mitruma. 
Būs:Uzglabāt temperatūrā līdz 25ºC. Uzglabāt oriģinālā 
iepakojumā, lai pasargātu no mitruma.

66 13-0259 Elernap 20 mg/10 mg 
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg/10 
mg

Enalaprili maleas, 
Lercanidipini 
hydrochloridum

20 mg/10 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N10; N14; 
N15; N28; N30; 
N50; N56; N60; 
N84; N90; N98; 
N100

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

HU/H/0334/002//I
B/001

IB B.II.f.1.d Gatavā produkta vai atšķaidīta/šķīdināta 
produkta uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas. Bija:Uzglabāt 
oriģinālā iepakojumā, lai pasargātu no mitruma. 
Būs:Uzglabāt temperatūrā līdz 25ºC. Uzglabāt oriģinālā 
iepakojumā, lai pasargātu no mitruma.

67 06-0266 Eloxatin 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

Sanofi-aventis 
Latvia, Latvija

06-0266/IA/004/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas
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68 12-0024 Epiletam 1000 mg film - 

coated tablets, Film-
coated tablets, 1000 mg

Levetiracetamum 1000 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N10; N20; 
N30; N50; N60; 
N80; N100; N120; 
N200

Egis 
Pharmaceuticals 
PLC, Ungārija

CZ/H/0463/004/D
C/IA/006/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 
levetiracetāms.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un 
efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA A.7 Jebkuras ražotnes 
(tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā produkta 
ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā 
ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 
izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana 
(ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots par sērijas izlaidi 
atbildīgais ražotājs, sekundārās, primārās iepakošanas vieta 
un par sērijas kontroli atbildīgā vieta.

69 12-0021 Epiletam 250 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 250 mg

Levetiracetamum 250 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N10; N20; 
N30; N50; N60; 
N80; N100; N120; 
N200

Egis 
Pharmaceuticals 
PLC, Ungārija

CZ/H/0463/001/D
C/IA/006/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 
levetiracetāms.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un 
efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana. ; IA A.7 Jebkuras ražotnes 
(tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā produkta 
ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā 
ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 
izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana 
(ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots par sērijas izlaidi 
atbildīgais ražotājs, sekundārās, primārās iepakošanas vieta 
un par sērijas kontroli atbildīgā vieta.
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70 12-0022 Epiletam 500 mg film - 

coated tablets, Film-
coated tablets, 500 mg

Levetiracetamum 500 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N10; N20; 
N30; N50; N60; 
N80; N100; N120; 
N200

Egis 
Pharmaceuticals 
PLC, Ungārija

CZ/H/0463/002/D
C/IA/006/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 
levetiracetāms.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un 
efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA A.7 Jebkuras ražotnes 
(tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā produkta 
ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā 
ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 
izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana 
(ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots par sērijas izlaidi 
atbildīgais ražotājs, sekundārās, primārās iepakošanas vieta 
un par sērijas kontroli atbildīgā vieta.

71 12-0023 Epiletam 750 mg film - 
coated tablets, Film-
coated tablets, 750 mg

Levetiracetamum 750 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N10; N20; 
N30; N50; N60; 
N80; N100; N120; 
N200

Egis 
Pharmaceuticals 
PLC, Ungārija

CZ/H/0463/003/D
C/IA/006/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 
levetiracetāms.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un 
efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA A.7 Jebkuras ražotnes 
(tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā produkta 
ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā 
ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 
izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana 
(ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots par sērijas izlaidi 
atbildīgais ražotājs, sekundārās, primārās iepakošanas vieta 
un par sērijas kontroli atbildīgā vieta.
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72 09-0171 Escitalopram-Teva 10 

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

Escitalopramum 10 mg PVH/PVDH 
alumīnija vienas 
devas blisteris N49 
(49x1); N50 (50x1); 
N100 (100x1); N500 
(500x1); 10 mg 
PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N7; N14; N20; N28; 
N30; N49; N50; 
N56; N60; N98; 
N100; N200; N500; 
N90

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

HU/H/0179/002/IB
/016

IB A.2.b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas . Citās valstīs 
mainās: Mainās Austrijā no Escitalopram Teva 10 mg 
Filmtabletten uz Escitalopram ratiopharm GmbH 10 mg 
Filmtabletten.

73 09-0173 Escitalopram-Teva 20 
mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 20 
mg

Escitalopramum 20 mg PVH/PVDH 
alumīnija vienas 
devas blisteris N19 
(49x1); N50 (50x1); 
N100 (100x1); N500 
(500x1); 20 mg 
PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N7; N14; N20; N28; 
N30; N49; N50; 
N56; N60; N98; 
N100; N200; N500; 
N90

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

HU/H/0179/004/IB
/016

IB A.2.b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas . Citās valstīs 
mainās: Mainās Austrijā no Escitalopram Teva 20 mg 
Filmtabletten uz Escitalopram ratiopharm GmbH 20 mg 
Filmtabletten.

74 11-0383 Espramag 20 mg gastro-
resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 20 mg 

Esomeprazolum 20 mg Al/Al blisteris 
N7; N14; N15; N28; 
N30; N50; N56; 
N60; N90; N98; 
N100; N100 
(100x1); 20 mg 
ABPE pudelīte 
N100; N150

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

UK/H/2916/001/IA
/009/G

IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja, tostarp kvalitātes 
kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 
Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/IA/337/G Mainās 
ražotāja nosaukums Norvēģijā.
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75 11-0384 Espramag 40 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 40 mg

Esomeprazolum 40 mg Al/Al blisteris 
N7; N14; N15; N28; 
N30; N50; N60; 
N90; N98; N100; 
N100 (100x1); N56; 
40 mg ABPE pudele 
N100; N150

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

UK/H/2916/002/IA
/009/G

IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja, tostarp kvalitātes 
kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 
Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/IA/337/G Mainās 
ražotāja nosaukums Norvēģijā.

76 99-1036 Essentiale forte N 300 
mg hard capsules, 
Capsules, hard, 300 mg

Phospholipida ex 
Sojae

300 mg 
PVH/PVdH/Al 
blisteris N30; N100; 
N250

Sanofi-aventis 
Latvia SIA, 
Latvija

99-1036/IA/002/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas

77 96-0325 Euthyrox 100 
micrograms tablets, 
Tablets, 100 μg

Levothyroxinum 
natricum

100 µg PP/Al 
blisteris N50; N100; 
100 µg PVH/Al 
blisteris N50; N100

Merck KGaA, 
Vācija

96-0325/IA/002 IA B.II.b.4.a Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas 
apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm 
salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek 
palielināts sērijas apjoms.

78 10-0255 Euthyrox 25 microgram 
tablets, Tablets, 25 μg 

Levothyroxinum 
natricum

25 µg PVH/Al 
blisteris N50; N100; 
N90; 25 µg PP/Al 
blisteris N50; N100; 
N90

Merck KGaA, 
Vācija

10-0255/IA/002 IA B.II.b.4.a Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas 
apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm 
salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek 
palielināts sērijas apjoms.

79 13-0037 Eziclen concentrate for 
oral solution, 
Concentrate for oral 
solution, 17,510 g/3,276 
g/3,130 g

Natrii sulfas 
anhydricus, 
Magnesii sulfas 
heptahydricus, 
Kalii sulfas

180 ml PET pudele 
N2

Ipsen Pharma, 
Francija

FR/H/0511/001/DC
/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
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80 00-0090 Feloran 75 mg/3 ml 

solution for injection, 
Solution for injection, 
75 mg/3 ml

Diclofenacum 
natricum

75 mg/3 ml Ampula 
N10 (1x10); N100 
(10x10)

SIA "Briz", 
Latvija

00-0090/IA/011 IA C.I.1.a. Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai lietošanas 
instrukcijā, īstenojot Eiropas Savienības pārvērtēšanas 
procedūras atzinumu, ja zāles ietilpst procedūras darbības 
jomā. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 
pārvērtēšanas procedūru (EMEA/H/A-31/1344) diklofenaku 
saturošām zālēm. Pievienota informācija, ka zāļu 
blakusparādības var mazināt lietojot mazāko efektīvo devu 
iespējami īsāku laiku. Pievienota kontrindikācija - 
sastrēguma sirds mazspēja (NYHA - II-IV), sirds išēmiskā 
slimība, perifēro artēriju slimība un/ vai cerebrovaskulāra 
slimība; informācija par ar sirds-asinsvadu sistēmu saistīto 
risku; papildinātas blakusparādības ar datiem par 
paaugstinātu arteriālas trombozes (miokarda infarkta vai 
insulta) risku, īpaši lietojot lielās devās un ilgstoši. Zāļu 
apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

81 98-0132 Fervex granules for oral 
solution, for adults, 
Granules for oral 
solution, 500 mg/25 
mg/200 mg

Paracetamolum, 
Acidum 
ascorbicum, 
Pheniramini maleas

1 UD Papīra/Al/PE 
paciņa N8

Bristol-Myers 
Squibb 
Gyogyszerkereske
delmi Kft., 
Ungārija

98-0132/IA/001 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 
vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 
ražotāja. Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts 
par aktīvo vielu paracetamols.; 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 paracetamols.; 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 
paracetamols.
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82 98-0132 Fervex granules for oral 

solution, for adults, 
Granules for oral 
solution, 500 mg/25 
mg/200 mg

Paracetamolum, 
Acidum 
ascorbicum, 
Pheniramini maleas

1 UD Papīra/Al/PE 
paciņa N8

Bristol-Myers 
Squibb 
Gyogyszerkereske
delmi Kft., 
Ungārija

98-0132/IA/002/G IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 
starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 
vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 
kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 
palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 
dokumentācijā). Tiek svītrota par sērijas kontroli atbildīgā 
vieta.

83 98-0653 Fervex granules for oral 
solution, for children, 
Granules for oral 
solution, 280 mg/10 
mg/100 mg

Paracetamolum, 
Pheniramini 
maleas, Acidum 
ascorbicum

1 UD Papīra/Al/PE 
paciņa N8

Bristol-Myers 
Squibb 
Gyogyszerkereske
delmi Kft., 
Ungārija

98-0653/IA/002/G IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 
starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 
vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 
kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 
palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 
dokumentācijā). Tiek svītrota par sērijas kontroli atbildīgā 
vieta.

84 98-0505 Fervex sugar-free, 
granules for oral 
solution, for adults, 
Granules for oral 
solution, 500 mg/25 
mg/200 mg

Paracetamolum, 
Pheniramini 
maleas, Acidum 
ascorbicum

1 UD Papīra/Al/PE 
paciņa N8

Bristol-Myers 
Squibb 
Gyogyszerkereske
delmi Kft., 
Ungārija

98-0505/IA/002/G IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 
starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 
vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 
kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 
palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 
dokumentācijā). Tiek svītrota par sērijas kontroli atbildīgā 
vieta.

85 08-0158 Finasteride Aurobindo 5 
mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 5 
mg

Finasteridum 5 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N10; N14; 
N15; N20; N28; 
N30; N45; N50; 
N60; N90; N98; 
N100; N120

Aurobindo 
Pharma Limited, 
Lielbritānija

NL/H/1005/001/IA
/024

IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 
pievienošana. Tiek aizstāta sekundārās iepakošanas vieta 
Itālijā.
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86 08-0158 Finasteride Aurobindo 5 

mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 5 
mg

Finasteridum 5 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N10; N14; 
N15; N20; N28; 
N30; N45; N50; 
N60; N90; N98; 
N100; N120

Aurobindo 
Pharma Limited, 
Lielbritānija

NL/H/1005/001/IA
/023

IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas.. Procedūrā NL/H/XXXX/IA/250/G iekļautās 
izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 
ieviešana

87 97-0104 Flucinar N 0,25 mg/5 
mg/g ziede, Ointment, 
0,25 mg/5 mg/g 

Fluocinoloni 
acetonidum, 
Neomycini sulfas

15 g Alumīnija tūba 
N1

Pharmaceutical 
Company Jelfa 
SA, Polija

97-0104/IA/004 IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 
starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 
vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 
kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 
palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 
dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās vielas fluocinolona 
acetonīda ražotājs.

