
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/21 pielikums Nr.3-2

Nr.p.k.
Reģ. 

numurs

Zāļu nosaukums, zāļu 

forma, stiprums/ 

koncentrācija

Aktīvās vielas 

nosaukums

Informācija par 

iepakojumu

Reģistrācijas 

apliecības 

īpašnieks, valsts

Procedūras 

numurs
Izmaiņu būtība

1 2 3 4 5 6 7 8

1 04-0310 Duspatalin 200 mg 

modified release 

capsules, hard, Modified 

release capsules, hard, 

200 mg 

Mebeverini 

hydrochloridum

200 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; 200 mg 

PVH/Al blisteris 

N30

Abbott Healthcare 

Products B.V., 

Nīderlande

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Tiek atjaunota lietošanas 

instrukcija.

2 11-0500 Escitalopram Accord 10 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 10 

mg

Escitalopramum 10 mg ABPE pudele 

N100; 10 mg Al/Al 

blisteris N14; N28; 

N56; N98; 10 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N56; N98

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

ES/H/0150/002/II/0

07/G

II B.I.a.2.b Nozīmīgas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas 

procesā,kas var būtiski ietekmēt zāļu kvalitāti, drošumu vai 

iedarbīgumu ; IA B.I.a.3.a. Aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanā izmantotā starpprodukta sērijas apjoma (tostarp 

sērijas apjoma diapazona) palielināšanās līdz 10 reizēm 

salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek 

palielināts aktīvās vielas escitaloprāms sērijas apjoms.

3 11-0501 Escitalopram Accord 20 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 20 

mg

Escitalopramum 20 mg Al/Al blisteris 

N14; N28; N56; 

N98; 20 mg ABPE 

pudele N100; 20 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N56; N98

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

ES/H/0150/003/II/0

07/G

II B.I.a.2.b Nozīmīgas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas 

procesā,kas var būtiski ietekmēt zāļu kvalitāti, drošumu vai 

iedarbīgumu ; IA B.I.a.3.a. Aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanā izmantotā starpprodukta sērijas apjoma (tostarp 

sērijas apjoma diapazona) palielināšanās līdz 10 reizēm 

salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek 

palielināts aktīvās vielas escitaloprāms sērijas apjoms.

4 11-0499 Escitalopram Accord 5 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 5 

mg

Escitalopramum 5 mg ABPE pudele 

N100; 5 mg Al/Al 

blisteris N14; N28; 

N56; N98; 5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N56; N98

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

ES/H/0150/001/II/0

07/G

II B.I.a.2.b Nozīmīgas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas 

procesā,kas var būtiski ietekmēt zāļu kvalitāti, drošumu vai 

iedarbīgumu ; IA B.I.a.3.a. Aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanā izmantotā starpprodukta sērijas apjoma (tostarp 

sērijas apjoma diapazona) palielināšanās līdz 10 reizēm 

salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek 

palielināts aktīvās vielas escitaloprāms sērijas apjoms.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/21 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

5 09-0154 Finasteride Accord 1 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 1 mg

Finasteridum 1 mg Al/Al blisteris 

N28; N84

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1149/001/IA

/016/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 

NL/H/XXXX/IA/240/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

6 08-0390 Finasteride Accord 5 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Finasteridum 5 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N7; N10; N14; 

N15; N20; N30; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100; N120

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1149/002/IA

/016/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 

NL/H/XXXX/IA/240/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

7 09-0458 Fluorouracil Accord 50 

mg/ml solution for 

injection or infusion, 

Solution for injection or 

infusion, 50 mg/ml

Fluorouracilum 1 g/20 ml Stikla 

flakons N1; 250 

mg/5 ml Stikla 

flakons N1; 5 g/100 

ml Stikla flakons 

N1; 2,5 g/50 ml 

Stikla flakons N1; 

500 mg/10 ml Stikla 

flakons N1

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1185/001/IA

/022

IA B.II.e.6.b Izmaiņas, kas attiecas uz jebkuru (primārā) 

iepakojuma materiāla daļu, kas nesaskaras ar gatavo 

produktu (piemēram, noņemamu vāciņu krāsa, krāsu koda 

gredzeni uz ampulām, adatu aizsargu maiņa (izmantota 

citāda plastmasa)) un kas neskar produkta informāciju 

8 12-0293 Fluvastatin Accord 80 

mg prolonged-release 

tablets, Prolonged 

release film-coated 

tablets, 80 mg

Fluvastatinum 80 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N70; N84; N90; 

N98

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/2384/001/D

C/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. Procedūrā 

NL/H/XXXX/IA/240/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/21 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

9 12-0114 Gemcitabine Accord 

100 mg/ml concentrate 

for solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 100 mg/ml

Gemcitabinum 1500 mg/15 ml 

Stikla flakons N1; 

2000 mg/20 ml 

Stikla flakons N1; 

200 mg/2 ml Stikla 

flakons N1; 1000 

mg/10 ml Stikla 

flakons N1

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/2136/001/IA

/007/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 

NL/H/XXXX/IA/240/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

10 11-0177 Montelukast Accord 4 

mg chewable tablets, 

Chewable tablets, 4 mg

Montelukastum 4 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N98; N100; N140; 

N200

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1946/001/IA

/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. Procedūrā 

NL/H/XXXX/IA/240/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

11 11-0178 Montelukast Accord 5 

mg chewable tablets, 

Chewable tablets, 5 mg

Montelukastum 5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N90; N98; 

N100; N140; N200

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1946/002/IA

/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. Procedūrā 

NL/H/XXXX/IA/240/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

12 12-0327 Ranitidine Accord 150 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 150 

mg

Ranitidinum 150 mg Al/Al 

blisteris N30; N60; 

N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/2077/001/M

R/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. Procedūrā 

NL/H/XXXX/IA/240/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/21 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

13 12-0328 Ranitidine Accord 300 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 300 

mg

Ranitidinum 300 mg Al/Al 

blisteris N30; N60; 

N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/2077/002/M

R/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. Procedūrā 

NL/H/XXXX/IA/240/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

14 08-0367 Simvastatin Accord 10 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 10 

mg

Simvastatinum 10 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N98; N100; 10 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1314/001/IA

/016/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 

NL/H/XXXX/IA/240/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

15 08-0368 Simvastatin Accord 20 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 20 

mg

Simvastatinum 20 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; 20 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N98; N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1314/002/IA

/016/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 

NL/H/XXXX/IA/240/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/21 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

16 08-0369 Simvastatin Accord 40 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 40 

mg

Simvastatinum 40 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N98; N100; 40 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1314/003/IA

/016

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/240/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

17 08-0370 Simvastatin Accord 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; 80 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N98; N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1314/004/IA

/016/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 

NL/H/XXXX/IA/240/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

18 10-0542 Tacrolimus Accord 0,5 

mg capsules, hard, 

Capsules, hard, 0,5 mg

Tacrolimusum 0,5 mg Al/Al 

blisteris N20; N30; 

N50; N60; N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1332/001/IA

/007/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 

NL/H/XXXX/IA/240/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/21 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

19 10-0543 Tacrolimus Accord 1 

mg capsules, hard, 

Capsules, hard, 1 mg

Tacrolimusum 1 mg Al/Al blisteris 

N20; N30; N50; 

N60; N90; N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1332/002/IA

/007/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 

NL/H/XXXX/IA/240/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

20 09-0117 Indapamide Actavis 1,5 

mg prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 1,5 mg

Indapamidum 1,5 mg Blisteris 

N10; N14; N15; 

N20; N30; N50; 

N60; N90; N100

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DE/H/1010/001/IA

/008/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. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota 

sekundārās iepakošanas vieta.

21 09-0424 Terbital 10 mg/g cream, 

Cream, 10 mg/g

Terbinafini 

hydrochloridum

150 mg/15 g 

Alumīnija tūba N1

AS "Grindeks", 

Latvija

09-0424/IB/007 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.

22 11-0157 Quinapril/Hydrochloroth

iazid Aurobindo 10 

mg/12,5 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 10 mg/12,5 mg

Quinaprili 

hydrochloridum, 

Hydrochlorothiazid

um

10 mg/12,5 mg 

PA/Al/PV/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N42; N50; 

N56; N60; N84; 

N90; N98; N100; 

N156; N250; N500

Aurobindo 

Pharma Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1168/001/IA

/007/G

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

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

atbilstību Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai 

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

produkta testa procedūrā 

23 11-0158 Quinapril/Hydrochloroth

iazid Aurobindo 20 

mg/12,5 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 20 mg/12,5 mg 

Quinaprili 

hydrochloridum, 

Hydrochlorothiazid

um

20 mg/12,5 mg 

PA/Al/PV/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N42; N50; 

N56; N60; N84; 

N90; N98; N100; 

N156; N250; N500

Aurobindo 

Pharma Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1168/002/IA

/007/G

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

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

atbilstību Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai 

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

produkta testa procedūrā 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/21 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

24 11-0159 Quinapril/Hydrochloroth

iazid Aurobindo 20 

mg/25 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 20 mg/25 mg 

Quinaprili 

hydrochloridum, 

Hydrochlorothiazid

um

20 mg/25 mg 

PA/Al/PV/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N42; N50; 

N56; N60; N84; 

N90; N98; N100; 

N156; N250; N500

Aurobindo 

Pharma Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1168/003/IA

/007/G

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

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

atbilstību Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai 

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

produkta testa procedūrā 

25 07-0105 Recombinate 1000 

IU/10 ml powder and 

solvent for solution for 

injection, Powder and 

solvent for solution for 

injection, 1000 IU/10 ml

Octocogum alfa 1000 IU/10 ml 

Stikla pudelīte N1

Baxter AG, 

Austrija

NL/H/0043/003/IB/

062

IB B.II.a.3.z Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas). 

Citas izmaiņas 

26 13-0098 Recombinate 1000 IU/5 

ml powder and solvent 

for solution for 

injection, Powder and 

solvent for solution for 

injection, 1000 IU/5 ml

Octocogum alfa 1000 IU/5 ml 

Flakons, flakons un 

ierīce Baxjet II N1; 

1000 IU/5 ml 

Flakons, flakons un 

injekciju komplekts 

N1

Baxter AG, 

Austrija

NL/H/0043/006/IB/

062

IB B.II.a.3.z Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas). 

Citas izmaiņas 

27 07-0103 Recombinate 250 IU/10 

ml powder and solvent 

for solution for 

injection, Powder and 

solvent for solution for 

injection, 250 IU/10 ml

Octocogum alfa 250 IU/10 ml Stikla 

pudelīte N1

Baxter AG, 

Austrija

NL/H/0043/001/IB/

062

IB B.II.a.3.z Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas). 

Citas izmaiņas 

28 13-0096 Recombinate 250 IU/5 

ml powder and solvent 

for solution for 

injection, Powder and 

solvent for solution for 

injection, 250 IU/5 ml

Octocogum alfa 250 IU/5 ml 

Flakons, flakons un 

injekciju komplekts 

N1; 250 IU/5 ml 

Flakons, flakons un 

ierīce Baxjet II N1

Baxter AG, 

Austrija

NL/H/0043/004/IB/

062

IB B.II.a.3.z Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas). 

Citas izmaiņas 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/21 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

29 07-0104 Recombinate 500 IU/10 

ml powder and solvent 

for solution for 

injection, Powder and 

solvent for solution for 

injection, 500 IU/10 ml

Octocogum alfa 500 IU/10 ml Stikla 

pudelīte N1

Baxter AG, 

Austrija

NL/H/0043/002/IB/

062

IB B.II.a.3.z Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas). 

Citas izmaiņas 

30 13-0097 Recombinate 500 IU/5 

ml powder and solvent 

for solution for 

injection, Powder and 

solvent for solution for 

injection, 500 IU/5 ml

Octocogum alfa 500 IU/5 ml 

Flakons, flakons un 

injekciju komplekts 

N1; 500 IU/5 ml 

Flakons, flakons un 

ierīce Baxjet II N1

Baxter AG, 

Austrija

NL/H/0043/005/IB/

062

IB B.II.a.3.z Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas). 

Citas izmaiņas 

31 09-0025 NeisVac-C 0,5 ml 

suspension for injection 

in pre-filled syringe, 

Suspension for injection 

in pre-filled syringe, 0,5 

ml

Vaccinum 

meningococcale 

classis C 

coniugatum

0,5 ml Pilnšļirce N1; 

N10; N20

Baxter Healthcare 

Ltd., Lielbritānija

UK/H/0435/001/IA

/050

IA B.I.a.4.c Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 

ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās vielas ražošanas laikā: 

ražošanas gaitā veicamu nebūtisku testu svītrošana 

32 94-0169 Diane 2000 

micrograms/35 

micrograms film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 2000 

micrograms/35 

micrograms

Cyproteroni acetas, 

Ethinylestradiolum

2000 mcg/35 mcg 

PVH/Al blisteris 

N21

Bayer Pharma 

AG, Vācija

94-0169/II/004 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Iekļauts brīdinājums par iespējamu 

trombozes sinerģisko risku un brīdinājums, ka arteriālā 

trombembolija un audzēji var būt dzīvībai bīstami un 

beigties letāli, veiktas redakcionālas izmaiņas 4.5 

apakšpunktā. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/21 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

33 94-0169 Diane 2000 

micrograms/35 

micrograms film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 2000 

micrograms/35 

micrograms

Cyproteroni acetas, 

Ethinylestradiolum

2000 mcg/35 mcg 

PVH/Al blisteris 

N21

Bayer Pharma 

AG, Vācija

94-0169/II/005 II C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 

izmaiņas. Iesniegts atjaunots Riska pārvaldības plāns.

34 99-1027 Prostamol uno 320 mg 

soft capsules , Soft 

capsules, 320 mg 

Serenoae repentis 

fructus extractum 

spissum

320 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60; N30; N15

Berlin-Chemie 

AG/ Menarini 

Group, Vācija

99-1027/IA/001/G IA B.II.b.2.a Sērijas pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana 

vai pievienošana. Sērijas pārbaudes/testēšanas vietas 

pievienošana.; IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja, tostarp 

kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. Mainās gatavā produkta ražotāja nosaukums.; IA 

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

pievienošana. Grupā iekļautas izmaiņas. Sērijas 

pārbaudes/testēšanas vietas pievienošana
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/21 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

35 99-1027 Prostamol uno 320 mg 

soft capsules , Soft 

capsules, 320 mg 

Serenoae repentis 

fructus extractum 

spissum

320 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60; N30; N15

Berlin-Chemie 

AG/ Menarini 

Group, Vācija

99-1027/II/004/G IB B.I.b.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz specifikāciju parametriem 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas. 

Izmaiņas starpprodukta specifikācijā. Tiek atjaunota 

mikrobioloģiskās tīrības noteikšanas metode.; IB B.I.b.1.z 

Izmaiņas, kas attiecas uz specifikāciju parametriem un/vai aktīvās 

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

ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas. Izmaiņas 

starpprodukta specifikācijā. Tiek pievienoti jauni pārbaudes limiti.; 

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

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

aktīvās vielas ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas. 

Izmaiņas aktīvās vielas „zāģzobainās sabalpalmas augļu ekstrakts” 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas starpprodukta „zāģzobainās 

sabalpalmas augļi” specifikācijā.; IA B.I.b.2.b Aktīvās vielas vai 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūras svītrošana, ja ir 

apstiprināta alternatīva testa procedūra. Izmaiņas aktīvās vielas 

„zāģzobainās sabalpalmas augļu ekstrakts” specifikācijā. ; IB 

B.I.b.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz specifikāciju parametriem un/vai 

aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas. 