88 11-0050 Fluconazole Actavis 150 
mg capsules, hard, 
Capsules, hard, 150 mg

Fluconazolum 150 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N1; N2; N4; N6; 
N7; N10; N12; N14; 
N20; N21; N28; 
N30; N50; N60; 
N90; N100

Actavis Group 
PTC ehf, Īslande

DK/H/1298/003/IB
/008

IB A.2.b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas . Zāļu 
nosaukuma maiņa Zviedrijā. Bija:Fluconazol Actavis 
Būs:Solona

89 98-0742 Foradil Aerolizer 12 
micrograms inhalation 
powder, hard capsules, 
Inhalation powder, hard 
capsule, 12 µg

Formoteroli 
fumaras dihydricus

12 µg Al/Al blisteris 
N60 (60 kapsulas un 
1 inhalators)

Novartis Finland 
Oy, Somija

98-0742/IA/0004 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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90 00-0104 Gastricumeel tablets, 

Tablets
Stibium sulfuratum 
nigrum, Carbo 
vegetabilis, 
Strychnos nux-
vomica, Pulsatilla 
pratensis, Acidum 
arsenicosum, 
Argentum nitricum

1 UD Polipropilēna 
trauciņš N50

Biologische 
Heilmittel Heel 
GmbH, Vācija

00-0104/IA/001/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. Tiek pievienots jauns izejvielas 
specifikācijas parametrs.; IA B.I.b.1. c Jauna specifikācijas 
parametra pievienošana aktīvās vielas, 
izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 
metodi. Tiek pievienots jauns specifikācijas parametrs 
starprodukta specifikācijai.

91 10-0372 Glucophage XR 1000 
mg prolonged-release 
tablets, Prolonged-
release tablets, 1000 mg

Metformini 
hydrochloridum

1000 mg 
PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N30; N60

Merck Sante 
s.a.s., Francija

10-0372/IB/002/G IB B.II.b.4.z Izmaiņas gatavā produkta sērijas apjomā 
(tostarp sērijas apjoma diapazonā). Citas izmaiņas. Grupā 
iekļautas izmaiņas.; IB B.II.b.3.z. Izmaiņas gatavā produkta, 
tai skaitā gatavā produkta ražošanā izmantotā starpprodukta 
ražošanas procesā. Citas izmaiņas.. Izmaiņas gatavā 
produkta ražošanas procesā. 

92 10-0446 Hemosol B0 solution for 
haemofiltration and 
haemodialysis, Solution 
for haemofiltration and 
haemodialysis

Natrii 
hydrogenocarbonas
, Natrii chloridum, 
Calcii chloridum 
dihydricum, 
Magnesii 
chloridum 
hexahydricum, 
Acidum lacticum

5000 ml Poliolefīna 
maiss (luera 
savienojums ar 
vārstu) N2; 5000 ml 
Poliolefīna maiss 
(luera savienojums 
ar nolaužamu tapu) 
N2; 5000 ml PVH 
maiss (luera 
savienojums ar 
vārstu) N2; 5000 ml 
PVH maiss (luera 
savienojums ar 
nolaužamu tapu) N2

Gambro Lundia 
AB, Zviedrija

SE/H/0171/001/IA/
034

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 NL/H/XXXX/IA/270/G iekļautās izmaiņas. 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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93 10-0446 Hemosol B0 solution for 

haemofiltration and 
haemodialysis, Solution 
for haemofiltration and 
haemodialysis

Natrii 
hydrogenocarbonas
, Natrii chloridum, 
Calcii chloridum 
dihydricum, 
Magnesii 
chloridum 
hexahydricum, 
Acidum lacticum

5000 ml Poliolefīna 
maiss (luera 
savienojums ar 
vārstu) N2; 5000 ml 
Poliolefīna maiss 
(luera savienojums 
ar nolaužamu tapu) 
N2; 5000 ml PVH 
maiss (luera 
savienojums ar 
vārstu) N2; 5000 ml 
PVH maiss (luera 
savienojums ar 
nolaužamu tapu) N2

Gambro Lundia 
AB, Zviedrija

SE/H/0171/001/IA/
033

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 NL/H/XXXX/IA/261/G iekļautās izmaiņas. 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

94 94-0187 Hepa-Merz 3000 mg 
granules for oral 
solution, Granules for 
oral solution, 3000 mg 

Ornithini aspartas 3 g/5 g Papīra/Al/PE 
paciņa N30; N50; 
N100

Merz 
Pharmaceuticals 
GmbH, Vācija

94-0187/IB/001/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.b 
Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 
Grupā 94-0187/IB/001/G iekļautā izmaiņa. Tiek pievienota 
primārās iepakošanas vieta.; IB B.II.b.5.z Izmaiņas testos, 
ko izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro 
gatavā produkta ražošanas laikā. Citas izmaiņas. ; IA 
B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 
pievienošana. Grupā 94-0187/IB/001/G iekļautā izmaiņa. 
Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

95 11-0444 Herbion Efeja 7 mg/ml 
syrup, Syrup, 7 mg/ml

Hederae helicis 
folii extractum 
siccum

1,05 g/150 ml Stikla 
pudele un mērkarote 
N1

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

SI/H/0130/001/IB/
002

IB A.2.b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas . Zāļu 
nosaukuma maiņa Rumānijā Bija:Herbion Ivy 7mg/ml sirop 
Būs: Herbion iederă 7 mg/ml sirop
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96 99-0788 Hypothiazid 25 mg 

tablets , Tablets, 25 mg 
Hydrochlorothiazid
um

25 mg Blisteris N20 Sanofi-aventis 
Latvia SIA, 
Latvija

99-0788/IA/002/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas

97 05-0499 Immunate Baxter 1000 
IU powder and solvent 
for solution for 
injection, Powder and 
solvent for solution for 
injection, 1000 IU/10 ml 

Factor VIII 
coagulationis 
humanus

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

Baxter AG, 
Austrija

AT/H/0154/003/IA
/029/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.; IA 
B.I.b.2. b Aktīvās vielas vai 
izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūras 
svītrošana, ja ir apstiprināta alternatīva testa procedūra. 
Grupā iekļauta izmaiņa.; 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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98 05-0497 Immunate Baxter 250 

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

Factor VIII 
coagulationis 
humanus

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

Baxter AG, 
Austrija

AT/H/0154/001/IA
/029/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.; IA 
B.I.b.2. b Aktīvās vielas vai 
izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūras 
svītrošana, ja ir apstiprināta alternatīva testa procedūra. 
Grupā iekļauta izmaiņa.; 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.

99 05-0498 Immunate Baxter 500 
IU powder and solvent 
for solution for 
injection, Powder and 
solvent for solution for 
injection, 500 IU/5 ml 

Factor VIII 
coagulationis 
humanus

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

Baxter AG, 
Austrija

AT/H/0154/002/IA
/029/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.; IA 
B.I.b.2. b Aktīvās vielas vai 
izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūras 
svītrošana, ja ir apstiprināta alternatīva testa procedūra. 
Grupā iekļauta izmaiņa.; 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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100 07-0322 Immunine Baxter 1200 

IU powder and solvent 
for solution for injection 
or infusion , Powder and 
solvent for solution for 
injection or infusion, 
1200 IU

Factor IX 
coagulationis 
humanus

1200 IU Stikla 
flakons N1

Baxter AG, 
Austrija

AT/H/0177/003/IA
/031/G

IA B.I.b.2. b Aktīvās vielas vai 
izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūras 
svītrošana, ja ir apstiprināta alternatīva testa procedūra. 
Grupā iekļauta izmaiņa.; 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.

101 07-0321 Immunine Baxter 600 
IU powder and solvent 
for solution for injection 
or infusion, Powder and 
solvent for solution for 
injection or infusion, 
600 IU

Factor IX 
coagulationis 
humanus

600 IU Stikla 
flakons N1

Baxter AG, 
Austrija

AT/H/0177/002/IA
/031/G

IA B.I.b.2. b Aktīvās vielas vai 
izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūras 
svītrošana, ja ir apstiprināta alternatīva testa procedūra. 
Grupā iekļauta izmaiņa.; 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.

102 98-0590 Imovane 7,5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 7,5 mg 

Zopiclonum 7,5 mg Blisteris N20 Sanofi-aventis 
Latvia SIA, 
Latvija

98-0590/IA/002/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas
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103 11-0064 Ipraalox 20 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 20 mg

Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele 
N7; N14; 20 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N7; N14

Sanofi-aventis 
Latvia SIA, 
Latvija

NL/H/1849/001/IB/
015/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) ; IB B.III.1.a2 
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 
vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 
ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 
pantoprazola nātrija seskvihidrāts.

104 98-0622 Ketanov 10 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg 

Ketorolacum 
trometamolum

10 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N10; N100; 
N20; 10 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N10; N20; 
N100

Ranbaxy (UK) 
Ltd., Lielbritānija

98-0622/IB/002 IB C.I.3.z. 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. Citas izmaiņas.. Papildināta 
drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 
pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma 
darba dalīšanas procedūras (DK/H/PSUR/0038/002) 
ketorolakam Redakcionālas izmaiņas kontrindikāciju 
formulējumā. Papildinātas blakusparādības, pievienota 
informācija par blakusparādību ziņošanu. Zāļu apraksts un 
lietošanas instrukcija saskaņoti.
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105 13-0069 Ketanov 10 mg 

orodispersible tablets, 
Orodispersible tablets, 
10 mg

Ketorolacum 
trometamolum

10 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N20; N10

Ranbaxy UK Ltd., 
Lielbritānija

13-0069/IB/001 IB C.I.3.z. 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. Citas izmaiņas.. Papildināta 
drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 
pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma 
darba dalīšanas procedūras (DK/H/PSUR/0038/002) 
ketorolakam Redakcionālas izmaiņas kontrindikāciju 
formulējumā. Papildinātas blakusparādības, pievienota 
informācija par blakusparādību ziņošanu. Zāļu apraksts un 
lietošanas instrukcija saskaņoti.

106 07-0030 Ketoconazol-ratiopharm 
20 mg/ml shampoo, 
Shampoo, 20 mg/ml

Ketoconazolum 2,4 g/120 ml ABPE 
pudele N1; 2 g/100 
ml ABPE pudele 
N1; 1,2 g/60 ml 
ABPE pudele N1

Ratiopharm 
GmbH, Vācija

FI/H/0623/001/IA/
008/G

IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja, tostarp kvalitātes 
kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 
Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/IA/337/G. Mainās 
ražotāja nosaukums Norvēģijā.