Grupā iekļautas izmaiņas. Izmaiņas aktīvās vielas „zāģzobainās 

sabalpalmas augļu ekstrakts” specifikācijā.; II B.I.b.1.f Izmaiņas, 

kas veiktas ārpus apstiprinātajiem aktīvās vielas specifikācijas 

ierobežojumiem. Izmaiņas aktīvās vielas „zāģzobainās sabalpalmas 

augļu ekstrakts” specifikācijā.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/21 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
IB B.II.a.4.a Iekšķīgi lietojamu zāļu formu apvalka svara vai kapsulu 

apvalka svara izmaiņas: cietās zāļu formas. Grupā iekļautas izmaiņas. 

Izmaiņas kapsulas svarā.; IA B.II.c.1.c Nebūtiska palīgvielas specifikācijas 

parametra svītrošana (piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Grupā 

iekļautas izmaiņas. Izmaiņas gatavā produkta izlaides specifikācijā. ; IB 

B.II.c.z Izmaiņas gatavā produkta palīgvielu pārbaudē. Citas izmaiņas. 

Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota palīgvielas dzeltenais dzelzs 

oksīds specifikācija.; IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas 

parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. Izmaiņas gatavā 

produkta izlaides un uzglabāšanas laika specifikācijās. ; IA B.II.d.1.d 

Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta 

specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Tiek dzēsts 

parametrs no gatavā produkta izlaides un uzglabāšanas laika 

specifikācijām. ; IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra 

svītrošana no gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana). Grupā iekļautas izmaiņas. Izmaiņas gatavā produkta 

izlaides un uzglabāšanas laika specifikācijās. ; II B.II.d.1.e Izmaiņas, kas 

attiecas uz gatavā produkta neapstiprinātiem specifikāciju ierobežojumiem. 

Izmaiņas gatavā produkta izlaides specifikācijā. ; IB B.II.a.3.a1 Izmaiņas 

gatavā produkta sastāvā (palīgvielas): aromatizēšanas vai krāsojuma 

sistēmas komponenšu pievienošana, svītrošana vai aizstāšana. Izmaiņas 

gatavā produkta sastāvā. Bija: košenila sarkanais A (E 124) Būs: dzeltenais 

dzelzs oksīds ( E172) un karmīna pigments (E 120); IB B.II.a.3.a1 

Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas): aromatizēšanas vai 

krāsojuma sistēmas komponenšu pievienošana, svītrošana vai aizstāšana. 

Grupā iekļautas izmaiņas. Izmaiņas gatavā produkta sastāvā. Bija: košenila 

sarkanais A (E 124) Būs: dzeltenais dzelzs oksīds ( E172) un karmīna 

pigments (E 120); IB B.II.c.z Izmaiņas gatavā produkta palīgvielu 

pārbaudē. Citas izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota 

palīgvielas karmīna pigmenta specifikācija.; IB B.II.c.z Izmaiņas gatavā 

produkta palīgvielu pārbaudē. Citas izmaiņas. Tiek atjaunota informācija 

3.2.P.4 modulī.; IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana 

no gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra 

svītrošana). Izmaiņas gatavā produkta izlaides specifikācijā. ; IA B.II.d.1.c 

Jauna specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta specifikācijai 

kopā ar atbilstīgu testa metodi. Grupā iekļautas izmaiņas. Izmaiņas gatavā 

produkta izlaides specifikācijā. ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Nelielas izmaiņas gatavā 

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

testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļautas 

izmaiņas. Tiek atjaunota 3.2.P.5.2. sadaļa.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Nelielas izmaiņas ūdeņraža 

peroksīda noteikšanas metodē.; IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas 

parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. Izmaiņas gatavā 

produkta izlaides un uzglabāšanas laika specifikācijās. ; IB B.II.c.z 

Izmaiņas gatavā produkta palīgvielu pārbaudē. Citas izmaiņas. Tiek 

atjaunota informācija 3.2.P.4 modulī.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikācijas 

parametra pievienošana gatavā produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu 

testa metodi. Izmaiņas gatavā produkta uzglabāšanas laika specifikācijā. ; II 

B.II.d.1.e Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta neapstiprinātiem 

specifikāciju ierobežojumiem. Izmaiņas gatavā produkta uzglabāšanas laika 

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Nelielas izmaiņas gatavā produkta 

testa procedūrā.; IB B.II.f.1.z Gatavā produkta uzglabāšanas laika vai 

uzglabāšanas nosacījumu maiņa. Citas izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas. 

Tiek atjaunoti stabilitātes dati gatavajam produktam.

99-1027/II/003/GBerlin-Chemie 

AG/ Menarini 

Group, Vācija

320 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60; N30; N15

Serenoae repentis 

fructus extractum 

spissum

Prostamol uno 320 mg 

soft capsules , Soft 

capsules, 320 mg 

99-102736
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/21 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

IB B.II.a.4.a Iekšķīgi lietojamu zāļu formu apvalka svara vai kapsulu 

apvalka svara izmaiņas: cietās zāļu formas. Grupā iekļautas izmaiņas. 

Izmaiņas kapsulas svarā.; IA B.II.c.1.c Nebūtiska palīgvielas specifikācijas 

parametra svītrošana (piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Grupā 

iekļautas izmaiņas. Izmaiņas gatavā produkta izlaides specifikācijā. ; IB 

B.II.c.z Izmaiņas gatavā produkta palīgvielu pārbaudē. Citas izmaiņas. 

Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota palīgvielas dzeltenais dzelzs 

oksīds specifikācija.; IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas 

parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. Izmaiņas gatavā 

produkta izlaides un uzglabāšanas laika specifikācijās. ; IA B.II.d.1.d 

Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta 

specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Tiek dzēsts 

parametrs no gatavā produkta izlaides un uzglabāšanas laika 

specifikācijām. ; IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra 

svītrošana no gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana). Grupā iekļautas izmaiņas. Izmaiņas gatavā produkta 

izlaides un uzglabāšanas laika specifikācijās. ; II B.II.d.1.e Izmaiņas, kas 

attiecas uz gatavā produkta neapstiprinātiem specifikāciju ierobežojumiem. 

Izmaiņas gatavā produkta izlaides specifikācijā. ; IB B.II.a.3.a1 Izmaiņas 

gatavā produkta sastāvā (palīgvielas): aromatizēšanas vai krāsojuma 

sistēmas komponenšu pievienošana, svītrošana vai aizstāšana. Izmaiņas 

gatavā produkta sastāvā. Bija: košenila sarkanais A (E 124) Būs: dzeltenais 

dzelzs oksīds ( E172) un karmīna pigments (E 120); IB B.II.a.3.a1 

Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas): aromatizēšanas vai 

krāsojuma sistēmas komponenšu pievienošana, svītrošana vai aizstāšana. 

Grupā iekļautas izmaiņas. Izmaiņas gatavā produkta sastāvā. Bija: košenila 

sarkanais A (E 124) Būs: dzeltenais dzelzs oksīds ( E172) un karmīna 

pigments (E 120); IB B.II.c.z Izmaiņas gatavā produkta palīgvielu 

pārbaudē. Citas izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota 

palīgvielas karmīna pigmenta specifikācija.; IB B.II.c.z Izmaiņas gatavā 

produkta palīgvielu pārbaudē. Citas izmaiņas. Tiek atjaunota informācija 

3.2.P.4 modulī.; IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana 

no gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra 

svītrošana). Izmaiņas gatavā produkta izlaides specifikācijā. ; IA B.II.d.1.c 

Jauna specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta specifikācijai 

kopā ar atbilstīgu testa metodi. Grupā iekļautas izmaiņas. Izmaiņas gatavā 

produkta izlaides specifikācijā. ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Nelielas izmaiņas gatavā 

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

testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļautas 

izmaiņas. Tiek atjaunota 3.2.P.5.2. sadaļa.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Nelielas izmaiņas ūdeņraža 

peroksīda noteikšanas metodē.; IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas 

parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. Izmaiņas gatavā 

produkta izlaides un uzglabāšanas laika specifikācijās. ; IB B.II.c.z 

Izmaiņas gatavā produkta palīgvielu pārbaudē. Citas izmaiņas. Tiek 

atjaunota informācija 3.2.P.4 modulī.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikācijas 

parametra pievienošana gatavā produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu 

testa metodi. Izmaiņas gatavā produkta uzglabāšanas laika specifikācijā. ; II 

B.II.d.1.e Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta neapstiprinātiem 

specifikāciju ierobežojumiem. Izmaiņas gatavā produkta uzglabāšanas laika 

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Nelielas izmaiņas gatavā produkta 

testa procedūrā.; IB B.II.f.1.z Gatavā produkta uzglabāšanas laika vai 

uzglabāšanas nosacījumu maiņa. Citas izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas. 

Tiek atjaunoti stabilitātes dati gatavajam produktam.

99-1027/II/003/GBerlin-Chemie 

AG/ Menarini 

Group, Vācija

320 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60; N30; N15

Serenoae repentis 

fructus extractum 

spissum

Prostamol uno 320 mg 

soft capsules , Soft 

capsules, 320 mg 

99-102736
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/21 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

99-102737 IA B.I.b.2.b Aktīvās vielas vai izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūras svītrošana, ja ir apstiprināta alternatīva testa procedūra. 

Izmaiņas aktīvās vielas „zāģzobainās sabalpalmas augļu ekstrakts” 

specifikācijā. ; II B.I.b.1.f Izmaiņas, kas veiktas ārpus apstiprinātajiem 

aktīvās vielas specifikācijas ierobežojumiem. Izmaiņas aktīvās vielas 

„zāģzobainās sabalpalmas augļu ekstrakts” specifikācijā.; IB B.I.b.1.z 

Izmaiņas, kas attiecas uz specifikāciju parametriem un/vai aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas. 

Izmaiņas starpprodukta specifikācijā. Tiek pievienoti jauni pārbaudes 

limiti.; IB B.III.2.z Izmaiņa, ko izdara, lai panāktu atbilstību Eiropas 

Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai. Citas izmaiņas. Izmaiņas 

starpprodukta specifikācijā, lai panāktu atbilstību Eiropas farmakopejai.; 

IB B.I.b.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz specifikāciju parametriem un/vai 

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

ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas. Izmaiņas 

starpprodukta specifikācijā. Tiek atjaunota mikrobioloģiskās tīrības 

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

parametriem un/vai aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas. 

Izmaiņas starpprodukta specifikācijā. Tiek pievienoti jauni pārbaudes 

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

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

vielas ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Izmaiņas aktīvās vielas „zāģzobainās sabalpalmas augļu 

ekstrakts” specifikācijā.; IA B.I.b.2.b Aktīvās vielas vai 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūras svītrošana, ja ir 

apstiprināta alternatīva testa procedūra. Grupā iekļautas izmaiņas.Izmaiņas 

aktīvās vielas „zāģzobainās sabalpalmas augļu ekstrakts” specifikācijā. ; IB 

B.I.b.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz specifikāciju parametriem un/vai aktīvās 

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

ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas. Izmaiņas aktīvās vielas 

„zāģzobainās sabalpalmas augļu ekstrakts” specifikācijā. ; IB B.I.b.2.e 

Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas starpprodukta „zāģzobainās 

sabalpalmas augļi” specifikācijā.; II B.I.b.1.f Izmaiņas, kas veiktas ārpus 

apstiprinātajiem aktīvās vielas specifikācijas ierobežojumiem. Grupā 

iekļautas izmaiņas. Izmaiņas aktīvās vielas „zāģzobainās sabalpalmas augļu 

ekstrakts” specifikācijā.; IB B.I.d.1.z Aktīvās vielas atkārtota testa 

perioda/glabāšanas laika izmaiņas, ja apstiprinātajai dokumentācijai nav 

pievienots Ph.Eur. atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu. Citas 

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

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

vielas ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Izmaiņas aktīvās vielas „zāģzobainās sabalpalmas augļu 

ekstrakts” specifikācijā.; IB B.I.b.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz specifikāciju 

parametriem un/vai aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas. 

Grupā iekļautas izmaiņas. Izmaiņas starpprodukta specifikācijā. Tiek 

atjaunota mikrobioloģiskās tīrības noteikšanas metode.; IB B.I.b.1.z 

Izmaiņas, kas attiecas uz specifikāciju parametriem un/vai aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas. Grupā iekļautas 

izmaiņas.Izmaiņas aktīvās vielas „zāģzobainās sabalpalmas augļu 

ekstrakts” specifikācijā. ; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai 

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana). Tiek pievienota jauna metode laurilskābes kvantitatīvā 

satura noteikšanai.

99-1027/II/002/GBerlin-Chemie 

AG/ Menarini 

Group, Vācija

320 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60; N30; N15

Serenoae repentis 

fructus extractum 

spissum

Prostamol uno 320 mg 

soft capsules, Soft 

capsules, 320 mg 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/21 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

38 11-0392 Hidrasec 10 mg granules 

for oral suspension, 

Granules for oral 

suspension, 10 mg

Racecadotrilum 10 mg Papīra/Al/PE 

paciņa N10; N16; 

N20; N30; N50; 

N100

Bioprojet Europe 

Ltd., Īrija

SE/H/1342/002/IA/

033

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 ražotājs, kas ir gatavā 

produkta ražotājs, par sērijas izlaidi un par sērijas kontroli 

atbildīgais ražotājs, kā arī iepakošanas vieta.

99-102737 IA B.I.b.2.b Aktīvās vielas vai izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūras svītrošana, ja ir apstiprināta alternatīva testa procedūra. 

Izmaiņas aktīvās vielas „zāģzobainās sabalpalmas augļu ekstrakts” 

specifikācijā. ; II B.I.b.1.f Izmaiņas, kas veiktas ārpus apstiprinātajiem 

aktīvās vielas specifikācijas ierobežojumiem. Izmaiņas aktīvās vielas 

„zāģzobainās sabalpalmas augļu ekstrakts” specifikācijā.; IB B.I.b.1.z 

Izmaiņas, kas attiecas uz specifikāciju parametriem un/vai aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas. 

Izmaiņas starpprodukta specifikācijā. Tiek pievienoti jauni pārbaudes 

limiti.; IB B.III.2.z Izmaiņa, ko izdara, lai panāktu atbilstību Eiropas 

Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai. Citas izmaiņas. Izmaiņas 

starpprodukta specifikācijā, lai panāktu atbilstību Eiropas farmakopejai.; 

IB B.I.b.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz specifikāciju parametriem un/vai 

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

ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas. Izmaiņas 

starpprodukta specifikācijā. Tiek atjaunota mikrobioloģiskās tīrības 

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

parametriem un/vai aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas. 

Izmaiņas starpprodukta specifikācijā. Tiek pievienoti jauni pārbaudes 

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

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

vielas ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Izmaiņas aktīvās vielas „zāģzobainās sabalpalmas augļu 

ekstrakts” specifikācijā.; IA B.I.b.2.b Aktīvās vielas vai 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūras svītrošana, ja ir 

apstiprināta alternatīva testa procedūra. Grupā iekļautas izmaiņas.Izmaiņas 

aktīvās vielas „zāģzobainās sabalpalmas augļu ekstrakts” specifikācijā. ; IB 

B.I.b.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz specifikāciju parametriem un/vai aktīvās 

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

ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas. Izmaiņas aktīvās vielas 

„zāģzobainās sabalpalmas augļu ekstrakts” specifikācijā. ; IB B.I.b.2.e 

Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas starpprodukta „zāģzobainās 

sabalpalmas augļi” specifikācijā.; II B.I.b.1.f Izmaiņas, kas veiktas ārpus 

apstiprinātajiem aktīvās vielas specifikācijas ierobežojumiem. Grupā 

iekļautas izmaiņas. Izmaiņas aktīvās vielas „zāģzobainās sabalpalmas augļu 

ekstrakts” specifikācijā.; IB B.I.d.1.z Aktīvās vielas atkārtota testa 

perioda/glabāšanas laika izmaiņas, ja apstiprinātajai dokumentācijai nav 

pievienots Ph.Eur. atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu. Citas 

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

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

vielas ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Izmaiņas aktīvās vielas „zāģzobainās sabalpalmas augļu 

ekstrakts” specifikācijā.; IB B.I.b.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz specifikāciju 

parametriem un/vai aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas. 

Grupā iekļautas izmaiņas. Izmaiņas starpprodukta specifikācijā. Tiek 

atjaunota mikrobioloģiskās tīrības noteikšanas metode.; IB B.I.b.1.z 

Izmaiņas, kas attiecas uz specifikāciju parametriem un/vai aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas. Grupā iekļautas 

izmaiņas.Izmaiņas aktīvās vielas „zāģzobainās sabalpalmas augļu 

ekstrakts” specifikācijā. ; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai 

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana). Tiek pievienota jauna metode laurilskābes kvantitatīvā 

satura noteikšanai.

99-1027/II/002/GBerlin-Chemie 

AG/ Menarini 

Group, Vācija

320 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60; N30; N15

Serenoae repentis 

fructus extractum 

spissum

Prostamol uno 320 mg 

soft capsules, Soft 

capsules, 320 mg 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/21 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

39 11-0392 Hidrasec 10 mg granules 

for oral suspension, 

Granules for oral 

suspension, 10 mg

Racecadotrilum 10 mg Papīra/Al/PE 

paciņa N10; N16; 

N20; N30; N50; 

N100

Bioprojet Europe 

Ltd., Īrija

SE/H/1342/002/IB/

035/G

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

pievienošana. Grupā SE/H/1342/IB/035/G iekļautas 

izmaiņas. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.; IA 

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

pievienošana. Grupā SE/H/1342/IB/035/G iekļautas. Tiek 

pievienota primārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.3.a_ 

Nelielas gatavā produkta ražošanas procesa izmaiņas 

attiecībā uz cietajām zāļu formām iekšķīgai lietošanai ar ātru 

aktīvās vielas atbrīvošanu vai šķīdumiem iekšķīgai 

lietošanai. Nelielas izmaiņas gatavā produkta ražošanas 

procesā.; 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.2.b2_ Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana 

vai pievienošana ar sērijas pārbaudi/testēšanu. Grupā 

SE/H/1342/IB/035/G iekļautas izmaiņas. Tiek pievienots par 

sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs.

40 11-0393 Hidrasec 30 mg granules 

for oral suspension, 

Granules for oral 

suspension, 30 mg

Racecadotrilum 30 mg Papīra/Al/PE 

paciņa N10; N16; 

N20; N30; N50; 

N100

Bioprojet Europe 

Ltd., Īrija

SE/H/1342/001/IA/

033

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 ražotājs, kas ir gatavā 

produkta ražotājs, par sērijas izlaidi un par sērijas kontroli 

atbildīgais ražotājs, kā arī iepakošanas vieta.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/21 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

41 11-0393 Hidrasec 30 mg granules 

for oral suspension, 

Granules for oral 

suspension, 30 mg

Racecadotrilum 30 mg Papīra/Al/PE 

paciņa N10; N16; 

N20; N30; N50; 

N100

Bioprojet Europe 

Ltd., Īrija

SE/H/1342/001/IB/

035/G

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

pievienošana. Grupā SE/H/1342/IB/035/G iekļautas 

izmaiņas. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.; IA 

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

pievienošana. Grupā SE/H/1342/IB/035/G iekļautas. Tiek 

pievienota primārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.3.a_ 

Nelielas gatavā produkta ražošanas procesa izmaiņas 

attiecībā uz cietajām zāļu formām iekšķīgai lietošanai ar ātru 

aktīvās vielas atbrīvošanu vai šķīdumiem iekšķīgai 

lietošanai. Nelielas izmaiņas gatavā produkta ražošanas 

procesā.; 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.2.b2_ Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana 

vai pievienošana ar sērijas pārbaudi/testēšanu. Grupā 

SE/H/1342/IB/035/G iekļautas izmaiņas. Tiek pievienots par 

sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs.

16



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/21 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās 

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

ražošanas procesā, specifikācijai. Grupā iekļauta izmaiņa. ; IA B.I.b.1.b 

Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai. Grupā iekļauta izmaiņa. ; IA B.I.b.1.c Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Grupā iekļauta 

izmaiņa. ; IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās 

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

ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Grupā 

iekļauta izmaiņa. ; 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). Grupā iekļauta izmaiņa. ; 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). Grupā iekļauta izmaiņa. ; IB B.I.b.2.e 

Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļauta izmaiņa. ; IB B.I.b.2.e 

Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļauta izmaiņa. ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. 

Grupā iekļauta izmaiņa. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Grupā iekļauta izmaiņa. 

; II B.I.z Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Citas izmaiņas ; IA 

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

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai. Grupā iekļauta izmaiņa. ; IA B.I.b.1.b Stingrāku 

specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai. Grupā iekļauta izmaiņa. ; IA B.I.b.1.b Stingrāku 

specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai. Grupā iekļauta izmaiņa. ; IA B.I.b.1.c Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Grupā iekļauta 

izmaiņa. ; IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās 

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

ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Grupā 

iekļauta izmaiņa. ; 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). Grupā iekļauta izmaiņa. ; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās 

vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļauta izmaiņa. ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. 

Grupā iekļauta izmaiņa. 

FR/H/0034/015/II/

083/G

Bristol-Myers 

Squibb 

Gyogyszerkereske

delmi Kft., 

Ungārija

400 mg Blisteris 

N30; N60

DidanosinumVidex EC 400 mg gastro-

resistant hard capsules, 

Gastro-resistant 

capsules, hard, 400 mg 

05-022842
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/21 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

43 05-0228 Videx EC 400 mg gastro-

resistant hard capsules, 

Gastro-resistant 

capsules, hard, 400 mg 

Didanosinum 400 mg Blisteris 

N30; N60

Bristol-Myers 

Squibb 

Gyogyszerkereske

delmi Kft., 

Ungārija

FR/H/0034/015/II/

078

II Nozīmīgas II tipa izmaiņas bez padziļinātas zinātniskās 

dokumentācijas izvērtēšanas. Izmaiņa sagatavotas pēc 

vadlīnijas Guideline on the Clinical Development of 

Medicinal Products for the Treatment of HIV Infection 

apstiprināšanas 2009.gada jūnijā. Tiek papildināti 

apakšpunkti 4.5 un 5.1 ar izvērstu mijiedarbību aprakstu un 

pēcreģistrācijas pētījumu datiem. Lietošanas instrukcija 

netiek mainīta. 

44 10-0641 Ebetrex 10 mg/ml 

solution for injection in 

pre-filled syringes, 

Solution for injection in 

pre-filled syringe, 10 

mg/ml

Methotrexatum 20 mg/2 ml Stikla 

pilnšļirce N1; N4; 

N5; 15 mg/1,5 ml 

Stikla pilnšļirce N1; 

N4; N5; 7,5 mg/0,75 

ml Stikla pilnšļirce 

N1; N4; N5; 10 

mg/1 ml Stikla 

pilnšļirce N1; N4; 

N5

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

AT/H/0222/001/P/

001

IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas 

nav saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Lietošanas 

instrukcijā, norādījumos par zemādas injekciju svītrots attēls 

ar zāļu kastīti.

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

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

ražošanas procesā, specifikācijai. Grupā iekļauta izmaiņa. ; IA B.I.b.1.b 

Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai. Grupā iekļauta izmaiņa. ; IA B.I.b.1.c Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Grupā iekļauta 

izmaiņa. ; IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās 

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

ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Grupā 

iekļauta izmaiņa. ; 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). Grupā iekļauta izmaiņa. ; 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). Grupā iekļauta izmaiņa. ; IB B.I.b.2.e 

Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļauta izmaiņa. ; IB B.I.b.2.e 

Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļauta izmaiņa. ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. 

Grupā iekļauta izmaiņa. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Grupā iekļauta izmaiņa. 

; II B.I.z Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Citas izmaiņas ; IA 

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

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai. Grupā iekļauta izmaiņa. ; IA B.I.b.1.b Stingrāku 

specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai. Grupā iekļauta izmaiņa. ; IA B.I.b.1.b Stingrāku 

specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai. Grupā iekļauta izmaiņa. ; IA B.I.b.1.c Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Grupā iekļauta 

izmaiņa. ; IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās 

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

ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Grupā 

iekļauta izmaiņa. ; 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). Grupā iekļauta izmaiņa. ; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās 

vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļauta izmaiņa. ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. 

Grupā iekļauta izmaiņa. 

FR/H/0034/015/II/

083/G

Bristol-Myers 

Squibb 

Gyogyszerkereske

delmi Kft., 

Ungārija

400 mg Blisteris 

N30; N60

DidanosinumVidex EC 400 mg gastro-

resistant hard capsules, 

Gastro-resistant 

capsules, hard, 400 mg 

05-022842
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/21 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

45 06-0297 Vinorelbine Ebewe 10 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 10 mg/ml

Vinorelbinum 50 mg/5 ml Stikla 

flakons N1; N5; 

N10; 10 mg/1 ml 

Stikla flakons N1; 

N5; N10

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

FI/H/0582/001/IB/

011

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 ES Pediatriskās darba 

dalīšanas procedūru (vinorelbīns/Navelbine) 

(NL/W/0018/pdWs/001). 4.2. apakšpunktā iekļauta 

informācija - lietošanas drošums un efektivitāte bērniem nav 

pierādīta, lietot nav ieteicams. 5.1. apakšpunktā pievienota 

informācija par diviem II fāzes pētījumiem - klīniski 

nozīmīgas zāļu efektivitātes nebija. Pievienota informācija 

par blakusparādību ziņošanu. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/21 pielikums Nr.3-2
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46 12-0271 Telmisartan Egis 20 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Telmisartanum 20 mg Al/Al blisteris 

N14; N15; N28; 

N30; N56; N60; 

N84; N90; N98

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

UK/H/5090/001/D

C/IB/004/G

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 

aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 

uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 

novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm Micardis. Apakšpunktos 4.2, 5.1 un 5.2. 

iekļauta informācija par lietošanu pediatriskajā populācijā. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.; IB C.I.2.a 

Izmaiņas ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma reģistrētu 

zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 

marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz 

atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, 

saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 2013.gada 

30.maija EK lēmumu procedūrai EMEA/H/C/209/WS/362. 

Iekļauts brīdinājums par vienlaicīgu telmisartāna lietošanu ar 

aliskirēnu pacientiem ar cukura diabētu vai nieru darbības 

traucējumiem, iekļauts brīdinājums par iespējamu dubultu 

renīna-angiotensīna-aldosterona sistēmas blokādi, 

mijiedarbība papildināta ar digoksīnu. Piemērotas jaunākās 

QRD standartformas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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47 12-0272 Telmisartan Egis 40 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Telmisartanum 40 mg Al/Al blisteris 

N14; N15; N28; 

N30; N56; N60; 

N84; N90; N98

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

UK/H/5090/002/D

C/IB/004/G

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 

aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 

uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 

novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm Micardis. Apakšpunktos 4.2, 5.1 un 5.2. 

iekļauta informācija par lietošanu pediatriskajā populācijā. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.; IB C.I.2.a 

Izmaiņas ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma reģistrētu 

zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 

marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz 

atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, 

saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 2013.gada 

30.maija EK lēmumu procedūrai EMEA/H/C/209/WS/362. 

Iekļauts brīdinājums par vienlaicīgu telmisartāna lietošanu ar 

aliskirēnu pacientiem ar cukura diabētu vai nieru darbības 

traucējumiem, iekļauts brīdinājums par iespējamu dubultu 

renīna-angiotensīna-aldosterona sistēmas blokādi, 

mijiedarbība papildināta ar digoksīnu. Piemērotas jaunākās 

QRD standartformas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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48 12-0273 Telmisartan Egis 80 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 80 mg

Telmisartanum 80 mg Al/Al blisteris 

N14; N15; N28; 

N30; N56; N60; 

N84; N90; N98

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

UK/H/5090/003/D

C/IB/004/G

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 

aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 

uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 

novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm Micardis. Apakšpunktos 4.2, 5.1 un 5.2. 

iekļauta informācija par lietošanu pediatriskajā populācijā. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.; IB C.I.2.a 

Izmaiņas ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma reģistrētu 

zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 

marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz 

atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, 

saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 2013.gada 

30.maija EK lēmumu procedūrai EMEA/H/C/209/WS/362. 

Iekļauts brīdinājums par vienlaicīgu telmisartāna lietošanu ar 

aliskirēnu pacientiem ar cukura diabētu vai nieru darbības 

traucējumiem, iekļauts brīdinājums par iespējamu dubultu 

renīna-angiotensīna-aldosterona sistēmas blokādi, 

mijiedarbība papildināta ar digoksīnu. Piemērotas jaunākās 

QRD standartformas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

49 00-0394 Gemzar 1000 mg 

powder for solution for 

infusion, Powder for 

solution for infusion, 

1000 mg

Gemcitabinum 1000 mg Stikla 

flakons N1

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/0261/002/IA/

035/G

IA B.II.e.6.b Izmaiņas, kas attiecas uz jebkuru (primārā) 

iepakojuma materiāla daļu, kas nesaskaras ar gatavo 

produktu (piemēram, noņemamu vāciņu krāsa, krāsu koda 

gredzeni uz ampulām, adatu aizsargu maiņa (izmantota 

citāda plastmasa)) un kas neskar produkta informāciju ; IA 

B.II.b.3.a. Nelielas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 

procesa izmaiņas 
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50 00-0393 Gemzar 200 mg powder 

for solution for infusion, 

Powder for solution for 

infusion, 200 mg

Gemcitabinum 200 mg Stikla 

flakons N1

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/0261/001/IA/

035/G

IA B.II.e.6.b Izmaiņas, kas attiecas uz jebkuru (primārā) 

iepakojuma materiāla daļu, kas nesaskaras ar gatavo 

produktu (piemēram, noņemamu vāciņu krāsa, krāsu koda 

gredzeni uz ampulām, adatu aizsargu maiņa (izmantota 

citāda plastmasa)) un kas neskar produkta informāciju ; IA 

B.II.b.3.a. Nelielas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 

procesa izmaiņas 

51 05-0547 Strattera 10 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 10 mg 

Atomoxetinum 10 mg Blisteris N7; 

N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/002/IB

/039

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

izmaiņas. Izmaiņas lietošanas instrukcijā, kas veiktas 

saskaņā ar Saprotamības testa rezultātiem. Lietošanas 

instrukcija ar izmaiņām, atbilst zāļu aprakstam.

52 08-0155 Strattera 100 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 100 mg

Atomoxetinum 100 mg Blisteris N7; 

N14; N28; N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/008/IB

/039

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

izmaiņas. Izmaiņas lietošanas instrukcijā, kas veiktas 

saskaņā ar Saprotamības testa rezultātiem. Lietošanas 

instrukcija ar izmaiņām, atbilst zāļu aprakstam.