107 00-0166 Lamisil 250 mg tablets, 
Tablets, 250 mg 

Terbinafini 
hydrochloridum

250 mg Blisteris 
N14

Novartis Finland 
Oy, Somija

00-0166/IA/0002 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

108 11-0262 Latira 50 micrograms/5 
mg/ml eye drops, 
solution, Eye drops, 
solution, 50 μg/5 mg/ml

Latanoprostum, 
Timololum

2,5 ml ZBPE pudele 
N1; N3; N6

Ratiopharm 
GmbH, Vācija

DK/H/1859/001/IA
/014/G

IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja, tostarp kvalitātes 
kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 
Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/IA/337/G Mainās 
ražotāja nosaukums Norvēģijā.
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109 00-0286 Leponex 100 mg tablets, 

Tablets, 100 mg 
Clozapinum 100 mg 

PVH/PE/PVH/Al 
blisteris N50; 100 
mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N50

Novartis Finland 
Oy, Somija

00-0286/IA/0001 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

110 93-0552 Leponex 25 mg tablets, 
Tablets, 25 mg 

Clozapinum 25 mg 
PVH/PE/PVH/Al 
blisteris N50; 25 mg 
PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N50

Novartis Finland 
Oy, Somija

93-0552/IA/0001 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

111 00-0939 Lescol XL 80 mg 
prolonged-release 
tablets, Prolonged-
release tablets, 80 mg 

Fluvastatinum 80 mg Al/Al blisteris 
N28 (4x7); N28 
(2x14); N7; N14; 
N30; N42; N49 
(7x7); N56 (8x7); 
N70; N84; N90; 
N98 (14x7); N98 
(7x14); 80 mg Al/Al 
perforēts vienas 
devas blisteris N28; 
80 mg Al/Al vienas 
devas blisteris N28; 
N56; N98; N490; 80 
mg ABPE pudele 
N28; N30; N50; 
N98; N100 (2x50); 
N100 (1x100); N300 
(15x20); N600 
(30x20)

Novartis Finland 
Oy, Somija

DE/H/0116/003/IA
/083/G

IA B.II.b.2c1. Par importēšanu un/vai par sērijas izlaidi 
atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 
pārbaudes/testēšanas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 
DE/H/xxxx/IA/553/G. Tiek mainīta sērijas izlaides vietas 
adrese Maltā.
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112 00-0939 Lescol XL 80 mg 

prolonged-release 
tablets, Prolonged-
release tablets, 80 mg 

Fluvastatinum 80 mg Al/Al blisteris 
N28 (4x7); N28 
(2x14); N7; N14; 
N30; N42; N49 
(7x7); N56 (8x7); 
N70; N84; N90; 
N98 (14x7); N98 
(7x14); 80 mg Al/Al 
perforēts vienas 
devas blisteris N28; 
80 mg Al/Al vienas 
devas blisteris N28; 
N56; N98; N490; 80 
mg ABPE pudele 
N28; N30; N50; 
N98; N100 (2x50); 
N100 (1x100); N300 
(15x20); N600 
(30x20)

Novartis Finland 
Oy, Somija

DE/H/0116/003/IA
/084/G

IA B.II.b.2c1. Par importēšanu un/vai par sērijas izlaidi 
atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 
pārbaudes/testēšanas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 
DE/H/xxxx/IA/554/G. Tiek mainīta sērijas izlaides vietas 
adrese Čehijā.

113 96-0150 Libexin 100 mg tablets, 
Tablets, 100 mg 

Prenoxdiazini 
hydrochloridum

100 mg Blisteris 
N20

Sanofi-aventis 
Latvia SIA, 
Latvija

96-0150/IA/001/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas

114 02-0230 Lokren 20 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg 

Betaxololi 
hydrochloridum

20 mg Blisteris N28 Sanofi-aventis 
Latvia SIA, 
Latvija

02-0230/IA/001/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas
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115 07-0143 Losartan Actavis 100 

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

Losartanum 
kalicum

100 mg ABPE 
pudele N100; N250; 
100 mg 
PVH/PVdH/Al 
blisteris N7; N10; 
N14; N15; N21; 
N50; N56; N98; 
N100; N210; N280; 
N20; N28; N30; 
N90

Actavis Group hf, 
Īslande

DK/H/0922/004/IA
/038/G

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 (losartāna kālija 
sāls) sertifikāts.; IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas 
aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota primārās 
iepakošanas vieta.; IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas 
vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. 
Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

116 07-0142 Losartan Actavis 50 mg 
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg

Losartanum 
kalicum

50 mg 
PVH/PVdH/Al 
blisteris N7; N10; 
N14; N15; N21; 
N50; N56; N98; 
N100; N210; N280; 
N20; N28; N30; 
N90; 50 mg ABPE 
pudele N100; N250

Actavis Group hf, 
Īslande

DK/H/0922/003/IA
/038/G

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 (losartāna kālija 
sāls) sertifikāts.; IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas 
aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota primārās 
iepakošanas vieta.; IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas 
vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. 
Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

117 06-0093 Lozap 100 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 100 mg 

Losartanum 
kalicum

100 mg 
PVH/PVdH/Al 
blisteris N30; N60; 
N90; 100 mg Al/Al 
blisteris N30; N60; 
N90

Zentiva a.s., 
Slovākija

CZ/H/0114/004/IB/
025

IB A.2.b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas . Zāļu 
nosaukuma maiņa Rumānijā. Bija:Lozap Būs:Losartan 
Zentiva 

118 06-0092 Lozap 50 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg 

Losartanum 
kalicum

50 mg 
PVH/PVdH/Al 
blisteris N30; N60; 
N90; 50 mg Al/Al 
blisteris N30; N60; 
N90

Zentiva a.s., 
Slovākija

CZ/H/0114/003/IB/
025

IB A.2.b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas . Zāļu 
nosaukuma maiņa Rumānijā. Bija:Lozap Būs:Losartan 
Zentiva 
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119 96-0538 Maalox 40 mg/35 mg/ml 

oral suspension, Oral 
suspension, 40 mg/35 
mg/ml 

Aluminii 
hydroxidum, 
Magnesii 
hydroxidum

250 ml Stikla pudele 
(brūna) N1

Sanofi-aventis 
Latvia SIA, 
Latvija

96-0538/IA/001/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas

120 10-0503 Maalox 400 mg/400 mg 
chewable tablets (sugar 
free), Chewable tablets, 
400 mg/400 mg

Aluminii 
hydroxidum, 
Magnesii 
hydroxidum

400 mg/400 mg 
PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N20; N40

Sanofi-aventis 
Latvia SIA, 
Latvija

10-0503/IA/005/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas

121 10-0504 Maalox 460 mg/400 
mg/4,3 ml oral 
suspension, Oral 
suspension, 460 mg/400 
mg/4,3 ml

Aluminii 
hydroxidum, 
Magnesii 
hydroxidum

4,3 ml PP/Al/PE 
paciņa N20; 4,3 ml 
PETFPE/Al/PE 
paciņa N20

Sanofi-aventis 
Latvia SIA, 
Latvija

10-0504/IA/004/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas

122 97-0252 Magne B6 470 mg/5 mg 
coated tablets, Coated 
tablets, 470 mg/5 mg

Magnesii lactas, 
Pyridoxini 
hydrochloridum

470 mg/5 mg 
PVH/Al blisteris 
N50

Sanofi-aventis 
Latvia SIA, 
Latvija

97-0252/IA/001/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas

123 97-0253 Magne B6 oral solution, 
Oral solution

Magnesii lactas, 
Pyridoxini 
hydrochloridum, 
Magnesii pidolas

10 ml Ampula N10 Sanofi-aventis 
Latvia SIA, 
Latvija

97-0253/IA/001/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas
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124 08-0179 Magne B6 Premium 100 

mg/10 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 100 mg/10 mg 

Magnesium, 
Pyridoxini 
hydrochloridum

100 mg/10 mg 
PA/Al/PVH//Al 
blisteris N30; N60; 
N90; N120; 100 
mg/10 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N30; N60; 
N90; N120; 100 
mg/10 mg 
Polipropilēna tūba 
N30; N60; N90; 
N120

Sanofi-aventis 
Latvia SIA, 
Latvija

08-0179/IA/005/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas

125 10-0354 Meropenem Kabi 1000 
mg powder for solution 
for injection or infusion, 
Powder for solution for 
injection or infusion, 
1000 mg

Meropenemum 1000 mg/50 ml 
Stikla pudele N1; 
N10; 1000 mg/100 
ml Stikla pudele N1; 
N10; 1000 mg/20 ml 
Stikla flakons N1; 
N10

Fresenius Kabi 
Polska Sp. z o.o., 
Polija

PT/H/0272/002/IA/
004

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 
adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 
PT/H/xxxx/IA/018/G. Mainās reģistrācijas apliecības 
īpašnieka adrese Ungārijā. Bija: Fresenius Kabi Hungary 
Kft., Lajos u.48-66, H-1036 Budapest, Ungārija; būs: 
Fresenius Kabi Hungary Kft., Szepvölgyi ut 6.III.em., H-
1025 Budapest, Ungārija.

126 10-0355 Meropenem Kabi 500 
mg powder for solution 
for injection or infusion, 
Powder for solution for 
injection or infusion, 
500 mg

Meropenemum 500 mg/100 ml 
Stikla pudele N1; 
N10; 500 mg/20 ml 
Stikla flakons N1; 
N10

Fresenius Kabi 
Polska Sp. z o.o., 
Polija

PT/H/0272/001/IA/
004

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 
adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 
PT/H/xxxx/IA/018/G. Mainās reģistrācijas apliecības 
īpašnieka adrese Ungārijā. Bija: Fresenius Kabi Hungary 
Kft., Lajos u.48-66, H-1036 Budapest, Ungārija; būs: 
Fresenius Kabi Hungary Kft., Szepvölgyi ut 6.III.em., H-
1025 Budapest, Ungārija.
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127 05-0631 Mesar Plus 20 mg/12,5 

mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 20 
mg/12,5 mg

Olmesartanum 
medoxomilum, 
Hydrochlorothiazid
um

20 mg/12,5 mg 
PA/Al/PVH//Al 
vienas devas 
blisteris N10; N50; 
N500; 20 mg/12,5 
mg PA/Al/PVH//Al 
blisteris N14; N28; 
N56; N98; N30; 
N84; N90; N280

Menarini 
International 
Operations 
Luxembourg S.A., 
Luksemburga

DE/H/0525/001/IA
/049

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.

128 05-0632 Mesar Plus 20 mg/25 
mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 20 
mg/25 mg

Olmesartanum 
medoxomilum, 
Hydrochlorothiazid
um

20 mg/25 mg 
PA/Al/PVH//Al 
blisteris N14; N28; 
N56; N98; N30; 
N84; N90; N280; 20 
mg/25 mg 
PA/Al/PVH//Al 
vienas devas 
blisteris N10; N50; 
N500

Menarini 
International 
Operations 
Luxembourg S.A., 
Luksemburga

DE/H/0525/002/IA
/049

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.

129 10-0145 Mesar Plus 40 mg/12,5 
mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 40 
mg/12,5 mg

Olmesartanum 
medoxomilum, 
Hydrochlorothiazid
um

40 mg/12,5 mg 
PA/Al/PVH//Al 
blisteris N28; N56; 
N98

Menarini 
International 
Operations 
Luxembourg S.A., 
Luksemburga

DE/H/0525/003/IA
/049

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.

130 10-0146 Mesar Plus 40 mg/25 
mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 40 
mg/25 mg

Olmesartanum 
medoxomilum, 
Hydrochlorothiazid
um

40 mg/25 mg 
PA/Al/PVH//Al 
blisteris N28; N56; 
N98

Menarini 
International 
Operations 
Luxembourg S.A., 
Luksemburga

DE/H/0525/004/IA
/049

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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131 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/D
C/IA/005/G

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 
vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja 
(ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļauta 
izmaiņa. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas metoprolola 
sukcināts sertifikāts no jauna ražotāja, kas aizstās iepriekšējo 
ražotāju.; IA B.II.e.1a1 Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā 
produkta primārā iepakojuma kvalitatīvo un kvantitatīvo 
sastāvu: cietās zāļu formas ; 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 
Metoprolola sukcināts ražotājs.; IA A.7 Jebkuras ražotnes 
(tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā produkta 
ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā 
ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 
izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana 
(ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās vielas 
Metoprolola sukcināts ražotājs.
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132 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/D
C/IA/005/G

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 
vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja 
(ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļauta 
izmaiņa. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas metoprolola 
sukcināts sertifikāts no jauna ražotāja, kas aizstās iepriekšējo 
ražotāju.; IA B.II.e.1a1 Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā 
produkta primārā iepakojuma kvalitatīvo un kvantitatīvo 
sastāvu: cietās zāļu formas ; 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 
Metoprolola sukcināts ražotājs.; IA A.7 Jebkuras ražotnes 
(tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā produkta 
ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā 
ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 
izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana 
(ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās vielas 
Metoprolola sukcināts ražotājs.