53 05-0548 Strattera 18 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 18 mg 

Atomoxetinum 18 mg Blisteris N7; 

N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/003/IB

/039

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

izmaiņas. Izmaiņas lietošanas instrukcijā, kas veiktas 

saskaņā ar Saprotamības testa rezultātiem. Lietošanas 

instrukcija ar izmaiņām, atbilst zāļu aprakstam.

54 05-0549 Strattera 25 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 25 mg 

Atomoxetinum 25 mg Blisteris N7; 

N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/004/IB

/039

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

izmaiņas. Izmaiņas lietošanas instrukcijā, kas veiktas 

saskaņā ar Saprotamības testa rezultātiem. Lietošanas 

instrukcija ar izmaiņām, atbilst zāļu aprakstam.

55 05-0550 Strattera 40 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 40 mg 

Atomoxetinum 40 mg Blisteris N7; 

N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/005/IB

/039

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

izmaiņas. Izmaiņas lietošanas instrukcijā, kas veiktas 

saskaņā ar Saprotamības testa rezultātiem. Lietošanas 

instrukcija ar izmaiņām, atbilst zāļu aprakstam.
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56 05-0551 Strattera 60 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 60 mg 

Atomoxetinum 60 mg Blisteris N7; 

N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/006/IB

/039

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

izmaiņas. Izmaiņas lietošanas instrukcijā, kas veiktas 

saskaņā ar Saprotamības testa rezultātiem. Lietošanas 

instrukcija ar izmaiņām, atbilst zāļu aprakstam.

57 08-0154 Strattera 80 mg hard 

capsules , Capsules, 

hard, 80 mg

Atomoxetinum 80 mg Blisteris N7; 

N14; N28; N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/007/IB

/039

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

izmaiņas. Izmaiņas lietošanas instrukcijā, kas veiktas 

saskaņā ar Saprotamības testa rezultātiem. Lietošanas 

instrukcija ar izmaiņām, atbilst zāļu aprakstam.
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58 08-0181 SmofKabiven Central 

emulsion for infusion, 

Emulsion for infusions

L-Alaninum, L-

Argininum, 

Glycinum, L-

Histidinum, L-

isoleucinum, L-

Leucinum, L-

Lysinum, L-

Methioninum, L-

Phenylalaninum, L-

Prolinum, L-

Serinum, 

Taurinum, L-

Threoninum, L-

Tryptophanum, L-

Tyrosinum, L-

Valinum, Calcii 

chloridum, Natrii 

glycerophosphas, 

Magnesii sulfas, 

Kalii chloridum, 

Natrii acetas, Zinci 

sulfas, Glucosum, 

Soiae oleum 

raffinatum, 

Triglycerida 

saturata media, 

Olivae oleum 

raffinatum, Piscis 

oleum omega-3 

acidis abundans

1970 ml Excel maiss 

N2; N1; 2463 ml 

Biofine maiss N1; 

N3; 493 ml Biofine 

maiss N1; N6; 2463 

ml Excel maiss N2; 

N1; 1970 ml Biofine 

maiss N1; N4; 1477 

ml Excel maiss N1; 

N4; 986 ml Excel 

maiss N1; N4; 986 

ml Biofine maiss 

N1; N4; 1477 ml 

Biofine maiss N1; 

N4

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

SE/H/0792/001/IB/

068/G

IA B.II.d.2.b Gatavā produkta testa procedūras svītrošana, ja 

jau ir apstiprināta alternatīva metode ; IB B.II.d.2.d Citas 

izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana 

vai pievienošana) 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/21 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

59 08-0180 SmofKabiven 

Electrolyte Free Central 

emulsion for infusion, 

Emulsion for infusions

L-Alaninum, L-

Argininum, 

Glycinum, L-

Histidinum, L-

isoleucinum, L-

Leucinum, L-

Lysinum, L-

Methioninum, L-

Phenylalaninum, L-

Prolinum, L-

Serinum, 

Taurinum, L-

Threoninum, L-

Tryptophanum, L-

Tyrosinum, L-

Valinum, 

Glucosum, Soiae 

oleum raffinatum, 

Triglycerida 

saturata media, 

Olivae oleum 

raffinatum, Piscis 

oleum omega-3 

acidis abundans

1970 ml Excel maiss 

N1; N2; 2463 ml 

Biofine maiss N3; 

N1; 2463 ml Excel 

maiss N1; N2; 986 

ml Excel maiss N4; 

N1; 493 ml Biofine 

maiss N1; N6; 1970 

ml Biofine maiss 

N4; N1; 1477 ml 

Biofine maiss N1; 

N4; 986 ml Biofine 

maiss N1; N4; 1477 

ml Excel maiss N1; 

N4

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

SE/H/0792/002/IB/

068/G

IA B.II.d.2.b Gatavā produkta testa procedūras svītrošana, ja 

jau ir apstiprināta alternatīva metode ; IB B.II.d.2.d Citas 

izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana 

vai pievienošana) 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/21 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

60 09-0020 SmofKabiven Peripheral 

emulsion for infusion, 

Emulsion for infusions

Glucosum 

monohydratum, L-

Alaninum, L-

Argininum, 

Glycinum, L-

Histidinum, L-

isoleucinum, L-

Leucinum, L-

Lysinum, L-

Methioninum, L-

Phenylalaninum, L-

Prolinum, L-

Serinum, Taurinum, 

L-Threoninum, L-

Tryptophanum, L-

Tyrosinum, L-

Valinum, Calcii 

chloridum 

dihydricum, Natrii 

glycerophosphas, 

Magnesii sulfas 

heptahydricus, Kalii 

chloridum, Natrii 

acetas trihydricus, 

Zinci sulfas, Soiae 

oleum raffinatum, 

Triglycerida saturata 

media, Olivae oleum 

raffinatum, Piscis 

oleum omega-3 

acidis abundans

1206 ml Excel maiss 

N1; N4; 1904 ml 

Biofine maiss N4; 

N1; 1904 ml Excel 

maiss N1; N3; 1448 

ml Excel maiss N1; 

N4; 1448 ml Biofine 

maiss N1; N4; 1206 

ml Biofine maiss 

N1; N4

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

SE/H/0861/001/IB/

066/G

IA B.II.d.2.b Gatavā produkta testa procedūras svītrošana, ja 

jau ir apstiprināta alternatīva metode ; IB B.II.d.2.d Citas 

izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana 

vai pievienošana) 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/21 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

61 11-0094 Epirubicin Kabi 2 mg/ml 

solution for 

injection/infusion, 

Solution for 

injection/infusion, 2 

mg/ml

Epirubicini 

hydrochloridum

200 mg/100 ml 

Stikla flakons N1; 

100 mg/50 ml Stikla 

flakons N1; 50 

mg/25 ml Stikla 

flakons N1; 10 mg/5 

ml Stikla flakons N1

Fresenius Kabi 

Oncology Plc., 

Lielbritānija

UK/H/1509/001/IA

/011

IA B.II.e.6.b Izmaiņas, kas attiecas uz jebkuru (primārā) 

iepakojuma materiāla daļu, kas nesaskaras ar gatavo 

produktu (piemēram, noņemamu vāciņu krāsa, krāsu koda 

gredzeni uz ampulām, adatu aizsargu maiņa (izmantota 

citāda plastmasa)) un kas neskar produkta informāciju 

62 12-0334 Ceftriaxone Kabi 1 g 

powder for solution for 

injection, Powder for 

solution for injection, 1 

g

Ceftriaxonum 1 g Stikla flakons 

N5; N10

Fresenius Kabi 

Polska Sp. z o.o., 

Polija

DE/H/0868/001//II/

011

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

izmaiņas. Saskaņā ar otrā viļņa procedūras laikā sniegtajiem 

komentāriem tiek veiktas izmaiņas marķējuma tekstā, zāļu 

aprakstā un lietošanas instrukcijā izmaiņas netiek veiktas 

sakarā ar procesā esošo Direktīvas 2001/83/EC 31. panta EK 

pārvērtēšanas procedūru Ceftriaksonam. Reģistrācijas 

apliecības īpašnieks apņemas pēc procedūras beigām 

iesniegt atjaunotu produkta informāciju.

63 12-0335 Ceftriaxone Kabi 2 g 

powder for solution for 

infusion, Powder for 

solution for infusion, 2 g

Ceftriaxonum 2 g Stikla flakons 

N5; N7; N10

Fresenius Kabi 

Polska Sp. z o.o., 

Polija

DE/H/0890/001//II/

013

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

izmaiņas. Saskaņā ar otrā viļņa procedūras laikā sniegtajiem 

komentāriem tiek veiktas izmaiņas marķējuma tekstā, zāļu 

aprakstā un lietošanas instrukcijā izmaiņas netiek veiktas 

sakarā ar procesā esošo Direktīvas 2001/83/EC 31. panta EK 

pārvērtēšanas procedūru Ceftriaksonam. Reģistrācijas 

apliecības īpašnieks apņemas pēc procedūras beigām 

iesniegt atjaunotu produkta informāciju.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/21 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

64 08-0021 FerroLogic 20 mg/ml 

solution for injection or 

concentrate for solution 

for infusion, Solution for 

injection or concentrate 

for solution for infusion, 

20 mg/ml

Ferri (III) 

hydroxidum 

sacchari complex

100 mg/5 ml 

Ampula N5; N50

Fresenius Medical 

Care 

Nephrologica 

Deutschland 

GmbH, Vācija

SE/H/0627/001/IB/

004

IB C.I.1.a Izmaiņas zāļu aprakstā, etiķetē un lietošanas 

pamācībā, lai ņemtu vērā atzinumu, kas sniegts saistībā ar 

lietas nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles 

ietilpst noteiktajā procedūras darbības jomā. Atbilstoši 

pārvērtēšanas procedūrai (EMA/H/A-31/1322) un Eiropas 

komisijas 13.09.2013. lēmumam par intravenozām dzelzi 

saturošām zālēm, veiktas izmaiņas zāļu apraksta tekstā: 4.2 

apakšpunktā precizēts lietošanas veids - FerroLogic jāievada 

tikai intravenozi; 4.4 apakšpunktā pievienots brīdinājums par 

anafilaktiskām/anafilaktoīdām reakcijām; 4.6 apakšpunktā 

norādīts, ka FerroLogic kontraindicēts grūtniecības pirmajā 

trimestrī, bet var lietot, kad bērnu baro ar krūti; piemērotas 

jaunākās QRD standartformas. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija ir saskaņoti.

65 99-0120 Diclomelan 100 mg 

suppositories, 

Suppositories, 100 mg 

Diclofenacum 

natricum

100 mg Blisteris N6; 

N360; N10

G.L. Pharma 

GmbH, Austrija

99-0120/IB/003 IB C.I.1.a Izmaiņas zāļu aprakstā, etiķetē un lietošanas 

pamācībā, lai ņemtu vērā atzinumu, kas sniegts saistībā ar 

lietas nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles 

ietilpst noteiktajā procedūras darbības jomā. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EC 31. 

panta EK pārvērtēšanas procedūras 25.09.2013 lēmumu 

C(2013)6351 aktīvajai vielai diklofenakam. Iekļautas 

kontrindikācijas- diagnosticēta sastrēguma sirds mazspēja 

(NYHA II-IV), sirds išēmiskā slimība, perifēro artēriju 

slimība un/vai cerebrovaskulāra slimība; iekļauts 

brīdinājums par lietošanu pacientiem ar nozīmīgiem sirds un 

asinsvadu riska faktoriem, papildinātas blakusparādības, 

norādot, ka ar diklofenaka lietošanu saistīts palielināts 

arteriālas trombozes risks. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti, atjaunoti atbilstoši spēkā esošajai 

Eiropas Savienības valstīs apstiprinātajai standartformai 

(3.versijai, 04/2013).
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66 99-0210 Diclomelan 50 mg 

gastro-resistant tablets, 

Gastro-resistant tablets, 

50 mg 

Diclofenacum 

natricum

50 mg PVH/Al 

blisteris N10; 

N1000; N30; N50

G.L. Pharma 

GmbH, Austrija

99-0210/IB/004 IB C.I.1.a Izmaiņas zāļu aprakstā, etiķetē un lietošanas 

pamācībā, lai ņemtu vērā atzinumu, kas sniegts saistībā ar 

lietas nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles 

ietilpst noteiktajā procedūras darbības jomā. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EC 31. 

panta EK pārvērtēšanas procedūras 25.09.2013 lēmumu 

C(2013)6351 aktīvajai vielai diklofenakam. Iekļautas 

kontrindikācijas- diagnosticēta sastrēguma sirds mazspēja 

(NYHA II-IV), sirds išēmiskā slimība, perifēro artēriju 

slimība un/vai cerebrovaskulāra slimība; iekļauts 

brīdinājums par lietošanu pacientiem ar nozīmīgiem sirds un 

asinsvadu riska faktoriem, papildinātas blakusparādības, 

norādot, ka ar diklofenaka lietošanu saistīts palielināts 

arteriālas trombozes risks. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti, atjaunoti atbilstoši spēkā esošajai 

Eiropas Savienības valstīs apstiprinātajai standartformai 

(3.versijai, 04/2013).

67 99-0211 Diclomelan retard 100 

mg sustained-release 

tablets, Sustained 

release tablets, 100 mg 

Diclofenacum 

natricum

100 mg PVH/Al 

blisteris N30; 

N1000; N50

G.L. Pharma 

GmbH, Austrija

99-0211/IB/008 IB C.I.1.a Izmaiņas zāļu aprakstā, etiķetē un lietošanas 

pamācībā, lai ņemtu vērā atzinumu, kas sniegts saistībā ar 

lietas nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles 

ietilpst noteiktajā procedūras darbības jomā. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EC 31. 

panta EK pārvērtēšanas procedūras 25.09.2013 lēmumu 

C(2013)6351 aktīvajai vielai diklofenakam. Iekļautas 

kontrindikācijas- diagnosticēta sastrēguma sirds mazspēja 

(NYHA II-IV), sirds išēmiskā slimība, perifēro artēriju 

slimība un/vai cerebrovaskulāra slimība; iekļauts 

brīdinājums par lietošanu pacientiem ar nozīmīgiem sirds un 

asinsvadu riska faktoriem, papildinātas blakusparādības, 

norādot, ka ar diklofenaka lietošanu saistīts palielināts 

arteriālas trombozes risks. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti, atjaunoti atbilstoši spēkā esošajai 

Eiropas Savienības valstīs apstiprinātajai standartformai 

(3.versijai, 04/2013).
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68 99-0235 Tramadol Lannacher 

100 mg/2 ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 100 mg/2 ml 

Tramadoli 

hydrochloridum

100 mg/2 ml 

Ampula N5; N100

G.L. Pharma 

GmbH, Austrija

99-0235/ 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.2.c1 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.

69 99-0514 Tramadol Lannacher 

100 mg/ml oral drops, 

solution, Oral drops, 

solution, 100 mg/ml 

Tramadoli 

hydrochloridum

1 g/10 ml Stikla 

pudelīte N1

G.L. Pharma 

GmbH, Austrija

99-0514/ 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.4.a Gatavā produkta sērijas 

apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazonu) palielināšanās 

līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas 

apjomu. Tiek palielināts sērijas apjoms.; IA B.II.b.2.c1 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.; IA B.II.b.4.b Gatavā produkta sērijas 

apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazonu) samazināšanās 

līdz 10 reizēm. Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek samazināts 

sērijas apjoms.
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70 11-0044 Aneea 3 mg/0,02 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 3 

mg/0,02 mg

Drospirenonum, 

Ethinylestradiolum

3 mg/0,02 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N21 (1 x 

21); N63 (3 x 21); 

N126 (6 x 21); N273 

(13 x 21)

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0259/001/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. Procedūrā 

HU/H/XXXX/IA/010/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

71 11-0173 Belusha 3 mg/0,02 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 3 

mg/0,02 mg

Drospirenonum, 

Ethinylestradiolum

3 mg/0,02 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N28 (1 x 

28); N84 (3 x 28); 

N168 (6 x 28); N364 

(13 x 28)

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0264/001/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. Procedūrā 

HU/H/XXXX/IA/010/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

72 11-0176 Daylette 3 mg/0,02 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 3 

mg/0,02 mg

Drospirenonum, 

Ethinylestradiolum

3 mg/0,02 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N28 (1 x 

28); N84 (3 x 28); 

N168 (6 x 28); N364 

(13 x 28)

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0263/001/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. Procedūrā 

HU/H/XXXX/IA/010/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana

73 11-0286 Duplecor 10 mg/10 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg/10 

mg

Atorvastatinum, 

Amlodipinum

10 mg/10 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N30; N90

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0248/002/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. Procedūrā 

HU/H/XXXX/IA/010/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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74 11-0287 Duplecor 10 mg/5 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg/5 

mg

Atorvastatinum, 

Amlodipinum

10 mg/5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N30; N90

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0248/001/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. Procedūrā 

HU/H/XXXX/IA/010/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana

75 11-0288 Duplecor 20 mg/10 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg/10 

mg

Atorvastatinum, 

Amlodipinum

20 mg/10 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N30; N90

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0248/004/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. Procedūrā 

HU/H/XXXX/IA/010/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

76 11-0289 Duplecor 20 mg/5 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg/5 

mg

Atorvastatinum, 

Amlodipinum

20 mg/5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N30; N90

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0248/003/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. Procedūrā 

HU/H/XXXX/IA/010/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

77 10-0139 Etanorden 150 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 150 mg

Acidum 

ibandronicum

150 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N1; N3

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0214/002/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. Procedūrā 

HU/H/XXXX/IA/010/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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78 12-0046 Lordestin 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Desloratadinum 5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N30; N60; N90

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0313/001/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. Procedūrā 

HU/H/XXXX/IA/010/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

79 11-0263 Lulina 3 mg/0,03 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 3 

mg/0,03 mg

Drospirenonum, 

Ethinylestradiolum

3 mg/0,03 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N21 (1x21); 

N63 (3x21); N126 

(6x21); N273 

(13x21)

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0277/001/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. Procedūrā 

HU/H/XXXX/IA/010/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana

80 10-0107 Midiana 3mg/0,03 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 3 

mg/0,03 mg

Drospirenonum, 

Ethinylestradiolum

3 mg/0,03 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N21; N63 (3x21); 

N126 (6x21)

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0233/001/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. Procedūrā 

HU/H/XXXX/IA/010/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

81 11-0503 Moduxin 35 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 35 mg

Trimetazidini 

dihydrochloridum

35 mg PVH/Al 

blisteris N60; N120; 

N180; N30

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0310/001/IB

/012

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

izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija atjaunoti 

atbilstoši pieņemtajām QRD standartformām. Pievienots 

simbols - melns trīsstūris ar brīdinājumu, ka šīs zāles ir 

pakļautas papildus uzraudzībai. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija ir saskaņoti.
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82 06-0089 Omsal 0,4 mg prolonged-

release capsules, hard, 

Prolonged release 

capsules, hard, 0,4 mg

Tamsulosini 

hydrochloridum

0,4 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N100; N90

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0105/001/IA

/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. Procedūrā 

HU/H/XXXX/IA/010/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

83 10-0149 Ossica 150 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 150 mg

Acidum 

ibandronicum

150 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N1; N3

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0211/002/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. Procedūrā 

HU/H/XXXX/IA/010/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

84 12-0117 Ossica 3 mg solution for 

injection in pre-filled 

syringe, Solution for 

injection, 3 mg

Acidum 

ibandronicum

3 mg/3 ml Pilnšļirce 

ar pievienotu adatu 

N1; N4

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0211/005/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. Procedūrā 

HU/H/XXXX/IA/010/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

85 12-0146 Sibilla 2 mg/0,03 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 2 

mg/0,03 mg

Dienogestum, 

Ethinylestradiolum

2 mg/0,03 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N21 (1x21); 

N63 (3x21); N126 

(6x21)

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0324/001/D

C/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. Procedūrā 

HU/H/XXXX/IA/010/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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86 11-0047 Teenia 3 mg/0,02 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 3 

mg/0,02 mg

Drospirenonum, 

Ethinylestradiolum

3 mg/0,02 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N21 (1 x 

21); N63 (3 x 21); 

N126 (6 x 21); N273 

(13 x 21)

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0255/001/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. Procedūrā 

HU/H/XXXX/IA/010/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

87 12-0295 Vidonorm 4 mg/10 mg 

tablets, Tablets, 4 mg/10 

mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum, 

Amlodipinum

4 mg/10 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N30; N90

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0311/003/D

C/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. Procedūrā 

HU/H/XXXX/IA/010/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

88 12-0294 Vidonorm 4 mg/5 mg 

tablets, Tablets, 4 mg/5 

mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum, 

Amlodipinum

4 mg/5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N30; N90

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0311/001/D

C/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. Procedūrā 

HU/H/XXXX/IA/010/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

89 12-0297 Vidonorm 8 mg/10 mg 

tablets, Tablets, 8 mg/10 

mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum, 

Amlodipinum

8 mg/10 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N30; N90

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0311/004/D

C/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. Procedūrā 

HU/H/XXXX/IA/010/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana
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90 12-0296 Vidonorm 8 mg/5 mg 

tablets, Tablets, 8 mg/5 

mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum, 

Amlodipinum

8 mg/5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N30; N90

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0311/002/D

C/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. Procedūrā 

HU/H/XXXX/IA/010/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana

91 10-0178 Zaranta 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Rosuvastatinum 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N28; 

N90

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0219/002/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. Procedūrā 

HU/H/XXXX/IA/010/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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10-017892 II B.I.a.1.c Aktīvās vielas ražošanā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās vielas 

ražotāja izmaiņas, ja jaunais ražotājs izmanto būtiski atšķirīgu sintēzes 

metodi vai ražošanas apstākļus, kas var būtiski mainīt svarīgus aktīvās 

vielas kvalitātes rādītājus. Tiek pievienots aktīvās vielas rosuvastatīns 

starpprodukta ražotājs.; IB B.I.b.1.c. Jauna specifikācijas parametra 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi ; 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 ; IA 

B.I.b.2.b Aktīvās vielas vai izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūras svītrošana, ja ir apstiprināta alternatīva testa procedūra ; IA 

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

ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā. ; IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

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

ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Grupā 

iekļauta izmaiņa. ; 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 ; 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) ; II B.I.b.1.f 

Izmaiņas, kas veiktas ārpus apstiprinātajiem aktīvās vielas specifikācijas 

ierobežojumiem ; II B.I.a.2.b Nozīmīgas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas 

procesā,kas var būtiski ietekmēt zāļu kvalitāti, drošumu vai iedarbīgumu. 

Grupā iekļauta izmaiņa. ; IB B.I.a.3.a_ Aktīvās vielas vai starpprodukta 

sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazona) palielināšanās līdz 10 

reizēm salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek 

palielināts aktīvās vielas rosuvastatīns sērijas apjoms.; 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 ; 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 ; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai. Grupā iekļauta 

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

procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; 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) 

HU/H/0219/002/II/

008/G

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N28; 

N90

RosuvastatinumZaranta 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg
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93 10-0179 Zaranta 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Rosuvastatinum 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N28; 

N90

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0219/003/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. Procedūrā 

HU/H/XXXX/IA/010/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

10-017892 II B.I.a.1.c Aktīvās vielas ražošanā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās vielas 

ražotāja izmaiņas, ja jaunais ražotājs izmanto būtiski atšķirīgu sintēzes 

metodi vai ražošanas apstākļus, kas var būtiski mainīt svarīgus aktīvās 

vielas kvalitātes rādītājus. Tiek pievienots aktīvās vielas rosuvastatīns 

starpprodukta ražotājs.; IB B.I.b.1.c. Jauna specifikācijas parametra 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi ; 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 ; IA 

B.I.b.2.b Aktīvās vielas vai izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūras svītrošana, ja ir apstiprināta alternatīva testa procedūra ; IA 

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

ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā. ; IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

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

ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Grupā 

iekļauta izmaiņa. ; 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 ; 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) ; II B.I.b.1.f 

Izmaiņas, kas veiktas ārpus apstiprinātajiem aktīvās vielas specifikācijas 

ierobežojumiem ; II B.I.a.2.b Nozīmīgas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas 

procesā,kas var būtiski ietekmēt zāļu kvalitāti, drošumu vai iedarbīgumu. 

Grupā iekļauta izmaiņa. ; IB B.I.a.3.a_ Aktīvās vielas vai starpprodukta 

sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazona) palielināšanās līdz 10 

reizēm salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek 

palielināts aktīvās vielas rosuvastatīns sērijas apjoms.; 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 ; 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 ; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai. Grupā iekļauta 

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

procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; 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) 

HU/H/0219/002/II/

008/G

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N28; 

N90

RosuvastatinumZaranta 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg
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II B.I.a.1.c Aktīvās vielas ražošanā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās vielas 

ražotāja izmaiņas, ja jaunais ražotājs izmanto būtiski atšķirīgu sintēzes 

metodi vai ražošanas apstākļus, kas var būtiski mainīt svarīgus aktīvās 

vielas kvalitātes rādītājus. Tiek pievienots aktīvās vielas rosuvastatīns 

starpprodukta ražotājs.; IB B.I.b.1.c. Jauna specifikācijas parametra 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi ; 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 ; IA 

B.I.b.2.b Aktīvās vielas vai izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūras svītrošana, ja ir apstiprināta alternatīva testa procedūra ; IA 

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

ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā. ; IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

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

ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Grupā 

iekļauta izmaiņa. ; 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 ; 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) ; II B.I.b.1.f 

Izmaiņas, kas veiktas ārpus apstiprinātajiem aktīvās vielas specifikācijas 

ierobežojumiem ; II B.I.a.2.b Nozīmīgas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas 

procesā,kas var būtiski ietekmēt zāļu kvalitāti, drošumu vai iedarbīgumu. 

Grupā iekļauta izmaiņa. ; IB B.I.a.3.a_ Aktīvās vielas vai starpprodukta 

sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazona) palielināšanās līdz 10 

reizēm salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek 

palielināts aktīvās vielas rosuvastatīns sērijas apjoms.; 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 ; 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 ; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai. Grupā iekļauta 

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

procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; 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) 

HU/H/0219/003/II/

008/G

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N28; 

N90

RosuvastatinumZaranta 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

10-017994
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95 10-0180 Zaranta 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Rosuvastatinum 40 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N28; 

N90

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0219/004/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. Procedūrā 

HU/H/XXXX/IA/010/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

II B.I.a.1.c Aktīvās vielas ražošanā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās vielas 

ražotāja izmaiņas, ja jaunais ražotājs izmanto būtiski atšķirīgu sintēzes 

metodi vai ražošanas apstākļus, kas var būtiski mainīt svarīgus aktīvās 

vielas kvalitātes rādītājus. Tiek pievienots aktīvās vielas rosuvastatīns 

starpprodukta ražotājs.; IB B.I.b.1.c. Jauna specifikācijas parametra 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi ; 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 ; IA 

B.I.b.2.b Aktīvās vielas vai izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūras svītrošana, ja ir apstiprināta alternatīva testa procedūra ; IA 

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

ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā. ; IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

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

ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Grupā 

iekļauta izmaiņa. ; 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 ; 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) ; II B.I.b.1.f 

Izmaiņas, kas veiktas ārpus apstiprinātajiem aktīvās vielas specifikācijas 

ierobežojumiem ; II B.I.a.2.b Nozīmīgas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas 

procesā,kas var būtiski ietekmēt zāļu kvalitāti, drošumu vai iedarbīgumu. 

Grupā iekļauta izmaiņa. ; IB B.I.a.3.a_ Aktīvās vielas vai starpprodukta 

sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazona) palielināšanās līdz 10 

reizēm salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek 

palielināts aktīvās vielas rosuvastatīns sērijas apjoms.; 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 ; 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 ; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai. Grupā iekļauta 

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

procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; 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) 

HU/H/0219/003/II/

008/G

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N28; 

N90

RosuvastatinumZaranta 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

10-017994

41
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10-018096 II B.I.a.1.c Aktīvās vielas ražošanā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās vielas 

ražotāja izmaiņas, ja jaunais ražotājs izmanto būtiski atšķirīgu sintēzes 

metodi vai ražošanas apstākļus, kas var būtiski mainīt svarīgus aktīvās 

vielas kvalitātes rādītājus. Tiek pievienots aktīvās vielas rosuvastatīns 

starpprodukta ražotājs.; IB B.I.b.1.c. Jauna specifikācijas parametra 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi ; 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 ; IA 

B.I.b.2.b Aktīvās vielas vai izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūras svītrošana, ja ir apstiprināta alternatīva testa procedūra ; IA 

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

ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā. ; IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

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

ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Grupā 

iekļauta izmaiņa. ; 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 ; 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) ; II B.I.b.1.f 

Izmaiņas, kas veiktas ārpus apstiprinātajiem aktīvās vielas specifikācijas 

ierobežojumiem ; II B.I.a.2.b Nozīmīgas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas 

procesā,kas var būtiski ietekmēt zāļu kvalitāti, drošumu vai iedarbīgumu. 

Grupā iekļauta izmaiņa. ; IB B.I.a.3.a_ Aktīvās vielas vai starpprodukta 

sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazona) palielināšanās līdz 10 

reizēm salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek 

palielināts aktīvās vielas rosuvastatīns sērijas apjoms.; 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 ; 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 ; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai. Grupā iekļauta 

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

procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; 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) 

HU/H/0219/004/II/

008/G

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

40 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N28; 

N90

RosuvastatinumZaranta 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg
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97 03-0233 Coldrex MaxGrip 

Lemon 1000 mg/10 

mg/40 mg powder for 

oral solution, Powder 

for oral solution, 1000 

mg/10 mg/40 mg

Paracetamolum, 

Phenylephrini 

hydrochloridum, 

Acidum 

ascorbicum

1 UD Papīra/PE/Al 

folijas/PE paciņa 

N5; N10

GlaxoSmithKline 

Export Limited, 

Lielbritānija

03-0233/IA/010/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 fenilefrīna hidrohlorīda sertifikāts no jauna 

ražotāja.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja 

(ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns 

aktīvās vielas fenilefrīna hidrohlorīda sertifikāts no jauna 

ražotāja.

98 96-0478 Coldrex tablets, Tablets Paracetamolum, 

Coffeinum, 

Phenylephrini 

hydrochloridum, 

Acidum 

ascorbicum, 

Terpinum 

hydratum

1 UD PVH/Al 

blisteris N12; N24

GlaxoSmithKline 

Export Limited, 

Lielbritānija

96-0478/IA/004/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 fenilefrīna hidrohlorīda sertifikāts no jauna 

ražotāja.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja 

(ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns 

aktīvās vielas fenilefrīna hidrohlorīda sertifikāts no jauna 

ražotāja.