133 02-0395 Miflonide 200 
micrograms inhalation 
powder, hard capsules, 
Inhalation powder, hard 
capsule, 200 
micrograms 

Budesonidum 200 mcg 
PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N60

Novartis Finland 
Oy, Somija

02-0395/IA/0003 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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134 02-0396 Miflonide 400 

micrograms inhalation 
powder, hard capsules, 
Inhalation powder, hard 
capsule, 400 
micrograms 

Budesonidum 400 mcg 
PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N60

Novartis Finland 
Oy, Somija

02-0396/IA/0003 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 03-0237 Myoview 230 
micrograms kit for 
radiopharmaceutical 
preparation, Kit for 
radiopharmaceutical 
preparation, 230 μg/vial 

Tetrofosminum 10 ml Flakons N2; 
N5

GE Healthcare 
Limited, 
Lielbritānija

03-0237/IA/003 IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā 
produkta testa procedūrā. Izmaiņas gatavā produkta testa 
procedūrā.

136 10-0626 Moviprep powder for 
oral solution , Powder 
for oral solution

Macrogolum, 
Natrii sulfas 
anhydricus, Natrii 
chloridum, Kalii 
chloridum, Acidum 
ascorbicum, Natrii 
ascorbas

112 g/11 g Paciņa A 
un paciņa B 
(Papīra/ZBPE/Al 
folijas/ZBPE) N1; 
N10; N40; N80; 
N160; N320; N40 
(40x1)

Norgine Limited, 
Lielbritānija

UK/H/0891/001/IA
/041/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 UK/H/XXXX/IA/254/G iekļautās izmaiņas. 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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137 04-0241 Mucosa compositum 

solution for injection, 
Solution for injection, 

Mucosa nasalis suis, 
Mucosa oris suis, 
Mucosa pulmonis suis, 
Mucosa oculi suis, 
Mucosa vesicae felleae 
suis, Mucosa vesicae 
urinariae suis, Mucosa 
pylori suis, Mucosa 
duodeni suis, Mucosa 
oesophagi suis, Mucosa 
jejuni suis, Mucosa ilei 
suis, Mucosa coli suis, 
Mucosa recti suis, 
Mucosa ductus 
choledochi suis, 
Ventriculus suis, 
Pankreas suis, 
Argentum nitricum, 
Atropa belladonna, 
Oxalis acetosella, 
Semecarpus 
anacardium, 
Phosphorus, Lachesis 
mutus, Cephaelis 
ipecacuanha, Strychnos 
nux-vomica, Veratrum 
album, Pulsatilla 
pratensis, Kreosotum, 
Sulfur, Natrium 
diethyloxalaceticum, 
Bacterium Coli-Nosode, 
Marsdenia condurango, 
Kalium bichromicum, 
Hydrastis canadensis, 
Mandragora ex radice 
siccato, Momordica 
balsamina, Ceanothus 
americanus

2,2 ml Ampula N10; 
N100

Biologische 
Heilmittel Heel 
GmbH, Vācija

04-0241/IA/001/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. Tiek pievienots jauns izejvielas 
specifikācijas parametrs.; IA B.I.b.1. c Jauna specifikācijas 
parametra pievienošana aktīvās vielas, 
izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 
metodi. Tiek pievienots jauns specifikācijas parametrs 
starprodukta specifikācijai.
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138 99-1011 Nazol 0,5 mg/ml nasal 

spray, solution, Nasal 
spray, solution, 0,5 
mg/ml

Oxymetazolini 
hydrochloridum

7,5 mg/15 ml PE 
flakons ar PP vāciņu 
N1

UAB Bayer, 
Lietuva

99-1011/IA/008/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas. 

139 07-0316 Nemirostad 5 mg 
tablets, Tablets, 5 mg 

Nebivololum 5 mg PVH/Al 
blisteris N30; N7; 
N14; N28; N50; 
N56; N84; N98; 
N100; N500; N10

Stada 
Arzneimittel AG, 
Vācija

NL/H/0803/001/IA
/013/G

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 
starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 
vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 
kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 
palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 
dokumentācijā). Tiek svītrota par sērijas kontroli atbildīgā 
vieta.; IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas 
aizstāšana vai pievienošana. Tiek aizstāta sekundārās 
iepakošanas vieta.; IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas 
vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota 
sekundārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.1.b Primārās 
iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek 
pievienota primārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.1.b 
Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 
Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.1.a 
Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 
Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota sekundārās 
iepakošanas vieta.; IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas 
aizstāšana vai pievienošana. grupā iekļauta izmaiņas. Tiek 
aizstāta primārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.1.a 
Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 
Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota sekundārās 
iepakošanas vieta.; IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas 
aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek 
pievienota primārās iepakošanas vieta.
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140 07-0062 Nicorette Freshfruit 2 

mg medicated chewing 
gum, Medicated 
chewing gum, 2 mg

Nicotinum 2 mg PVH/Al 
plāksnīte N15; N30; 
N105

McNeil AB, 
Zviedrija

07-0062/IB/001 IB B.II.b.5.z Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 
ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas 
laikā. Citas izmaiņas. 

141 07-0063 Nicorette Freshfruit 4 
mg medicated chewing 
gum, Medicated 
chewing gum, 4 mg

Nicotinum 4 mg PVH/Al 
plāksnīte N15; N30; 
N105

McNeil AB, 
Zviedrija

07-0063/IB/001 IB B.II.b.5.z Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 
ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas 
laikā. Citas izmaiņas. 

142 04-0424 Nicorette Freshmint 2 
mg medicated chewing 
gum, Medicated 
chewing gum, 2 mg 

Nicotinum 2 mg Plāksnīte N30; 
N105; N15

McNeil AB, 
Zviedrija

04-0424/IB/001 IB B.II.b.5.z Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 
ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas 
laikā. Citas izmaiņas. 

143 04-0425 Nicorette Freshmint 4 
mg medicated chewing 
gum, Medicated 
chewing gum, 4 mg 

Nicotinum 4 mg Plāksnīte N30; 
N105; N15

McNeil AB, 
Zviedrija

04-0425/IB/001 IB B.II.b.5.z Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 
ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas 
laikā. Citas izmaiņas. 

144 10-0147 Nicorette Icemint 2 mg 
medicated chewing gum, 
Medicated chewing 
gum, 2 mg

Nicotinum 2 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N12; N15; N24; 
N30; N48; N90; 
N96; N105; N204; 
N210

McNeil AB, 
Zviedrija

10-0147/IB/001 IB B.II.b.5.z Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 
ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas 
laikā. Citas izmaiņas. 

145 10-0148 Nicorette Icemint 4 mg 
medicated chewing gum, 
Medicated chewing 
gum, 4 mg

Nicotinum 4 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N12; N15; N24; 
N30; N48; N90; 
N96; N105; N204; 
N210

McNeil AB, 
Zviedrija

10-0148/IB/001 IB B.II.b.5.z Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 
ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas 
laikā. Citas izmaiņas. 
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146 96-0152 No-spa 40 mg tablets, 

Tablets, 40 mg 
Drotaverini 
hydrochloridum

40 mg PVH/Al 
blisteris N20; N24; 
40 mg Polipropilēna 
konteiners N100; 
N60; 40 mg Al/Al 
blisteris N20

Sanofi-aventis 
Latvia SIA, 
Latvija

96-0152/IA/002/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas

147 96-0151 No-spa 40 mg/2 ml 
solution for injection, 
Solution for injection, 
40 mg/2 ml 

Drotaverini 
hydrochloridum

40 mg/2 ml Stikla 
ampula N5; N25

Sanofi-aventis 
Latvia SIA, 
Latvija

96-0151/IA/001/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas

148 99-0157 No-Spa forte 80 mg 
tablets, Tablets, 80 mg 

Drotaverini 
hydrochloridum

80 mg PVH/Al 
blisteris N20; N24; 
80 mg Al/Al blisteris 
N20

Sanofi-aventis 
Latvia SIA, 
Latvija

99-0157/IA/002/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas

149 00-0237 Nux vomica-Homaccord 
oral drops, solution, 
Oral drops, solution

Citrullus 
colocynthis, 
Lycopodium 
clavatum, Bryonia 
cretica, Nux 
vomica

30 ml Stikla pudelīte 
N1

Biologische 
Heilmittel Heel 
GmbH, Vācija

00-0237/IA/001/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. Tiek pievienots jauns izejvielas 
specifikācijas parametrs.; IA B.I.b.1. c Jauna specifikācijas 
parametra pievienošana aktīvās vielas, 
izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 
metodi. Tiek pievienots jauns specifikācijas parametrs 
starprodukta specifikācijai.
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150 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/002/G IA B.III.2. b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību 
Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 
attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai. Atjaunota aktīvās 
vielas specifikācija, lai panāktu atbilstību Eiropas 
Farmakopejas atjaunotai monogrāfijai. ; IA B.I.b.1. d 
Nebūtiska aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, 
ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijas 
parametra svītrošana (piemēram, novecojuša parametra 
svītrošana). Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana.; 
IA 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 specifikācijas 
parametrā (parametra koriģēšana).

151 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/002/G IA B.III.2. b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību 
Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 
attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai. Atjaunota aktīvās 
vielas specifikācija, lai panāktu atbilstību Eiropas 
Farmakopejas atjaunotai monogrāfijai. ; IA B.I.b.1. d 
Nebūtiska aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, 
ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijas 
parametra svītrošana (piemēram, novecojuša parametra 
svītrošana). Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana.; 
IA 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.. Aktīvās vielas 
specifikācijas parametrā koriģēšana.
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152 05-0118 Orofar 1 mg/1 mg 

lozenges, Lozenges, 1 
mg/1 mg 

Benzoxonium 
chloridum, 
Lidocaini 
hydrochloridum

1 mg/1 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N16; N24

Novartis Finland 
Oy, Somija

05-0118/IA/001 IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā 
produkta testa procedūrā 

153 08-0080 Paclitaxel Actavis 6 
mg/ml concentrate for 
solution for infusion, 
Concentrate for solution 
for infusion, 6 mg/ml

Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml 
Stikla flakons N1; 
150 mg/25 ml Stikla 
flakons N1; 30 mg/5 
ml Stikla flakons 
N1; 300 mg/50 ml 
Stikla flakons N1

Actavis Group 
PTC ehf, Īslande

UK/H/1000/001/IB
/024

IB B.II.c.z Izmaiņas gatavā produkta palīgvielu pārbaudē. 
Citas izmaiņas.. Tiek svītrota informācija par palīgvielu 
ražotājiem.

154 08-0080 Paclitaxel Actavis 6 
mg/ml concentrate for 
solution for infusion, 
Concentrate for solution 
for infusion, 6 mg/ml

Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml 
Stikla flakons N1; 
150 mg/25 ml Stikla 
flakons N1; 30 mg/5 
ml Stikla flakons 
N1; 300 mg/50 ml 
Stikla flakons N1

Actavis Group 
PTC ehf, Īslande

UK/H/1000/001/IB
/023

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). Aktīvajai 
vielai paklitakselam noteikts atkārtota testa periods.
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155 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/IA
/020/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 
adreses izmaiņas. Tiek mainīta reģistrācijas apliecības 
īpašnieka adrese Ungārijā. Bija: Fresenius Kabi Hungary 
Kft., Lajos u. 48-66, H-1036, Budapest, Ungārija; būs: 
Fresenius Kabi Hungary Kft., H-1025 Budapest, Szépvölgyi 
út 6. III. em, Ungārija.; IA B.II.e.7.a Iepakojuma 
komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts 
dokumentācijā) svītrošana ; 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 (paklitaksels)

156 13-0002 Palexia 20 mg/ml oral 
solution, Oral solution, 
20 mg/ml

Tapentadolum 2000 mg/100 ml 
ABPE pudele N1; 
4000 mg/200 ml 
ABPE pudele N1

Grünenthal 
GmbH, Vācija

DE/H/2020/011/D
C/IA/015/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). Izmaiņas iekļautas procedūrā 
DE/H/xxxx/IA/443/G. Tiek svītrota aktīvās vielas 
tapentadola hidrohlorīds par sērijas kontroli atbildīgā vieta. ; 
IA B.II.b.2.a Sērijas pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana 
vai pievienošana. Izmaiņas iekļautas procedūrā 
DE/H/xxxx/IA/443/G. Tiek aizstāta sērijas pārbaudes vieta.; 
IA B.II.b.2.a Sērijas pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana 
vai pievienošana. Izmaiņas iekļautas procedūrā 
DE/H/xxxx/IA/443/G. Tiek pievienota sērijas pārbaudes 
vieta.