10-018096 II B.I.a.1.c Aktīvās vielas ražošanā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās vielas 

ražotāja izmaiņas, ja jaunais ražotājs izmanto būtiski atšķirīgu sintēzes 

metodi vai ražošanas apstākļus, kas var būtiski mainīt svarīgus aktīvās 

vielas kvalitātes rādītājus. Tiek pievienots aktīvās vielas rosuvastatīns 

starpprodukta ražotājs.; IB B.I.b.1.c. Jauna specifikācijas parametra 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi ; 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 ; IA 

B.I.b.2.b Aktīvās vielas vai izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūras svītrošana, ja ir apstiprināta alternatīva testa procedūra ; IA 

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

ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā. ; IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

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

ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Grupā 

iekļauta izmaiņa. ; 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 ; 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) ; II B.I.b.1.f 

Izmaiņas, kas veiktas ārpus apstiprinātajiem aktīvās vielas specifikācijas 

ierobežojumiem ; II B.I.a.2.b Nozīmīgas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas 

procesā,kas var būtiski ietekmēt zāļu kvalitāti, drošumu vai iedarbīgumu. 

Grupā iekļauta izmaiņa. ; IB B.I.a.3.a_ Aktīvās vielas vai starpprodukta 

sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazona) palielināšanās līdz 10 

reizēm salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek 

palielināts aktīvās vielas rosuvastatīns sērijas apjoms.; 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 ; 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 ; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai. Grupā iekļauta 

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

procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; 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) 

HU/H/0219/004/II/

008/G

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

40 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N28; 

N90

RosuvastatinumZaranta 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg
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99 06-0013 Malarone 250 mg/100 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 250 

mg/100 mg 

Atovaquonum, 

Proguanili 

hydrochloridum

250 mg/100 mg 

PVH/Al blisteris 

N12

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

UK/H/0170/001/II/

061/G

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 

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

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

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar Periodiski atjaunojamā drošuma 

ziņojumu un pārreģistrācijas datiem. Pievienota 

blakusparādība "psihiski traucējumi". Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti. ; II C.I.4 Izmaiņas, kas 

saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta grozījumiem, jo īpaši – 

lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, neklīnisko, klīnisko vai 

farmakovigilances informāciju. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma pamatdatiem. 

Blakusparādībai "halucinācijas" mainīts sastopamības 

biežums uz "reti". Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.; II C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 

Citas izmaiņas. Zāļu apraksta 4.2 apakšpunktā pievienots 

ieteikums: malārijas profilaksei personām, kas sver mazāk kā 

40 kg, izmantot Malarone pediatriskās tabletes.; II C.I.z 

Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. Zāļu 

apraksta 5.1 apakšpunktā precizēts atovakvona iedarbības 

pret Plasmodium sugām in vitro IK50 lielums.

100 00-0020 Salbutamol GSK 100 

micrograms/dose 

pressurised inhalation, 

suspension, Pressurised 

inhalation, suspension, 

100 µg/dose 

Salbutamolum 100 mcg/dose 

Alumīnija baloniņš 

N200

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

00-0020/IB/003 IB B.III.2.z Izmaiņa, ko izdara, lai panāktu atbilstību 

Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai. Citas 

izmaiņas. Izmaiņa, ko izdara, lai panāktu atbilstību Eiropas 

Farmakopejai.
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101 99-1044 Ventolin 100 

micrograms/dose 

pressurised inhalation, 

suspension, Pressurised 

inhalation, suspension, 

100 µg/dose

Salbutamolum 100 mcg/dose 

Alumīnija baloniņš 

N200

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

99-1044/IB/003 IB B.III.2.z Izmaiņa, ko izdara, lai panāktu atbilstību 

Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai. Citas 

izmaiņas. Izmaiņa, ko izdara, lai panāktu atbilstību Eiropas 

Farmakopejai.

102 99-1045 Ventolin 2 mg/5 ml 

syrup, Syrup, 2 mg/5 ml

Salbutamolum 60 mg/150 ml Stikla 

pudelīte 

(dzintarkrāsas) N1

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

99-1045/IB/001 IB B.III.2.z Izmaiņa, ko izdara, lai panāktu atbilstību 

Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai. Citas 

izmaiņas. Izmaiņa, ko izdara, lai panāktu atbilstību Eiropas 

Farmakopejai.

103 99-0914 Ventolin 5 mg/ml 

nebuliser solution, 

Nebuliser solution, 5 

mg/ml

Salbutamolum 100 mg/20 ml Stikla 

pudelīte 

(dzintarkrāsas) N1

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

99-0914/IB/002 IB B.III.2.z Izmaiņa, ko izdara, lai panāktu atbilstību 

Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai. Citas 

izmaiņas. Izmaiņa, ko izdara, lai panāktu atbilstību Eiropas 

Farmakopejai.
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104 07-0298 Cipralex 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Escitalopramum 10 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris 

(caurspīdīgs) N14; 

N28; N56; N98; 

N49 (49x1); N100 

(100x1); N500 

(500x1); N56 

(56x1); N98 (98x1); 

10 mg ABPE 

trauciņš N100; 

N200; 10 mg 

Polipropilēna 

trauciņš N100; 

N200; 10 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris (balts) N14; 

N20; N28; N50; 

N100; N200

H. Lundbeck A/S, 

Dānija

SE/H/0278/002/IB/

072

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 un harmonizēta 

drošuma informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc 

Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma 2012.gada 

14.decembra darba dalīšanas procedūras SE 

/H/PSUR/0016/002, aktīvā viela escitaloprāms. Iekļauts 

brīdinājums par slēgta kakta glaukomas risku 

predisponētiem pacientiem, mijiedarbība ar zālēm, kas 

inducē hipokaliēmiju/hipomagniēmiju, papildinātas 

blakusparādības ar ļoti bieži novērotām galvassāpēm, 

pēcreģistrācijas periodā novērotu QT intervāla 

pagarināšanos. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti. 
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105 07-0299 Cipralex 15 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 15 mg

Escitalopramum 15 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris (balts) N14; 

N20; N28; N50; 

N100; N200; 15 mg 

ABPE trauciņš 

N100; 15 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris 

(caurspīdīgs) N14; 

N28; N56; N98; 

N49 (49x1); N100 

(100x1); N500 

(500x1); N56 

(56x1); N98 (98x1); 

15 mg Polipropilēna 

trauciņš N100

H. Lundbeck A/S, 

Dānija

SE/H/0278/003/IB/

072

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 un harmonizēta 

drošuma informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc 

Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma 2012.gada 

14.decembra darba dalīšanas procedūras SE 

/H/PSUR/0016/002, aktīvā viela escitaloprāms. Iekļauts 

brīdinājums par slēgta kakta glaukomas risku 

predisponētiem pacientiem, mijiedarbība ar zālēm, kas 

inducē hipokaliēmiju/hipomagniēmiju, papildinātas 

blakusparādības ar ļoti bieži novērotām galvassāpēm, 

pēcreģistrācijas periodā novērotu QT intervāla 

pagarināšanos. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti. 

106 07-0300 Cipralex 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Escitalopramum 20 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris 

(caurspīdīgs) N14; 

N28; N56; N98; 

N49 (49x1); N100 

(100x1); N500 

(500x1); N56 

(56x1); N98 (98x1); 

20 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris (balts) N14; 

N20; N28; N50; 

N100; N200; 20 mg 

Polipropilēna 

trauciņš N100; 20 

mg ABPE trauciņš 

N100

H. Lundbeck A/S, 

Dānija

SE/H/0278/004/IB/

072

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 un harmonizēta 

drošuma informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc 

Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma 2012.gada 

14.decembra darba dalīšanas procedūras SE 

/H/PSUR/0016/002, aktīvā viela escitaloprāms. Iekļauts 

brīdinājums par slēgta kakta glaukomas risku 

predisponētiem pacientiem, mijiedarbība ar zālēm, kas 

inducē hipokaliēmiju/hipomagniēmiju, papildinātas 

blakusparādības ar ļoti bieži novērotām galvassāpēm, 

pēcreģistrācijas periodā novērotu QT intervāla 

pagarināšanos. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti. 
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107 10-0113 Cipralex MELTZ 10 mg 

orodispersible tablets, 

Orodispersible tablets, 

10 mg

Escitalopramum 10 mg Al/Al blisteris 

N12; N30; N60

H. Lundbeck A/S, 

Dānija

SE/H/0278/008/IB/

072

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 un harmonizēta 

drošuma informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc 

Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma 2012.gada 

14.decembra darba dalīšanas procedūras SE 

/H/PSUR/0016/002, aktīvā viela escitaloprāms. Iekļauts 

brīdinājums par slēgta kakta glaukomas risku 

predisponētiem pacientiem, mijiedarbība ar zālēm, kas 

inducē hipokaliēmiju/hipomagniēmiju, papildinātas 

blakusparādības ar ļoti bieži novērotām galvassāpēm, 

pēcreģistrācijas periodā novērotu QT intervāla 

pagarināšanos. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti. 

108 10-0114 Cipralex MELTZ 20 mg 

orodispersible tablets, 

Orodispersible tablets, 

20 mg

Escitalopramum 20 mg Al/Al blisteris 

N12; N30; N60

H. Lundbeck A/S, 

Dānija

SE/H/0278/009/IB/

072

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 un harmonizēta 

drošuma informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc 

Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma 2012.gada 

14.decembra darba dalīšanas procedūras SE 

/H/PSUR/0016/002, aktīvā viela escitaloprāms. Iekļauts 

brīdinājums par slēgta kakta glaukomas risku 

predisponētiem pacientiem, mijiedarbība ar zālēm, kas 

inducē hipokaliēmiju/hipomagniēmiju, papildinātas 

blakusparādības ar ļoti bieži novērotām galvassāpēm, 

pēcreģistrācijas periodā novērotu QT intervāla 

pagarināšanos. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti. 
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109 97-0298 Serdolect 12 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 12 mg 

Sertindolum 12 mg Blisteris N28 H. Lundbeck A/S, 

Dānija

97-0298/IA/002 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. 

Tiek veiktas izmaiņas 3. moduļa sadaļās 3.2.P.5.1 un 

3.2.P.5.2

110 97-0299 Serdolect 16 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 16 mg 

Sertindolum 16 mg Blisteris N28; 

N100

H. Lundbeck A/S, 

Dānija

97-0299/IA/002 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. 

Tiek veiktas izmaiņas 3. moduļa sadaļās 3.2.P.5.1 un 

3.2.P.5.2

111 97-0300 Serdolect 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg 

Sertindolum 20 mg Blisteris N28 H. Lundbeck A/S, 

Dānija

97-0300/IA/002 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. 

Tiek veiktas izmaiņas 3. moduļa sadaļās 3.2.P.5.1 un 

3.2.P.5.2

112 97-0296 Serdolect 4 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 4 mg 

Sertindolum 4 mg Blisteris N30; 

N100

H. Lundbeck A/S, 

Dānija

97-0296/IA/002 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. 

Tiek veiktas izmaiņas 3. moduļa sadaļās 3.2.P.5.1 un 

3.2.P.5.2

113 05-0259 Doloproct 1 mg/20 mg/g 

rectal cream, Rectal 

cream, 1 mg/20 mg/g

Fluocortoloni 

pivalas, 

Lidocainum 

hydrochloridum

15 g Alumīnija tūba 

N1; 10 g Alumīnija 

tūba N1; 30 g 

Alumīnija tūba N1

Intendis GmbH, 

Vācija

DE/H/0224/001/II/

017

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

izmaiņas 
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114 05-0258 Doloproct 1 mg/40 mg 

suppositories, 

Suppositories, 1 mg/40 

mg

Fluocortoloni 

pivalas, 

Lidocainum 

hydrochloridum

1 mg/40 mg 

Laminēta alumīnija 

folijas plāksnīte 

N10; N3; N120

Intendis GmbH, 

Vācija

DE/H/0225/001/II/

025

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

izmaiņas 

115 13-0226 Dysport 300 U powder 

for solution for 

injection, Powder for 

solution for injection, 

300 U

Clostridium 

botulinum type A 

toxin-

haemagglutinin 

complex

300 U Stikla flakons 

N1; N2

Ipsen Limited, 

Lielbritānija

13-0226/IB/003 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 periodiski atjaunojamā 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūru 

SE/H/PSUR/0048/003 zālēm Dysport, precizējot 

informāciju par ļoti retiem nāves gadījumiem pēc ārstēšanas 

ar botulīna toksīnu A vai B pacientiem ar pneimopātiju 

(ieskaitot aizdusu, elpošanas mazspēju, elpošanas 

apstāšanos, bet ne tikai). Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas Savienības 

valstīs apstiprinātajām spēkā esošajām standartformām (3. 

versija, 03/2014).

116 00-0352 Dysport 500 U powder 

for solution for 

injection, Powder for 

solution for injection, 

500 U

Clostridium 

botulinum

500 U Stikla flakons 

N1; N2

Ipsen Limited, 

Lielbritānija

00-0352/IB/005 IB B.II.f.1.b3 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 

produktam pēc atšķaidīšanas vai sajaukšanas (pamatojoties 

uz reālā laika datiem). Pagarināts uzglabāšanas laiks 

gatavajam produktam pēc atšķaidīšanas.
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117 00-0352 Dysport 500 U powder 

for solution for 

injection, Powder for 

solution for injection, 

500 U

Clostridium 

botulinum

500 U Stikla flakons 

N1; N2

Ipsen Limited, 

Lielbritānija

00-0352/IB/007 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 periodiski atjaunojamā 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūru 

SE/H/PSUR/0048/003 zālēm Dysport, precizējot 

informāciju par ļoti retiem nāves gadījumiem pēc ārstēšanas 

ar botulīna toksīnu A vai B pacientiem ar pneimopātiju 

(ieskaitot aizdusu, elpošanas mazspēju, elpošanas 

apstāšanos, bet ne tikai). Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas Savienības 

valstīs apstiprinātajām spēkā esošajām standartformām (3. 

versija, 03/2014).

118 11-0003 Diphereline 22,5 mg 

powder and solvent for 

suspension for 

prolonged-release 

injection, Powder and 

solvent for suspension 

for prolonged-release 

injection, 22,5 mg

Triptorelinum 22,5 mg Flakons, 

ampula, šļirce un 2 

adatas N1

Ipsen Pharma, 

Francija

DE/H/0492/002/IA

/045/G

IA B.II.c.1.b Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

palīgvielas specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IA 

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

iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Mainās ražotāja 

nosaukums un adrese.; IA B.II.f.1.e Gatavā produkta 

glabāšanas laika vai glabāšanas nosacījumu izmaiņas. 

Izmaiņa apstiprinātajā stabilitātes protokolā. 
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119 02-0103 Ciprinol 2 mg/ml 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 

200 mg/100 ml 

Ciprofloxacinum 200 mg/100 ml 

Flakons N1

KRKA d.d., Novo 

Mesto, Slovēnija

02-0103/IA/001 IA C.I.3.a Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 

izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā 

vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 

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

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

Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 2012. gada 

aprīlī (CMDh/PhVWP/028/2011/Rev.1) par fluorhinoloniem 

un QT intervāla pagarināšanās risku. Zāļu apraksta 4.4. 

apakšpunktā papildināts brīdinājums pa QT intervāla 

pagarināšanās risku gados vecākiem pacientiem un 

sievietēm. Lietošanas instrukcijā izmaiņas nav 

nepieciešamas.