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

55

1 2 3 4 5 6 7 8
157 13-0003 Palexia 4 mg/ml oral 

solution, Oral solution, 4 
mg/ml

Tapentadolum 400 mg/100 ml 
ABPE pudele N1

Grünenthal 
GmbH, Vācija

DE/H/2020/010/D
C/IA/015/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). Izmaiņas iekļautas procedūrā 
DE/H/xxxx/IA/443/G. Tiek svītrota aktīvās vielas 
tapentadola hidrohlorīds par sērijas kontroli atbildīgā vieta. ; 
IA B.II.b.2.a Sērijas pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana 
vai pievienošana. Izmaiņas iekļautas procedūrā 
DE/H/xxxx/IA/443/G. Tiek aizstāta sērijas pārbaudes vieta.; 
IA B.II.b.2.a Sērijas pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana 
vai pievienošana. Izmaiņas iekļautas procedūrā 
DE/H/xxxx/IA/443/G. Tiek pievienota sērijas pārbaudes 
vieta.

158 99-0351 Pan-Ampicillin 1 g 
powder for solution for 
injection, Powder for 
solution for injection, 1 
g 

Ampicillinum 1 g Stikla flakons 
N1; N10; N25; N50

Panpharma, 
Francija

99-0351/IB/002 IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā 
(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek aizstāta testa 
procedūra.

159 99-0351 Pan-Ampicillin 1 g 
powder for solution for 
injection, Powder for 
solution for injection, 1 
g 

Ampicillinum 1 g Stikla flakons 
N1; N10; N25; N50

Panpharma, 
Francija

99-0351/IB/001 IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā 
(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek svītrota testa 
procedūra.

160 99-0350 Pan-Ampicillin 500 mg 
powder for solution for 
injection, Powder for 
solution for injection, 
500 mg 

Ampicillinum 500 mg Stikla 
flakons N1; N10; 
N25; N50

Panpharma, 
Francija

99-0350/IB/001 IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā 
(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek svītrota testa 
procedūra.
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161 99-0350 Pan-Ampicillin 500 mg 

powder for solution for 
injection, Powder for 
solution for injection, 
500 mg 

Ampicillinum 500 mg Stikla 
flakons N1; N10; 
N25; N50

Panpharma, 
Francija

99-0350/IB/002 IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā 
(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek aizstāta testa 
procedūra.

162 07-0017 Perindopril 
Arginine/Indapamide 
Servier 2,5 mg/0,625 mg 
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 2,5 
mg/0,625 mg

Perindoprili 
argininum, 
Indapamidum

2,5 mg/0,625 mg 
Polipropilēna 
trauciņš N14 (1x14); 
N20 (1x20); N28 
(1x28); N30 (1x30); 
N50 (1x50); N56 
(2x28); N60 (2x30); 
N90 (3x30); N100 
(2x50); N500 
(10x50)

Les Laboratoires 
Servier, Francija

FR/H/0131/003/IA/
077/G

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 
starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 
vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 
kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 
palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 
dokumentācijā). Tiek svītrota gatavā produkta iepakošanas 
vieta; IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana 
vai pievienošana. Grupā FR/H/0131/IA/077/G iekļautas 
izmaiņas. Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana. 
Izmaiņas attiecas tikai uz Ungāriju. ; IA B.II.b.1.b Primārās 
iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā 
FR/H/0131/IA/077/G iekļautas izmaiņas. Primārās 
iepakošanas vietas aizstāšana. Izmaiņas attiecas tikai uz 
Ungāriju. ; IA B.II.b.2b2_ Par sērijas izlaidi atbildīgā 
ražotāja aizstāšana vai pievienošana ar sērijas 
pārbaudi/testēšanu. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 
aizstāšana. Izmaiņas attiecas tikai uz Ungāriju. 

163 13-0075 Perindopril Teva 10 mg 
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

Perindoprili tosilas 10 mg Polipropilēna 
pudele N30; N60; 
N90; N90 (3x30); 
N100

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

NL/H/2468/003/D
C/IA/003/G

IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 
pievienošana. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta.; 
IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 
pievienošana. Izmaiņas iekļautas procedūrā 
NL/H/xxxx/IA/269/G. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek 
pievienota sekundārās iepakošanas vieta.
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164 13-0073 Perindopril Teva 2,5 mg 

film-coated tablets, Film-
coated tablets, 2,5 mg

Perindoprili tosilas 2,5 mg Polipropilēna 
pudele N30; N60; 
N90; N90 (3x30); 
N100

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

NL/H/2468/001/D
C/IA/003/G

IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 
pievienošana. Izmaiņas iekļautas procedūrā 
NL/H/xxxx/IA/269/G. Tiek pievienota primārās iepakošanas 
vieta.; IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas 
aizstāšana vai pievienošana. Izmaiņas iekļautas procedūrā 
NL/H/xxxx/IA/269/G. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek 
pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

165 13-0074 Perindopril Teva 5 mg 
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 5 mg

Perindoprili tosilas 5 mg Polipropilēna 
pudele N30; N60; 
N90; N90 (3x30); 
N100; N10

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

NL/H/2468/002/D
C/IA/003/G

IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 
pievienošana. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta.; 
IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 
pievienošana. Izmaiņas iekļautas procedūrā 
NL/H/xxxx/IA/269/G. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek 
pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

166 09-0359 Phoxilium 1,2 mmol/l 
phosphate solution for 
haemodialysis/haemofilt
ration, Solution for 
haemodialysis/haemofilt
ration, 1,2 mmol/l

Calcii chloridum 
dihydricum, 
Magnesii 
chloridum 
hexahydricum, 
Natrii chloridum, 
Natrii 
hydrogenocarbonas
, Kalii chloridum, 
Dinatrii phosphas 
dihydricus

6 mmol/5000 ml 
Poliolefīna maiss 
(luera savienojums 
ar nolaužamu tapu) 
N2; 6 mmol/5000 ml 
PVH maiss (luera 
savienojums ar 
vārstu) N2; 6 
mmol/5000 ml 
Poliolefīna maiss 
(luera savienojums 
ar vārstu) N2; 6 
mmol/5000 ml PVH 
maiss (luera 
savienojums ar 
nolaužamu tapu) N2

Gambro Lundia 
AB, Zviedrija

NL/H/1147/001/IA
/021

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 NL/H/XXXX/IA/270/G iekļautās izmaiņas. 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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167 95-0100 Piracetam Olainfarm 

400 mg cietās kapsulas, 
Capsules, hard, 400 mg 

Piracetamum 400 mg PVH/Al 
blisteris N60

A/S "Olainfarm", 
Latvija

95-0100/IA/006 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 
vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 
ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 
piracetāms.

168 99-0231 Plaquenil 200 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 200 mg 

Hydroxychloroquin
i sulfas

200 mg PVH/Al 
blisteris N60

Sanofi-aventis 
Latvia SIA, 
Latvija

99-0231/IA/006/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas

169 07-0018 Prestarium Combi 
Arginine 5 mg/1,25 mg 
film-coated tablets , 
Film-coated tablets, 5 
mg/1,25 mg 

Perindoprili 
argininum, 
Indapamidum

5 mg/1,25 mg 
Polipropilēna 
trauciņš N14 (1x14); 
N20 (1x20); N28 
(1x28); N30 (1x30); 
N50 (1x50); N56 
(2x28); N60 (2x30); 
N90 (3x30); N100 
(2x50); N500 
(10x50)

Les Laboratoires 
Servier, Francija

FR/H/0131/004/IA/
077/G

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 
starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 
vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 
kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 
palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 
dokumentācijā). Tiek svītrota gatavā produkta iepakošanas 
vieta; IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana 
vai pievienošana. Grupā FR/H/0131/IA/077/G iekļautas 
izmaiņas. Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana. 
Izmaiņas attiecas tikai uz Ungāriju. ; IA B.II.b.1.b Primārās 
iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā 
FR/H/0131/IA/077/G iekļautas izmaiņas. Primārās 
iepakošanas vietas aizstāšana. Izmaiņas attiecas tikai uz 
Ungāriju. ; IA B.II.b.2b2_ Par sērijas izlaidi atbildīgā 
ražotāja aizstāšana vai pievienošana ar sērijas 
pārbaudi/testēšanu. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 
aizstāšana. Izmaiņas attiecas tikai uz Ungāriju. 
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170 11-0184 Pricoron 4 mg tablets, 

Tablets, 4 mg
Tert-Butylamini 
perindoprilum

4 mg Al/Al blisteris 
N30; N90; N10; 
N60

Zentiva, k.s., 
Čehija

CZ/H/0458/002/IA/
005/G

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā 
produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 
un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 
palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrota 
sekundārā un primārā 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 sekundārā un primārā 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 sekundārā un primārā 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 sekundārā 
un primārā 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 sekundārā un primārā 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 
CZ/H/0458/IA/005/G iekļautas izmaiņas. Tiek svītrots par sērijas izlaidi 
atbildīgais ražotājs un sērijas kontroles vieta.; IA A.1 Reģistrācijas 
apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Reģistrācijas 
apliecības īpašnieka nosaukuma maiņa Portugālē.

171 11-0184 Pricoron 4 mg tablets, 
Tablets, 4 mg

Tert-Butylamini 
perindoprilum

4 mg Al/Al blisteris 
N30; N90; N10; 
N60

Zentiva, k.s., 
Čehija

CZ/H/0458/002/IB/
008

IB B.II.b.4.z Izmaiņas gatavā produkta sērijas apjomā 
(tostarp sērijas apjoma diapazonā). Citas izmaiņas 
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172 11-0185 Pricoron 8 mg tablets, 

Tablets, 8 mg
Tert-Butylamini 
perindoprilum

8 mg Al/Al blisteris 
N30; N90; N10; 
N60

Zentiva, k.s., 
Čehija

CZ/H/0458/003/IA/
005/G

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā 
produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 
un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 
palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrota 
sekundārā un primārā 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 sekundārā un primārā 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 sekundārā un primārā 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 sekundārā 
un primārā 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 sekundārā un primārā 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 
CZ/H/0458/IA/005/G iekļautas izmaiņas. Tiek svītrots par sērijas izlaidi 
atbildīgais ražotājs un sērijas kontroles vieta.; IA A.1 Reģistrācijas 
apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Reģistrācijas 
apliecības īpašnieka nosaukuma maiņa Portugālē.

173 11-0185 Pricoron 8 mg tablets, 
Tablets, 8 mg

Tert-Butylamini 
perindoprilum

8 mg Al/Al blisteris 
N30; N90; N10; 
N60

Zentiva, k.s., 
Čehija

CZ/H/0458/003/IB/
009

IB B.II.b.4.z Izmaiņas gatavā produkta sērijas apjomā 
(tostarp sērijas apjoma diapazonā). Citas izmaiņas 
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174 09-0310 Prismasol 2 mmol/l 

Potassium solution for 
haemodialysis/haemofilt
ration, Solution for 
haemodialysis/haemofilt
ration, 2 mmol/l

Calcii chloridum 
dihydricum, 
Magnesii 
chloridum 
hexahydricum, 
Glucosum 
anhydricum, 
Acidum lacticum, 
Natrii chloridum, 
Natrii 
hydrogenocarbonas
, Kalii chloridum

10 mmol/5000 ml 
PVH maiss (luera 
savienojums ar 
vārstu) N2; 10 
mmol/5000 ml 
Poliolefīna maiss 
(luera savienojums 
ar nolaužamu tapu) 
N2; 10 mmol/5000 
ml Poliolefīna maiss 
(luera savienojums 
ar vārstu) N2; 10 
mmol/5000 ml PVH 
maiss (luera 
savienojums ar 
nolaužamu tapu) N2

Gambro Lundia 
AB, Zviedrija

FR/H/0226/001/IA/
027

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 NL/H/XXXX/IA/261/G iekļautās izmaiņas. 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

175 09-0310 Prismasol 2 mmol/l 
Potassium solution for 
haemodialysis/haemofilt
ration, Solution for 
haemodialysis/haemofilt
ration, 2 mmol/l

Calcii chloridum 
dihydricum, 
Magnesii 
chloridum 
hexahydricum, 
Glucosum 
anhydricum, 
Acidum lacticum, 
Natrii chloridum, 
Natrii 
hydrogenocarbonas
, Kalii chloridum

10 mmol/5000 ml 
PVH maiss (luera 
savienojums ar 
vārstu) N2; 10 
mmol/5000 ml 
Poliolefīna maiss 
(luera savienojums 
ar nolaužamu tapu) 
N2; 10 mmol/5000 
ml Poliolefīna maiss 
(luera savienojums 
ar vārstu) N2; 10 
mmol/5000 ml PVH 
maiss (luera 
savienojums ar 
nolaužamu tapu) N2

Gambro Lundia 
AB, Zviedrija

FR/H/0226/001/IA/
028

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 NL/H/XXXX/IA/270/G iekļautās izmaiņas. 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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176 09-0311 Prismasol 4 mmol/l 

Potassium solution for 
haemodialysis/haemofilt
ration, Solution for 
haemodialysis/haemofilt
ration, 4 mmol/l

Calcii chloridum 
dihydricum, 
Magnesii 
chloridum 
hexahydricum, 
Glucosum 
anhydricum, 
Acidum lacticum, 
Natrii chloridum, 
Natrii 
hydrogenocarbonas
, Kalii chloridum

20 mmol/5000 ml 
Poliolefīna maiss 
(luera savienojums 
ar vārstu) N2; 20 
mmol/5000 ml 
Poliolefīna maiss 
(luera savienojums 
ar nolaužamu tapu) 
N2; 20 mmol/5000 
ml PVH maiss (luera 
savienojums ar 
nolaužamu tapu) N2; 
20 mmol/5000 ml 
PVH maiss (luera 
savienojums ar 
vārstu) N2

Gambro Lundia 
AB, Zviedrija

FR/H/0226/002/IA/
027

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 NL/H/XXXX/IA/261/G iekļautās izmaiņas. 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

177 09-0311 Prismasol 4 mmol/l 
Potassium solution for 
haemodialysis/haemofilt
ration, Solution for 
haemodialysis/haemofilt
ration, 4 mmol/l

Calcii chloridum 
dihydricum, 
Magnesii 
chloridum 
hexahydricum, 
Glucosum 
anhydricum, 
Acidum lacticum, 
Natrii chloridum, 
Natrii 
hydrogenocarbonas
, Kalii chloridum

20 mmol/5000 ml 
Poliolefīna maiss 
(luera savienojums 
ar vārstu) N2; 20 
mmol/5000 ml 
Poliolefīna maiss 
(luera savienojums 
ar nolaužamu tapu) 
N2; 20 mmol/5000 
ml PVH maiss (luera 
savienojums ar 
nolaužamu tapu) N2; 
20 mmol/5000 ml 
PVH maiss (luera 
savienojums ar 
vārstu) N2

Gambro Lundia 
AB, Zviedrija

FR/H/0226/002/IA/
028

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 NL/H/XXXX/IA/270/G iekļautās izmaiņas. 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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178 10-0161 Raloxa 60 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 60 mg

Raloxifeni 
hydrochloridum

60 mg Al/Al blisteris 
N7; N10; N14; N20; 
N21; N28; N30; 
N40; N50; N70; 
N84; N100; N120; 
60 mg 
PVH/Aclar/Al 
blisteris N7; N10; 
N14; N20; N21; 
N28; N30; N40; 
N50; N70; N84; 
N100; N120

Synthon BV, 
Nīderlande

NL/H/1554/001/IB/
005

IB B.II.f.1b1 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 
produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 
laika datiem). Tiek pagarināts uzglabāšanas laiks gatavajam 
produktam. Bija: 2 gadi; būs: 3 gadi.

179 00-0153 Relief 60 mg/5 mg 
suppositories, 
Suppositories, 60 mg/5 
mg

Heparis 
Selachomorphae 
Oleum, 
Phenylephrini 
hydrochloridum

60 mg/5 mg 
PVH/PE blisteris 
N12

UAB Bayer, 
Lietuva

00-0153/IA/008/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas. 

180 97-0084 Rennie 680 mg/80 mg 
chewable tablets, 
Chewable tablets, 680 
mg/80 mg

Calcii carbonas, 
Magnesii carbonas

680 mg/80 mg 
PVH/Al blisteris 
N24 (6x4)

UAB Bayer, 
Lietuva

97-0084/IA/008/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas. 

181 00-0112 Reparil Gel N 1%/5% 
gel, Gel, 1%/5%

Aescinum, 
Diethylamini 
salicylas

100 g Alumīnija 
tūba N1; 100 g 
Laminēta alumīnija 
tūbiņa N1; 40 g 
Alumīnija tūba N1; 
40 g Laminēta 
alumīnija tūbiņa N1

Madaus GmbH, 
Vācija

00-0112/IA/001/G IA B.III.2. b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību 
Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 
attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai. Tiek atjaunotas testa 
procedūras aktīvās vielas dietilamīna salicilāta analīzei 
atbilstoši Lielbritānijas Farmakopejai (BP).; 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. Pievienoti jauni nosakāmie piemaisījumi aktīvās 
vielas dietilamīna salicilāta analīzē.
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182 03-0118 Rhinathiol for adults 5 

% syrup , Syrup, 50 
mg/ml 

Carbocysteinum 6,25 g/125 ml Stikla 
pudelīte N1

Sanofi-aventis 
Latvia SIA, 
Latvija

03-0118/IA/001/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas

183 03-0117 Rhinathiol for children 2 
% syrup, Syrup, 20 
mg/ml 

Carbocysteinum 2,5 g/125 ml Stikla 
pudele N1

Sanofi-aventis 
Latvia SIA, 
Latvija

03-0117/IA/001/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas

184 00-1000 Rigevidon 150 
micrograms/30 
micrograms coated 
tablets , Coated tablets, 
150 μg/30 μg

Levonorge-strelum, 
Ethinylestra-
diolum

150 mcg/30 mcg 
PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N63 (3 x 21); N21

Gedeon Richter 
Plc., Ungārija

00-1000/IB/001 IB B.II.f.1a1 Uzglabāšanas laika saīsināšana gatavajam 
produktam, kas iepakots pārdošanai. Tiek saīsināts 
uzglabāšanas laiks gatavajam produktam. Bija: 4 gadi; būs: 3 
gadi.

185 00-0118 Ritalin 10 mg tablets, 
Tablets, 10 mg 

Methylphenidati 
hydrochloridum

10 mg Blisteris N30 Novartis Finland 
Oy, Somija

00-0118/IA/0003 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

186 98-0282 Rovamycine 1,5 M.I.U. 
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 1.5 
million IU 

Spiramycinum 1500000 SV 
PVH/Al blisteris 
N16 (2x8)

Sanofi-aventis 
Latvia SIA, 
Latvija

98-0282/IA/001/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas
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187 98-0284 Rovamycine 3 M.I.U. 

film-coated tablets, Film-
coated tablets, 3 M.I.U. 

Spiramycinum 3000000 SV 
PVH/Al blisteris 
N10

Sanofi-aventis 
Latvia SIA, 
Latvija

98-0284/IA/001/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas

188 94-0058 Sandostatin 0,1 mg/ml 
solution for injection, 
Solution for injection, 
0,1 mg/ml 

Octreotidum 0,1 mg/1 ml Ampula 
N5

Novartis Finland 
Oy, Somija

94-0058/IA/0002 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

189 98-0428 Sandostatin LAR 10 mg 
powder and solvent for 
suspension for injection, 
Powder and solvent for 
suspension for injection, 
10 mg 

Octreotidum 10 mg Stikla 
flakons, pilnšļirce, 
flakona adapteris un 
adata N1

Novartis Finland 
Oy, Somija

98-0428/IA/0004 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

190 98-0429 Sandostatin LAR 20 mg 
powder and solvent for 
suspension for injection, 
Powder and solvent for 
suspension for injection, 
20 mg 

Octreotidum 20 mg Stikla 
flakons, pilnšļirce, 
flakona adapteris un 
adata N1

Novartis Finland 
Oy, Somija

98-0429/IA/0004 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

191 98-0430 Sandostatin LAR 30 mg 
powder and solvent for 
suspension for injection, 
Powder and solvent for 
suspension for injection, 
30 mg 

Octreotidum 30 mg Stikla 
flakons, pilnšļirce, 
flakona adapteris un 
adata N1

Novartis Finland 
Oy, Somija

98-0430/IA/0004 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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192 11-0034 Sanoral HCT 20 mg/5 

mg/12,5 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 20 mg/5 mg/12.5 
mg

Olmesartanum 
medoxomilum, 
Amlodipinum, 
Hydrochlorothiazid
um

1 UD 
PA/Al/PVH//Al 
blisteris N14; N28; 
N30; N56; N90; 
N98; N84; N280 
(10x28); N300 
(10x30); 1 UD 
ABPE pudele N7; 
N30; N90; 1 UD 
PA/Al/PVH//Al 
vienas devas 
blisteris N10; N50; 
N500

Menarini 
International 
Operations 
Luxembourg S.A., 
Luksemburga

NL/H/1859/001/IA
/009

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.

193 11-0035 Sanoral HCT 40 mg/10 
mg/12,5 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 40 mg/10 
mg/12.5 mg

Olmesartanum 
medoxomilum, 
Amlodipinum, 
Hydrochlorothiazid
um

1 UD 
PA/Al/PVH//Al 
blisteris N14; N28; 
N30; N56; N90; 
N98; N84; N280 
(10x28); N300 
(10x30); 1 UD 
PA/Al/PVH//Al 
vienas devas 
blisteris N10; N50; 
N500; 1 UD ABPE 
pudele N7; N30; 
N90

Menarini 
International 
Operations 
Luxembourg S.A., 
Luksemburga

NL/H/1859/003/IA
/009

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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194 11-0036 Sanoral HCT 40 mg/10 

mg/25 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 40 mg/10 mg/25 
mg

Olmesartanum 
medoxomilum, 
Amlodipinum, 
Hydrochlorothiazid
um

1 UD 
PA/Al/PVH//Al 
blisteris N14; N28; 
N30; N56; N90; 
N98; N84; N280 
(10x28); N300 
(10x30); 1 UD 
PA/Al/PVH//Al 
vienas devas 
blisteris N10; N50; 
N500; 1 UD ABPE 
pudele N7; N30; 
N90

Menarini 
International 
Operations 
Luxembourg S.A., 
Luksemburga

NL/H/1859/005/IA
/009

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.

195 11-0037 Sanoral HCT 40 mg/5 
mg/12,5 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 40 mg/5 mg/12.5 
mg

Olmesartanum 
medoxomilum, 
Amlodipinum, 
Hydrochlorothiazid
um

1 UD 
PA/Al/PVH//Al 
blisteris N14; N28; 
N30; N56; N90; 
N98; N84; N280 
(10x28); N300 
(10x30); 1 UD 
PA/Al/PVH//Al 
vienas devas 
blisteris N10; N50; 
N500; 1 UD ABPE 
pudele N7; N30; 
N90

Menarini 
International 
Operations 
Luxembourg S.A., 
Luksemburga

NL/H/1859/002/IA
/009

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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196 11-0038 Sanoral HCT 40 mg/5 

mg/25 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 40 mg/5 mg/25 
mg

Olmesartanum 
medoxomilum, 
Amlodipinum, 
Hydrochlorothiazid
um

1 UD 
PA/Al/PVH//Al 
blisteris N14; N28; 
N30; N56; N90; 
N98; N84; N280 
(10x28); N300 
(10x30); 1 UD 
PA/Al/PVH//Al 
vienas devas 
blisteris N10; N50; 
N500; 1 UD ABPE 
pudele N7; N30; 
N90

Menarini 
International 
Operations 
Luxembourg S.A., 
Luksemburga

NL/H/1859/004/IA
/009

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.