120 95-0058 Ciprinol 10 mg/ml 

concentrate for solution 

for infusion , 

Concentrate for solution 

for infusion, 100 mg/10 

ml 

Ciprofloxacinum 100 mg/10 ml Stikla 

ampula N5

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

95-0058/IA/001 IA C.I.3.a Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 

izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā 

vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 

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

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

Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 2012. gada 

aprīlī (CMDh/PhVWP/028/2011/Rev.1) par fluorhinoloniem 

un QT intervāla pagarināšanās risku. Zāļu apraksta 4.4. 

apakšpunktā papildināts brīdinājums pa QT intervāla 

pagarināšanās risku gados vecākiem pacientiem un 

sievietēm. Lietošanas instrukcijā izmaiņas nav 

nepieciešamas.
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121 04-0379 Ciprinol 2 mg/ml 

solution for infusion , 

Solution for infusion, 

400 mg/200 ml 

Ciprofloxacinum 400 mg/200 ml 

Flakons N1

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

04-0379/IA/001 IA C.I.3.a Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 

izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā 

vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 

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

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

Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 2012. gada 

aprīlī (CMDh/PhVWP/028/2011/Rev.1) par fluorhinoloniem 

un QT intervāla pagarināšanās risku. Zāļu apraksta 4.4. 

apakšpunktā papildināts brīdinājums pa QT intervāla 

pagarināšanās risku gados vecākiem pacientiem un 

sievietēm. Lietošanas instrukcijā izmaiņas nav 

nepieciešamas.

122 95-0057 Ciprinol 250 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 250 mg

Ciprofloxacinum 250 mg Blisteris 

N10

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

95-0057/IA/001 IA C.I.3.a Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 

izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā 

vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 

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

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

Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 2012. gada 

aprīlī (CMDh/PhVWP/028/2011/Rev.1) par fluorhinoloniem 

un QT intervāla pagarināšanās risku. Zāļu apraksta 4.4. 

apakšpunktā papildināts brīdinājums pa QT intervāla 

pagarināšanās risku gados vecākiem pacientiem un 

sievietēm. Lietošanas instrukcijā izmaiņas nav 

nepieciešamas.
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123 00-0164 Ciprinol 500 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 mg

Ciprofloxacinum 500 mg Blisteris 

N10

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

00-0164/IA/001 IA C.I.3.a Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 

izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā 

vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 

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

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

Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 2012. gada 

aprīlī (CMDh/PhVWP/028/2011/Rev.1) par fluorhinoloniem 

un QT intervāla pagarināšanās risku. Zāļu apraksta 4.4. 

apakšpunktā papildināts brīdinājums pa QT intervāla 

pagarināšanās risku gados vecākiem pacientiem un 

sievietēm. Lietošanas instrukcijā izmaiņas nav 

nepieciešamas.

124 05-0096 Metforal 1000 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 1000 mg 

Metformini 

hydrochloridum

1000 mg PVH/Al 

blisteris N10; N30; 

N60; N90; N120; 

N600 (20x30)

Laboratori 

Guidotti S.p.A., 

Itālija

DE/H/0515/001/IB/

028/G

IA B.II.b.3.a. Nelielas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 

procesa izmaiņas ; 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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125 05-0096 Metforal 1000 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 1000 mg 

Metformini 

hydrochloridum

1000 mg PVH/Al 

blisteris N10; N30; 

N60; N90; N120; 

N600 (20x30)

Laboratori 

Guidotti S.p.A., 

Itālija

DE/H/0515/001/IA

/027/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 

metformīna hidrohlorīds.; 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 metformīna hidrohlorīds sertifikāts no jauna 

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 gatavā produkta ražotājs.; IA 

B.II.b.3.a. Nelielas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 

procesa izmaiņas 

126 05-0096 Metforal 1000 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 1000 mg 

Metformini 

hydrochloridum

1000 mg PVH/Al 

blisteris N10; N30; 

N60; N90; N120; 

N600 (20x30)

Laboratori 

Guidotti S.p.A., 

Itālija

DE/H/0515/001/IB/

029/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.2.a Sērijas 

pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota sērijas pārbaudes 

vieta.; IA B.II.b.4.a Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp 

sērijas apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm 

salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Grupā 

iekļauta izmaiņa. Tiek pievienots papildu sērijas apjoms.
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127 05-0096 Metforal 1000 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 1000 mg 

Metformini 

hydrochloridum

1000 mg PVH/Al 

blisteris N10; N30; 

N60; N90; N120; 

N600 (20x30)

Laboratori 

Guidotti S.p.A., 

Itālija

DE/H/0515/001/IB/

030

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

uzglabāšanas nosacījumu maiņa. Citas izmaiņas 

128 03-0019 Daivobet 50 

micrograms/0,5 mg/g 

ointment, Ointment, 50 

µg/0,5 mg/g 

Calcipotriolum, 

Betamethasonum

120 g 

Alumīnija/epoksifen

ola tūbiņa N1; 60 g 

Alumīnija/epoksifen

ola tūbiņa N1; 15 g 

Alumīnija/epoksifen

ola tūbiņa N1; 100 g 

Alumīnija/epoksifen

ola tūbiņa N1; 30 g 

Alumīnija/epoksifen

ola tūbiņa N1; 3 g 

Alumīnija/epoksifen

ola tūbiņa N1

LEO Pharma A/S, 

Dānija

DK/H/0279/001/IA

/049

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

produkta testa procedūrā 

129 98-0597 Hexoraletten N 5 mg/1,5 

mg lozenges, Lozenges, 

5 mg/1,5 mg

Chlorhexidini 

dihydrochloridum, 

Benzocainum

5 mg/1,5 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20

Mc Neil Products 

Limited c/o 

Johnson&Johnson 

Limited, 

Lielbritānija

98-0597/IB/003 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 

izmaiņas. Redakcionāli sakartota, un noformēta atbilstoši 

spēkā esošai Eiropas Savienības valstīs pieņemtajai jaunākai 

standarta formai informācija lietošanas instrukcijā. Izmaiņas 

veiktas tikai lietošanas instrukcijā un marķējuma tekstā.
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130 12-0228 ActiTussin Honey & 

Lemon 20 mg/ml syrup, 

Syrup, 20 mg/ml 

Guaifenesinum 3 g/150 ml Stikla 

pudelīte (brūna) N1

McNeil Products 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/4919/001/II/

006/G

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. 4.6 apakšpunkts papildināts un 

redakcionāli sakārtots, 4.8 apakšpunktā papildinātas 

nevēlamās blakusparādības ar sāpēm vēdera augšējā daļā un 

caureju. 4.9 apakšpunktā pievienota informācija, ka, lietojot 

vairāk nekā noteikts, gvaifenezīns var izraisīt nierakmeņus. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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131 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

99-0005/II/001 II C.I.11.z Tirdzniecības atļaujas, tostarp riska pārvaldības 

plāna, saistību un prasību ieviešana vai izmaiņas šajās 

saistībās un prasībās. Citas izmaiņas. Iesniegtais riska 

pārvaldības plāns, versija 3, akceptēts ar nosacījumu, ka 

firma paredzētās savstarpējās atzīšanas procedūras laikā 1) 

papildina drošuma apsvērumus ar šādiem svarīgiem 

potenciāliem riskiem: „Deguna gļotādas bojājuma risks, 

īpaši lietojot ilgstoši, saistībā ar palīgvielu benzalkonija 

hlorīdu”; „Benzalkonija hlorīds var izraisīt bronhospazmas”; 

„Lietošana neatbilstoši apstiprinātam zāļu aprakstam un 

lietošanas instrukcijai” (bērni, kas jaunāki par 12 gadiem - 

Olynth 1 mg/ml deguna aerosols, šķīdums; bērni, kas jaunāki 

par 2 gadiem - Olynth 0.5 mg/ml deguna aerosols; šķīdums, 

medikamentozs rinīts); „Pārdozēšana bērniem”; 

„Medicīniskas kļūdas”; „Mijiedarbība ar tricikliskiem vai 

tetracikliskiem antidepresantiem vai monoaminooksidāzes 

(MAO) inhibitoriem”, 2) izņem no drošuma apsvērumiem 

svarīgu potenciālu risku „Ļaunprātīga lietošana/aplama 

lietošana”, 3) zāļu aprakstā un lietošanas instrukcijā ievieš 

standarttekstu atbilstoši Aģentūras 14.02.2014. 

pieprasījumam tīmekļa vietnē www.zva.gov.lv sadaļā 

„Jaunumi”> Drošuma informācijas saskaņošana palīgvielu 

(konservantu) benzalkonija hlorīdu saturošu intranazāli 

lietojamu zāļu aprakstos un lietošanas instrukcijās: deguna 

gļotādas bojājuma risks, īpaši lietojot ilgstoši, 4) atbilstoši 

papildina farmakovigilances aktivitātes un riska mazināšanas 

pasākumus. 
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132 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

99-0007/II/001 II C.I.11.z Tirdzniecības atļaujas, tostarp riska pārvaldības 

plāna, saistību un prasību ieviešana vai izmaiņas šajās 

saistībās un prasībās. Citas izmaiņas. Iesniegtais riska 

pārvaldības plāns, versija 3, akceptēts ar nosacījumu, ka 

firma paredzētās savstarpējās atzīšanas procedūras laikā 1) 

papildina drošuma apsvērumus ar šādiem svarīgiem 

potenciāliem riskiem: „Deguna gļotādas bojājuma risks, 

īpaši lietojot ilgstoši, saistībā ar palīgvielu benzalkonija 

hlorīdu”; „Benzalkonija hlorīds var izraisīt bronhospazmas”; 

„Lietošana neatbilstoši apstiprinātam zāļu aprakstam un 

lietošanas instrukcijai” (bērni, kas jaunāki par 12 gadiem - 

Olynth 1 mg/ml deguna aerosols, šķīdums; bērni, kas jaunāki 

par 2 gadiem - Olynth 0.5 mg/ml deguna aerosols; šķīdums, 

medikamentozs rinīts); „Pārdozēšana bērniem”; 

„Medicīniskas kļūdas”; „Mijiedarbība ar tricikliskiem vai 

tetracikliskiem antidepresantiem vai monoaminooksidāzes 

(MAO) inhibitoriem”, 2) izņem no drošuma apsvērumiem 

svarīgu potenciālu risku „Ļaunprātīga lietošana/aplama 

lietošana”, 3) zāļu aprakstā un lietošanas instrukcijā ievieš 

standarttekstu atbilstoši Aģentūras 14.02.2014. 

pieprasījumam tīmekļa vietnē www.zva.gov.lv sadaļā 

„Jaunumi”> Drošuma informācijas saskaņošana palīgvielu 

(konservantu) benzalkonija hlorīdu saturošu intranazāli 

lietojamu zāļu aprakstos un lietošanas instrukcijās: deguna 

gļotādas bojājuma risks, īpaši lietojot ilgstoši, 4) atbilstoši 

papildina farmakovigilances aktivitātes un riska mazināšanas 

pasākumus.

133 97-0085 Visine Classic 0,5 

mg/ml eye drops, 

solution, Eye drops, 

solution, 0,5 mg/ml 

Tetryzolini 

hydrochloridum

7,5 mg/15 ml ZBPE 

pudelīte N1

McNeil Products 

Limited, 

Lielbritānija

97-0085/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Atjaunota informācija 

marķējuma tekstā.
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134 13-0090 Treclinac 10 mg/0,25 

mg/g gel, Gel, 10 

mg/0,25 mg/g

Clindamycinum, 

Tretinoinum

60 g Alumīnija 

tūbiņa N1; 30 g 

Alumīnija tūbiņa N1

Meda Pharma 

SIA, Latvija

SE/H/1134/001/IB/

005

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

nosaukuma maiņa Bulgārijā. Bija: Acnex 10 mg/g + 0,25 

mg/g gel; būs: Acnatac 10 mg/g +0,25 mg/g gel. 

135 13-0090 Treclinac 10 mg/0,25 

mg/g gel, Gel, 10 

mg/0,25 mg/g

Clindamycinum, 

Tretinoinum

60 g Alumīnija 

tūbiņa N1; 30 g 

Alumīnija tūbiņa N1

Meda Pharma 

SIA, Latvija

SE/H/1134/001/IB/

004/G

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

nosaukuma maiņa Slovēnijā. Bija: Acnex 10 mg/0,25 mg v 1 

g gel; būs: Zalna 10 mg/0,25 mg v 1g gel.; IB A.2.b Zāļu 

nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas. Grupā 

SE/H/1134/001/IB/004/G iekļautas izmaiņas. Zāļu 

nosaukuma maiņa Spānijā. Bija: Acnex 10 mg/g + 0,25 mg/g 

Gel; būs: Treclinac 10 mg/g + 0,25 mg/g Gel.; IB A.2.b Zāļu 

nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas. Grupā 

SE/H/1134/001/IB/004/G iekļautas izmaiņas. Zāļu 

nosaukuma maiņa Vācijā. Bija: Acnex 10 mg/g + 0,25 mg/g 

Gel; būs: Acnatac 10 mg/g + 0,25 mg/g Gel.; IB A.2.b Zāļu 

nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas. Grupā 

SE/H/1134/001/IB/004/G iekļautas izmaiņas. Zāļu 

nosaukuma maiņa Rumānijā. Bija: Zanea 10 mg/g + 0,25 

mg/g gel; būs: Acnatac 10 mg/g + 0,25 mg/g gel.

136 05-0053 Migard 2,5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 2,5 mg 

Frovatriptanum 2,5 mg Blisteris N2; 

N3; N6; N12

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg S.A., 

Luksemburga

FR/H/0195/001/IB/

050

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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137 07-0368 Norit Carbomix 50 g 

granulate for oral 

suspension , Granules 

for oral suspension, 50 g

Carbo activatus 500 ml ABPE 

pudele N1

Norit N.V., 

Nīderlande

NL/H/0109/001/IA

/013/G

IA A.4 Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, 

izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai 

piegādātāja (tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles 

iestādes) nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja 

apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Grupā 

NL/H/0109/IA/013/G iekļautas izmaiņas. Mainās aktīvās 

vielas AVPL nosaukums; IA A.5.a Par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Grupā 

NL/H/0109/IA/013/G iekļautas izmaiņas. Gatavā produkta, 

kā arī par sērijas izlaidi un sērijas kontroli atbildīgā ražotāja 

nosaukuma maiņa. ; IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās 

atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) 

izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Ieviesta jauna Farmakovigilances Sistēmas pamatlieta 

(PSMF), atrašanās vieta Nīderlande. Iesniegts Kopsavilkums 

par farmakovigilances sistēmu, 16.04.2013, versija 1.0.

138 00-1192 Sandimmun Neoral 100 

mg soft capsules, Soft 

capsules, 100 mg

Ciclosporinum 100 mg Blisteris 

N50

Novartis Finland 

Oy, Somija

DE/H/4019/004/IA

/003/G

IA C.I.1.a. Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai lietošanas 

instrukcijā, īstenojot Eiropas Savienības pārvērtēšanas 

procedūras atzinumu, ja zāles ietilpst procedūras darbības 

jomā. Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/IA/579/G. 