197 99-0309 Saridon tablets, Tablets Coffeinum, 
Propyphenazonum, 
Paracetamolum

1 UD Blisteris N10 UAB Bayer, 
Lietuva

99-0309/IA/008/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas. 
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198 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/IB
/022

IB C.I.3.a_ Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 
pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 
zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 
plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 
1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 
RAĪ neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma 
informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 
atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 
NL/H/PSUR/0059/001 aktīvai vielai sertralīnam. Iekļauti 
brīdinājumi: par kļūdaini pozitīviem benzodiazepīna 
skrīninga rezultātiem urīna analīzēs; par ietekmi uz acs zīlīšu 
lielumu, kas var izraisīt intraokulārā spiediena 
palielināšanos; ieteikums nelietot zāles kopā ar greipfrūtu 
sulu un brīdinājums par QT intervāla pagarināšanos 
pārdozēšanas gadījumā. Papildināta informācija par 
mijiedarbību ar fentanilu, CYP3A4 induktoriem, spēcīgiem 
CYP3A4 un CYP2C19 inhibitoriem. Blakusparādības 
sakārtotas atbilstoši jaunākajiem drošuma datiem. Zāļu 
apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

199 09-0221 Simvastatin Aurobindo 
40 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 40 mg

Simvastatinum 40 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N10; N14; 
N28; N30; N50; 
N56; N84; N98; 
N100; N20; N60; 
N90

Aurobindo 
Pharma Limited, 
Lielbritānija

NL/H/1311/004/IA
/024

IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas.. Procedūrā NL/H/XXXX/IA/250/G iekļautās 
izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 
ieviešana

200 09-0222 Simvastatin Aurobindo 
80 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 80 mg

Simvastatinum 80 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N10; N14; 
N28; N30; N50; 
N56; N84; N98; 
N100

Aurobindo 
Pharma Limited, 
Lielbritānija

NL/H/1311/005/IA
/024

IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas.. Procedūrā NL/H/XXXX/IA/250/G iekļautās 
izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 
ieviešana.
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201 93-0438 Sirdalud 2 mg tablets, 

Tablets, 2 mg 
Tizanidinum 2 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N30

Novartis Finland 
Oy, Somija

93-0438/IA/0003 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 00-0449 Sirdalud 4 mg tablets, 
Tablets, 4 mg 

Tizanidinum 4 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N30

Novartis Finland 
Oy, Somija

00-0449/IA/0003 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 05-0116 SMOFlipid 20 % 
emulsion for infusion, 
Emulsion for infusions, 
20 % 

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

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

Fresenius Kabi 
AB, Zviedrija

SE/H/0421/001/IA/
024/G

IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 
pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.; 
IA B.II.b.2.a Sērijas pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana 
vai pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota 
sērijas pārbaudes vieta.

204 09-0346 Solian 100 mg/ml oral 
solution, Oral solution, 
100 mg/ml

Amisulpridum 6000 mg/60 ml 
Stikla pudelīte N1

Sanofi-aventis 
Latvia SIA, 
Latvija

09-0346/IA/004/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas
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205 99-0625 Solian 200 mg tablets, 

Tablets, 200 mg 
Amisulpridum 200 mg PVH/Al 

blisteris N30; N60; 
N90; N150; N120

Sanofi-aventis 
Latvia SIA, 
Latvija

99-0625/IA/002/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas

206 02-0276 Solian 400 mg coated 
tablets, Coated tablets, 
400 mg 

Amisulpridum 400 mg PVH/Al 
blisteris N30; N60; 
N90

Sanofi-aventis 
Latvia SIA, 
Latvija

02-0276/IA/002/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas

207 99-1021 Stilnox 10 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg 

Zolpidemi tartras 10 mg Blisteris N20 Sanofi-aventis 
Latvia SIA, 
Latvija

99-1021/IA/002/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas

208 97-0530 Tegretol CR 200 mg 
modified-release film-
coated tablets, Modified 
release film-coated 
tablets, 200 mg 

Carbamazepinum 200 mg Blisteris 
N50

Novartis Finland 
Oy, Somija

97-0530/IA/0002 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

209 02-0461 Tegretol CR 400 mg 
modified-release film-
coated tablets, Modified 
release film-coated 
tablets, 400 mg 

Carbamazepinum 400 mg Blisteris 
N30

Novartis Finland 
Oy, Somija

02-0461/IA/0002 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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210 13-0174 Telmisartan/Hydrochlor

othiazide Sandoz 40 
mg/12.5 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 40 mg/12,5 mg

Telmisartanum, 
Hydrochlorothiazid
um

40 mg/12,5 mg 
Al/Al blisteris N7; 
N14; N28; N30; 
N50; N56; N60; 
N84; N90; N98; 
N100

Sandoz d.d., 
Slovēnija

NL/H/2603/001/D
C/IB/001/G

IB A.2.b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas . Zāļu 
nosaukuma maiņa Francijā. Bija:TELMISARTAN / 
HYDROCHLOROTHIAZIDE SANDOZ 40 mg/12,5 mg, 
comprimé enrobé Būs:TELMISARTAN/ 
HYDROCHLOROTHIAZIDE GRN 40 mg/12,5 mg, 
comprimé enrobé; IB A.2.b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) 
izmaiņas . Grupā NL/H/2603/IB/001/G iekļautas izmaiņas. 
Zāļu nosaukuma maiņa Spānijā. 
Bija:Telmisartán/Hidroclorotiazida Sandoz 40mg/12, 5mg 
comprimidos recubiertos EFG 
Būs:Telmisartán/Hidroclorotiazida Placasod 40 mg/12,5 mg 
comprimidos recubiertos EFG

211 13-0175 Telmisartan/Hydrochlor
othiazide Sandoz 80 
mg/12.5 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 80 mg/12,5 mg

Telmisartanum, 
Hydrochlorothiazid
um

80 mg/12,5 mg 
Al/Al blisteris N7; 
N14; N28; N30; 
N50; N56; N60; 
N84; N90; N98; 
N100

Sandoz d.d., 
Slovēnija

NL/H/2603/002/IB/
001/G

IB A.2.b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas . Zāļu 
nosaukuma maiņa Francijā. Bija:TELMISARTAN / 
HYDROCHLOROTHIAZIDE SANDOZ 80 mg/12,5 mg, 
comprimé enrobé Būs:TELMISARTAN/ 
HYDROCHLOROTHIAZIDE GRN 80 mg/12,5 mg, 
comprimé enrobé; IB A.2.b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) 
izmaiņas . Grupā NL/H/2603/IB/001/G iekļautas izmaiņas. 
Zāļu nosaukuma maiņa Spānijā. 
Bija:Telmisartán/Hidroclorotiazida Sandoz 80mg/12, 5mg 
comprimidos recubiertos EFG 
Būs:Telmisartán/Hidroclorotiazida Placasod 80 mg/12,5 mg 
comprimidos recubiertos EFG
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212 13-0176 Telmisartan/Hydrochlor

othiazide Sandoz 80 
mg/25 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 80 mg/25 mg

Telmisartanum, 
Hydrochlorothiazid
um

80 mg/25 mg Al/Al 
blisteris N7; N14; 
N28; N30; N50; 
N56; N60; N84; 
N90; N98; N100

Sandoz d.d., 
Slovēnija

NL/H/2603/003/IB/
001/G

IB A.2.b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas . Zāļu 
nosaukuma maiņa Francijā. Bija:TELMISARTAN / 
HYDROCHLOROTHIAZIDE SANDOZ 80 mg/25 mg 
comprimé enrobé Būs:TELMISARTAN / 
HYDROCHLOROTHIAZIDE GRN 80 mg/25 mg, 
comprimé enrobé; IB A.2.b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) 
izmaiņas . Grupā NL/H/2603/IB/001/G iekļautas izmaiņas. 
Zāļu nosaukuma maiņa Spānijā. 
Bija:Telmisartán/Hidroclorotiazida Sandoz 80mg/25 mg 
comprimidos recubiertos EFG 
Būs:Telmisartán/Hidroclorotiazida Placasod 80 mg/25 mg 
comprimidos recubiertos EFG

213 00-1168 Tramadol Lannacher 
100 mg prolonged-
release tablets, 
Prolonged-release 
tablets, 100 mg 

Tramadoli 
hydrochloridum

100 mg PVH/Al 
blisteris N30; 
N1000; N10; N20; 
N40; N50; N60; 
N100

G.L. Pharma 
GmbH, Austrija

00-1168/ 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 tramadola 
hidrohlorīds ražotājs.; IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas 
vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota 
sekundārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.2.a Sērijas 
pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 
Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek pievienota sērijas pārbaudes 
vieta.; IA B.II.b.2c1. Par importēšanu un/vai par sērijas 
izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez 
sērijas pārbaudes/testēšanas. Par sērijas izlaidi atbildīgā 
ražotāja aizstāšana bez sērijas pārbaudes/testēšanas
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214 03-0120 Tramadol Lannacher 

150 mg prolonged-
release tablets, 
Prolonged-release 
tablets, 150 mg 

Tramadoli 
hydrochloridum

150 mg PVH/Al 
blisteris N10; N30; 
N20; N40; N50; 
N60; N100; N1000

G.L. Pharma 
GmbH, Austrija

03-0120/ IA B.II.b.2.a Sērijas pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana 
vai pievienošana. Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek pievienota 
sērijas pārbaudes 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 svītrots aktīvās vielas tramadola 
hidrohlorīds ražotājs.; IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas 
vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota 
sekundārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.2c1. Par 
importēšanu un/vai par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 
aizstāšana vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. 
Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana bez sērijas 
pārbaudes/testēšanas

215 03-0121 Tramadol Lannacher 
200 mg prolonged-
release tablets, 
Prolonged-release 
tablets, 200 mg 

Tramadoli 
hydrochloridum

200 mg PVH/Al 
blisteris N10; N30; 
N20; N40; N50; 
N60; N100; N1000

G.L. Pharma 
GmbH, Austrija

03-0121/ 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 tramadola 
hidrohlorīds ražotājs.; IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas 
vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota 
sekundārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.2.a Sērijas 
pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 
Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek pievienota sērijas pārbaudes 
vieta.; IA B.II.b.2c1. Par importēšanu un/vai par sērijas 
izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez 
sērijas pārbaudes/testēšanas. Par sērijas izlaidi atbildīgā 
ražotāja aizstāšana bez sērijas pārbaudes/testēšanas
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216 99-0699 Trental 400 mg 

prolonged-release film-
coated tablets, 
Prolonged release film-
coated tablets, 400 mg 

Pentoxifyllinum 400 mg PVH/Al 
blisteris N100

Sanofi-aventis 
Latvia SIA, 
Latvija

99-0699/IA/002/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas

217 99-0279 Trileptal 300 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 300 mg 

Oxcarbazepinum 300 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N100; 
N200; N500; N30; 
300 mg Blisteris 
N50

Novartis Finland 
Oy, Somija

99-0279/IA/0003 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

218 99-0280 Trileptal 600 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 600 mg 

Oxcarbazepinum 600 mg Blisteris 
N50; 600 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N100; 
N200; N500; N30

Novartis Finland 
Oy, Somija

99-0280/IA/0003 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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03-0139219 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 TSE sertifikāts par palīgvielu želatīns.; 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 ursodeoksiholskābi.; 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 ursodeoksiholskābi; IA 
B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko 
izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 
ražotāja. Grupā iekļautās izmaiņas. Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 
atbilstības sertifikāta iesniegšana par palīgvielu želatīns no pašreiz 
apstiprināta ražotāja; 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 ursodeoksiholskābes 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 ursodeoksiholskābi; IA 
B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikātu svītrošana (ja 
attiecībā uz vienu materiālu ir vairāki sertifikāti) aktīvai vielai, 
izejvielai/reaģentam/starpproduktam, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 
procesā vielai, palīgvielai.. Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 
ursodeoksiholskābe svītrošana (ja attiecībā uz vienu materiālu ir vairāki 
sertifikāti) aktīvai vielai.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas 
TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 
procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Grupā iekļautās 
izmaiņas. Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par palīgvielu želatīns no pašreiz apstiprināta ražotāja.; IA 
B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko 
izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 
ražotāja. Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par palīgvielu želatīns no pašreiz apstiprināta ražotāja.

03-0139/IA/006/GPRO.MED.CS 
Praha a.s., Čehija

250 mg PVH/Al 
blisteris N50; N10

Acidum 
ursodeoxycholicum

Ursosan 250 mg hard 
capsules, Hard capsules, 
250 mg 
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220 11-0221 Vancomycin Kabi 1000 

mg powder for 
concentrate for solution 
for infusion, Powder for 
concentrate for solution 
for infusion, 1000 mg

Vancomycinum 1000 mg Stikla 
flakons N1; N10

Fresenius Kabi 
Polska Sp. z o.o., 
Polija

UK/H/3638/002/IA
/004

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 
adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 
PT/H/xxxx/IA/018/G. Mainās reģistrācijas apliecības 
īpašnieka adrese Ungārijā. Bija: Fresenius Kabi Hungary 
Kft., Lajos u.48-66, H-1036 Budapest, Ungārija; būs: 
Fresenius Kabi Hungary Kft., Szepvölgyi ut 6.III.em., H-
1025 Budapest, Ungārija.

221 11-0222 Vancomycin Kabi 500 
mg powder for 
concentrate for solution 
for infusion, Powder for 
concentrate for solution 
for infusion, 500 mg

Vancomycinum 500 mg Stikla 
flakons N1; N10

Fresenius Kabi 
Polska Sp. z o.o., 
Polija

UK/H/3638/001/IA
/004

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 
adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 
PT/H/xxxx/IA/018/G. Mainās reģistrācijas apliecības 
īpašnieka adrese Ungārijā. Bija: Fresenius Kabi Hungary 
Kft., Lajos u.48-66, H-1036 Budapest, Ungārija; būs: 
Fresenius Kabi Hungary Kft., Szepvölgyi ut 6.III.em., H-
1025 Budapest, Ungārija.
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222 09-0283 Vigamox 5 mg/ml eye 

drops, solution , Eye 
drops, solution, 5 mg/ml

Moxifloxacinum 25 mg/5 ml 
Polietilēna pudele 
N1

s.a. Alcon-
Couvreur n.v., 
Beļģija

DE/H/1588/001/IA
/019/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 
adreses izmaiņas. Tiek mainīta reģistrācijas apliecības 
īpašnieka adrese Dānijā. Bija: Alcon Danmark A/S, Rødovre 
Parkvej 25, 2610 Rødovre, Dānija būs: Alcon Thomsens Vej 
14, 2300 København S, Dānija.; IA A.1 Reģistrācijas 
apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 
Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek mainīta reģistrācijas īpašnieka 
adrese Īslandē. Bija: Alcon Danmark A/S, Rødovre Parkvej 
25, 2610 Rødovre, Dānija būs: Alcon Thomsens Vej 14, 
2300 København S, Dānija.; IA A.1 Reģistrācijas apliecības 
īpašnieka nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Grupā 
iekļauta izmaiņa. Tiek mainīta reģistrācijas īpašnieka adrese 
Nīderlandē. Bija: Alcon Nederland BV, Avelingen West 5, 
4202 MS Gorinchem, Nīderlande. būs: Alcon Nederland 
BV, Claudius Prinsenlaan 142, 4818 CP Breda, Nīderlande.; 
IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 
adreses izmaiņas. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek mainīta 
reģistrācijas īpašnieka adrese Čehijas Republikā. Bija: Alcon 
Pharmaceuticals (Czech Republic) s.r.o., Vinohradská 151, 
130 00 Praha 3, Čehijas Republika, Avelingen West 5, 4202 
MS Gorinchem, Nīderlande. būs: Alcon Pharmaceuticals 
(Czech Republic) s.r.o., Na Pankrá ci 1724/129, 140 00 
praha 4, Čehijas Republika.; IA A.1 Reģistrācijas apliecības 
īpašnieka nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Grupā 
iekļauta izmaiņa. Tiek mainīta reģistrācijas īpašnieka adrese 
Īrijā. Bija: Alcon Laboratories (UK) Ltd., Pentagon Park, 
Boundary Way, Hemel Hempstead, Herts, HP2 7UD, 
LIelbritānija. būs: Alcon Laboratories (UK) Ltd., Frimley 
Business Par, Frimley, Camberley, Surrey, GU16 7SR, 
Lielbritānija.
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223 00-0517 Voltaren 75 mg/3 ml 

solution for injection, 
Solution for injection, 
75 mg/3 ml 

Diclofenacum 
natricum

75 mg/3 ml Ampula 
N5

Novartis Finland 
Oy, Somija

00-0517/IA/0003 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

224 94-0182 Voltaren Retard 100 mg 
modified-release film-
coated tablets, Modified 
release film-coated 
tablets, 100 mg 

Diclofenacum 
natricum

100 mg PVH/Al 
blisteris N30

Novartis Finland 
Oy, Somija

94-0182/IA/0004 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

225 09-0253 Water for injections 
Kabi solvent for 
parenteral use, Solvent 
for parenteral use

Aqua ad iniectabile 10 ml ZBPE ampula 
N20; N50; 5 ml 
ZBPE ampula N20; 
N50; 20 ml ZBPE 
ampula N20

Fresenius Kabi 
Polska Sp.z.o.o., 
Polija

ES/H/0136/001/IA/
004

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 
adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 
PT/H/xxxx/IA/018/G. Mainās reģistrācijas apliecības 
īpašnieka adrese Ungārijā. Bija: Fresenius Kabi Hungary 
Kft., Lajos u.48-66, H-1036 Budapest, Ungārija; būs: 
Fresenius Kabi Hungary Kft., Szepvölgyi ut 6.III.em., H-
1025 Budapest, Ungārija.
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226 00-0502 Xalatan 50 

micrograms/ml eye 
drops, solution, Eye 
drops, solution, 50 
μg/ml

Latanoprostum 125 mcg/2,5 ml 
ZBPE pudelīte ar 
skrūvējamu vāciņu 
un gredzenu N1; N3; 
N6; 125 mcg/2,5 ml 
ZBPE pudelīte ar 
skrūvējamu vāciņu 
un virsējo vāciņu 
N1; N3; N6

Pfizer Europe MA 
EEIG, 
Lielbritānija

00-0502/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 drošuma informācija saskaņā ar 
Eiropas Zāļu aģentūras Cilvēkiem paredzēto zāļu komitejas 
(EMA/CHMP/753373/2012) atzinumu (2012. gada 
decembrī) par fosfātu buferu izmantošanu zālēs, kuras lieto 
kā acu pilienus un vai tie var izraisīt radzenes kalcifikāciju. 
Zāļu informācija harmonizēta ar MRP procedūrā 
UK/H/0179/001/IB/87 apstiprināto tekstu. Atbilstoši 
papildināti zāļu apraksta 4.8. apakšpunkts un lietošanas 
instrukcijas 4.punkts, kur iekļauts brīdinājums par retiem 
radzenes kalcifikācijas gadījumiem saistībā ar fosfātu 
saturošu acu pilienu lietošanu. Veiktas redakcionālas 
izmaiņas zāļu aprakstā un lietošanas instrukcijā. 

227 99-0702 Xatral SR 10 mg 
prolonged release 
tablets, Prolonged-
release tablets, 10 mg 

Alfuzosini 
hydrochloridum

10 mg PVH/Al 
blisteris N30; N90

Sanofi-aventis 
Latvia SIA, 
Latvija

99-0702/IA/002/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. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 
vai izmaiņas

228 02-0268 Zeldox 20 mg capsules, 
Capsules, 20 mg 

Ziprasidonum 20 mg ABPE 
pudelīte N100; 20 
mg Alumīnija 
blisteris N14; N20; 
N30; N50; N56; 
N100; N60

Pfizer Limited, 
Lielbritānija

02-0268/IB/002/G IB B.II.c.2.d Citas izmaiņas palīgvielas testa procedūrā 
(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas kapsulas 
apvalka testa procedūrā; 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.
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229 02-0269 Zeldox 40 mg capsules, 

Capsules, 40 mg 
Ziprasidonum 40 mg ABPE 

pudelīte N100; 40 
mg Alumīnija 
blisteris N14; N20; 
N30; N50; N56; 
N100; N60

Pfizer Limited, 
Lielbritānija

02-0269/IB/002/G IB B.II.c.2.d Citas izmaiņas palīgvielas testa procedūrā 
(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas kapsulas 
apvalka testa procedūrā; 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.

230 02-0270 Zeldox 60 mg capsules, 
Capsules, 60 mg 

Ziprasidonum 60 mg Alumīnija 
blisteris N14; N20; 
N30; N50; N56; 
N100; N60; 60 mg 
ABPE pudelīte 
N100

Pfizer Limited, 
Lielbritānija

02-0270/IB/002/G IB B.II.c.2.d Citas izmaiņas palīgvielas testa procedūrā 
(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas kapsulas 
apvalka testa procedūrā; 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

231 02-0271 Zeldox 80 mg capsules, 
Capsules, 80 mg 

Ziprasidonum 80 mg ABPE 
pudelīte N100; 80 
mg Alumīnija 
blisteris N14; N20; 
N30; N50; N56; 
N100; N60

Pfizer Limited, 
Lielbritānija

02-0271/IB/002/G IB B.II.c.2.d Citas izmaiņas palīgvielas testa procedūrā 
(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas kapsulas 
apvalka testa procedūrā. ; 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.

232 12-0274 Zoledronic acid 
Fresenius Kabi 4 mg/5 
ml concentrate for 
solution for infusion, 
Concentrate for solution 
for infusion, 4 mg/5 ml

Acidum 
zoledronicum

4 mg/5 ml 
Polipropilēna 
flakons N1; N4; N10

Fresenius Kabi 
Poland Sp. z.o.o., 
Polija

PT/H/0653/001/IA/
004

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 
adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 
PT/H/xxxx/IA/018/G. Mainās reģistrācijas apliecības 
īpašnieka adrese Ungārijā. Bija: Fresenius Kabi Hungary 
Kft., Lajos u.48-66, H-1036 Budapest, Ungārija; būs: 
Fresenius Kabi Hungary Kft., Szepvölgyi ut 6.III.em., H-
1025 Budapest, Ungārija.
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233 03-0106 Amiokordin 150 mg/3 

ml solution for injection, 
Solution for injection, 
150 mg/3 ml 

Amiodaroni 
hydrochloridum

150 mg/3 ml 
Ampula N5

KRKA d.d., Novo 
Mesto, Slovēnija

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Kļūdu labojums zāļu 
aprakstā.

234 99-0005 Olynth 0,5 mg/ml nasal 
spray, solution, Nasal 
spray, solution, 0,5 
mg/ml 

Xylometazolini 
hydrochloridum

5 mg/10 ml Stikla 
(tumša) flakons N1

McNeil Products 
Limited, 
Lielbritānija

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Marķējuma tekstā informācija 
par uzglabāšanas apstākļiem un uzglabāšanas laiku pēc 
pirmās lietošanas tiek labota saskaņā ar apstiprinātajām IB 
tipa izmaiņām (B.II.f.1b2; 10586/2-21.1; 20.11.2012).

235 99-0007 Olynth 1 mg/ml nasal 
spray, solution, Nasal 
spray, solution, 1 mg/ml 

Xylometazolini 
hydrochloridum

10 mg/10 ml Stikla 
pudelīte N1

McNeil Products 
Limited, 
Lielbritānija

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Marķējuma tekstā informācija 
par uzglabāšanas apstākļiem un uzglabāšanas laiku pēc 
pirmās lietošanas tiek labota saskaņā ar apstiprinātajām IB 
tipa izmaiņām (B.II.f.1b2; 10583/2-21.1; 20.11.2012).

Humāno zāļu 
novērtēšanas nodaļas 
vadītāja vietniece
I. Eglīte
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