Atjaunota un harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

Direktīvas 2001/83/EC 30. panta EK pārvērtēšanas 

procedūras (25.09.2013) lēmumu C(2013) 6347 final un 

(31.10.2013) C(2013) 7503 final aktīvajai vielai/zālēm 

(Sandimmun). Sasakņotas indikācijas, atbilstoši saskaņotas 

un pārskatītas devas, saskaņota un redakcionāli mainīta 

informācija 4.3-4.9. apakšpunktos. Saskaņota informācija 

5.1. un 5.2. apakšpunktos Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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139 95-0140 Sandimmun Neoral 25 

mg soft capsules, Soft 

capsules, 25 mg

Ciclosporinum 25 mg Blisteris N50 Novartis Finland 

Oy, Somija

DE/H/4019/002/IA

/003/G

IA C.I.1.a. Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai lietošanas 

instrukcijā, īstenojot Eiropas Savienības pārvērtēšanas 

procedūras atzinumu, ja zāles ietilpst procedūras darbības 

jomā. Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/IA/579/G. 

Atjaunota un harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

Direktīvas 2001/83/EC 30. panta EK pārvērtēšanas 

procedūras (25.09.2013) lēmumu C(2013) 6347 final un 

(31.10.2013) C(2013) 7503 final aktīvajai vielai/zālēm 

(Sandimmun). Sasakņotas indikācijas, atbilstoši saskaņotas 

un pārskatītas devas, saskaņota un redakcionāli mainīta 

informācija 4.3-4.9. apakšpunktos. Saskaņota informācija 

5.1. un 5.2. apakšpunktos. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

140 00-1191 Sandimmun Neoral 50 

mg soft capsules, Soft 

capsules, 50 mg

Ciclosporinum 50 mg Blisteris N50 Novartis Finland 

Oy, Somija

DE/H/4019/003/IA

/003/G

IA C.I.1.a. Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai lietošanas 

instrukcijā, īstenojot Eiropas Savienības pārvērtēšanas 

procedūras atzinumu, ja zāles ietilpst procedūras darbības 

jomā. Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/IA/579/G. 

Atjaunota un harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

Direktīvas 2001/83/EC 30. panta EK pārvērtēšanas 

procedūras (25.09.2013) lēmumu C(2013) 6347 final un 

(31.10.2013) C(2013) 7503 final aktīvajai vielai/zālēm 

(Sandimmun). Sasakņotas indikācijas, atbilstoši saskaņotas 

un pārskatītas devas, saskaņota un redakcionāli mainīta 

informācija 4.3-4.9. apakšpunktos. Saskaņota informācija 

5.1. un 5.2. apakšpunktos Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

141 08-0285 Topiramat Orion 100 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 100 

mg

Topiramatum 100 mg ABPE 

pudele N60; N100

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0800/003/IB/

015

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 

produktam.
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142 08-0286 Topiramat Orion 200 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 200 

mg

Topiramatum 200 mg ABPE 

pudele N60; N100

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0800/004/IB/

015

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 

produktam.

143 08-0283 Topiramat Orion 25 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 25 mg

Topiramatum 25 mg ABPE pudele 

N60; N100

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0800/001/IB/

015

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 

produktam.

144 08-0284 Topiramat Orion 50 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 50 mg

Topiramatum 50 mg ABPE pudele 

N60; N100

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0800/002/IB/

015

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 

produktam.

145 11-0203 Amlodipine/Atorvastatin 

Pfizer 10 mg/10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg/10 

mg

Amlodipinum, 

Atorvastatinum

10 mg/10 mg ABPE 

pudele N30; N90; 10 

mg/10 mg 

PA/Al/PVH blisteris 

N7; N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N90; 

N100; N200

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

FR/H/0478/002/II/

010/G

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/073. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Iekļauts brīdinājums un mijiedarbība 

ar boceprevīru, kas var radīt paaugstinātu miopātijas risku. 

Iekļauts brīdinājums un papildinātas blakusparādības ar ļoti 

retos gadījumos novērotu imunoloģiskas izcelsmes 

nekrotizējošu miopātiju. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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146 11-0204 Amlodipine/Atorvastatin 

Pfizer 5 mg/10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg/10 

mg

Amlodipinum, 

Atorvastatinum

5 mg/10 mg 

PA/Al/PVH blisteris 

N7; N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N90; 

N100; N200; 5 

mg/10 mg ABPE 

pudele N30; N90

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

FR/H/0478/001/II/

010/G

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/073. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Iekļauts brīdinājums un mijiedarbība 

ar boceprevīru, kas var radīt paaugstinātu miopātijas risku. 

Iekļauts brīdinājums un papildinātas blakusparādības ar ļoti 

retos gadījumos novērotu imunoloģiskas izcelsmes 

nekrotizējošu miopātiju. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

147 11-0419 Atorvastatin Pfizer 10 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 10 

mg

Atorvastatinum 10 mg 

PA/Al/PVH/papīra/p

oliestera/vinila 

blisteris N200 

(10x20); N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; N500; 10 mg 

PA/Al/PVH/Al/vinil

a blisteris N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; N200 

(10x20); N500; 10 

mg ABPE pudele 

N90

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

DE/H/2958/001/II/

010/G

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/073. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Iekļauts brīdinājums un mijiedarbība 

ar boceprevīru, kas var radīt paaugstinātu miopātijas risku. 

Iekļauts brīdinājums un papildinātas blakusparādības ar ļoti 

retos gadījumos novērotu imunoloģiskas izcelsmes 

nekrotizējošu miopātiju. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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148 11-0420 Atorvastatin Pfizer 20 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 20 

mg

Atorvastatinum 20 mg ABPE pudele 

N90; 20 mg 

PA/Al/PVH/Al/vinil

a blisteris N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; N200 

(10x20); N500; 20 

mg 

PA/Al/PVH/papīra/p

oliestera/vinila 

blisteris N200 

(10x20); N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; N500

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

DE/H/2958/002/II/

010/G

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/073. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Iekļauts brīdinājums un mijiedarbība 

ar boceprevīru, kas var radīt paaugstinātu miopātijas risku. 

Iekļauts brīdinājums un papildinātas blakusparādības ar ļoti 

retos gadījumos novērotu imunoloģiskas izcelsmes 

nekrotizējošu miopātiju. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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149 11-0421 Atorvastatin Pfizer 40 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 40 

mg

Atorvastatinum 40 mg ABPE pudele 

N90; 40 mg 

PA/Al/PVH/Al/vinil

a blisteris N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; N200 

(10x20); N500; 40 

mg 

PA/Al/PVH/papīra/p

oliestera/vinila 

blisteris N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; N200 

(10x20); N500

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

DE/H/2958/003/II/

010/G

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/073. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Iekļauts brīdinājums un mijiedarbība 

ar boceprevīru, kas var radīt paaugstinātu miopātijas risku. 

Iekļauts brīdinājums un papildinātas blakusparādības ar ļoti 

retos gadījumos novērotu imunoloģiskas izcelsmes 

nekrotizējošu miopātiju. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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150 11-0422 Atorvastatin Pfizer 80 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 80 

mg

Atorvastatinum 80 mg 

PA/Al/PVH/Al/vinil

a blisteris N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; N200 

(10x20); N500; 80 

mg 

PA/Al/PVH/papīra/p

oliestera/vinila 

blisteris N200 

(10x20); N500; N4; 

N7; N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; 80 mg ABPE 

pudele N90

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

DE/H/2958/004/II/

010/G

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/073. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Iekļauts brīdinājums un mijiedarbība 

ar boceprevīru, kas var radīt paaugstinātu miopātijas risku. 

Iekļauts brīdinājums un papildinātas blakusparādības ar ļoti 

retos gadījumos novērotu imunoloģiskas izcelsmes 

nekrotizējošu miopātiju. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

151 06-0021 CADUET 10 mg/10 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg/10 

mg 

Amlodipinum, 

Atorvastatinum

10 mg/10 mg 

PA/Al/PVH blisteris 

N30; N7; N10; N14; 

N20; N28; N50; 

N56; N60; N90; 

N100; N200; 10 

mg/10 mg ABPE 

pudelīte N30; N90

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

FR/H/0280/002/II/

010/G

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/073. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Iekļauts brīdinājums un mijiedarbība 

ar boceprevīru, kas var radīt paaugstinātu miopātijas risku. 

Iekļauts brīdinājums un papildinātas blakusparādības ar ļoti 

retos gadījumos novērotu imunoloģiskas izcelsmes 

nekrotizējošu miopātiju. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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152 06-0020 CADUET 5 mg/10 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg/10 

mg 

Amlodipinum, 

Atorvastatinum

5 mg/10 mg ABPE 

pudelīte N30; N90; 

5 mg/10 mg 

PA/Al/PVH blisteris 

N30; N7; N10; N20; 

N14; N28; N50; 

N56; N60; N90; 

N100; N200

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

FR/H/0280/001/II/

010/G

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/073. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Iekļauts brīdinājums un mijiedarbība 

ar boceprevīru, kas var radīt paaugstinātu miopātijas risku. 

Iekļauts brīdinājums un papildinātas blakusparādības ar ļoti 

retos gadījumos novērotu imunoloģiskas izcelsmes 

nekrotizējošu miopātiju. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

153 13-0280 Esketamine Pfizer 25 

mg/ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 25 mg/ml

Esketaminum 50 mg/2 ml Stikla 

ampula N10; N100 

(10x10)

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

FI/H/0115/002/IB/

026/G

IB B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana galaprodukta specifikācijai ; IB B.II.a.3.z 

Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas). Citas 

izmaiņas ; IB B.II.b.3.z. Izmaiņas gatavā produkta, tai skaitā 

gatavā produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 

procesā. Citas izmaiņas ; IB B.II.d.1.a Stingrāku 

specifikācijas ierobežojumu noteikšana galaprodukta 

specifikācijai. Grupā iekļauta izmaiņa. ; IB B.II.d.1.c Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana ar atbilstošu testa 

metodi 

154 13-0279 Esketamine Pfizer 5 

mg/ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 5 mg/ml

Esketaminum 25 mg/5 ml Stikla 

ampula N10; N100 

(10x10)

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

FI/H/0115/001/IB/

026/G

IB B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana galaprodukta specifikācijai ; IB B.II.a.3.z 

Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas). Citas 

izmaiņas ; IB B.II.b.3.z. Izmaiņas gatavā produkta, tai skaitā 

gatavā produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 

procesā. Citas izmaiņas ; IB B.II.d.1.a Stingrāku 

specifikācijas ierobežojumu noteikšana galaprodukta 

specifikācijai. Grupā iekļauta izmaiņa. ; IB B.II.d.1.c Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana ar atbilstošu testa 

metodi 
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155 98-0658 Harmonet 75 

micrograms/20 

micrograms film-coated 

tablets, Coated tablets, 

75 μg/20 μg

Gestodenum, 

Ethinylestradiolum

20 mcg/75 mcg 

Blisteris N21; N63

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

98-0658/IB/003 IB C.I.1.a Izmaiņas zāļu aprakstā, etiķetē un lietošanas 

pamācībā, lai ņemtu vērā atzinumu, kas sniegts saistībā ar 

lietas nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles 

ietilpst noteiktajā procedūras darbības jomā. Harmonizēta 

drošuma informācija saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EC 31 

panta EK pārvērtēšanas procedūras 2014.gada 16. janvāra 

lēmumu EMA/739865/2013 kombinētiem hormonālās 

kontracepcijas līdzekļiem. Zāļu apraksta 4.1, 4.3, 4.4, 4.6 un 

4.8 pievienota informācija par venozu un arteriālu 

trombemboliju. Veiktas arī redakcionālas izmaiņas. 

Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.

156 99-1043 Medrol 16 mg tablets, 

Tablets, 16 mg

Methylprednisolon

um

16 mg Stikla 

pudelīte 

(dzintarkrāsas) N50; 

16 mg PVH/Al 

blisteris N50

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

99-1043/IA/003 IA A.5.a Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

adreses maiņa. Bija: Pfizer Italia S.r.l., Localita Marino del 

Tronto, 63046 Ascoli Piceno, Itālija; būs: Pfizer Italia S.r.l., 

Localita Marino del Tronto, 63100 Ascoli Piceno, Itālija.

157 99-1042 Medrol 4 mg tablets, 

Tablets, 4 mg 

Methylprednisolon

um

4 mg Stikla pudelīte 

(dzintarkrāsas) N30; 

N100; 4 mg PVH/Al 

blisteris N30; N100

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

99-1042/IA/003 IA A.5.a Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

adreses maiņa. Bija: Pfizer Italia S.r.l., Localita Marino del 

Tronto, 63046 Ascoli Piceno, Itālija; būs: Pfizer Italia S.r.l., 

Localita Marino del Tronto, 63100 Ascoli Piceno, Itālija.
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158 99-0752 Minulet 75 

micrograms/30 

micrograms coated 

tablets, Coated tablets, 

75 μg/30 μg

Ethinylestradiolum, 

Gestodenum

75 mcg/30 mcg 

PVH/Al blisteris 

N21 (1x21); N63 

(3x21); N126 (6x21)

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

99-0752/IB/001 IB C.I.1.a Izmaiņas zāļu aprakstā, etiķetē un lietošanas 

pamācībā, lai ņemtu vērā atzinumu, kas sniegts saistībā ar 

lietas nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles 

ietilpst noteiktajā procedūras darbības jomā. Harmonizēta 

drošuma informācija saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EC 31 

panta EK pārvērtēšanas procedūras 2014.gada 16. janvāra 

lēmumu EMA/739865/2013 kombinētiem hormonālās 

kontracepcijas līdzekļiem. Zāļu apraksta 4.1, 4.3, 4.4, 4.6 un 

4.8 pievienota informācija par venozu un arteriālu 

trombemboliju. Veiktas arī redakcionālas izmaiņas. 

Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.

159 96-0660 Diflucan 2 mg/ml 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 2 

mg/ml 

Fluconazolum 400 mg/200 ml 

Stikla pudelīte N1; 

100 mg/50 ml Stikla 

pudelīte N1; 200 

mg/100 ml Stikla 

pudelīte N1; 50 

mg/25 ml Stikla 

pudelīte N1; 200 

mg/100 ml 

Plastificēts PVH 

maiss N1; N5; N10; 

N20; 400 mg/200 ml 

Plastificēts PVH 

maiss N1; N5; N10; 

N20

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/3456/006/IB/

014

IB B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana galaprodukta specifikācijai 
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160 10-0403 Sortis 10 mg chewable 

tablets, Chewable 

tablets, 10 mg

Atorvastatinum 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0109/006/II/

010/G

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/073. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Iekļauts brīdinājums un mijiedarbība 

ar boceprevīru, kas var radīt paaugstinātu miopātijas risku. 

Iekļauts brīdinājums un papildinātas blakusparādības ar ļoti 

retos gadījumos novērotu imunoloģiskas izcelsmes 

nekrotizējošu miopātiju. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

161 98-0598 Sortis 10 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 10 mg 

Atorvastatinum 10 mg ABPE pudele 

N90; 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N10; 

N4; N7; N14; N20; 

N28; N50; N56; 

N84; N98; N100; 

N200 (20x10); 

N500; N90

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0109/001/II/

010/G

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/073. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Iekļauts brīdinājums un mijiedarbība 

ar boceprevīru, kas var radīt paaugstinātu miopātijas risku. 

Iekļauts brīdinājums un papildinātas blakusparādības ar ļoti 

retos gadījumos novērotu imunoloģiskas izcelsmes 

nekrotizējošu miopātiju. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

162 10-0404 Sortis 20 mg chewable 

tablets, Chewable 

tablets, 20 mg

Atorvastatinum 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0109/007/II/

010/G

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/073. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Iekļauts brīdinājums un mijiedarbība 

ar boceprevīru, kas var radīt paaugstinātu miopātijas risku. 

Iekļauts brīdinājums un papildinātas blakusparādības ar ļoti 

retos gadījumos novērotu imunoloģiskas izcelsmes 

nekrotizējošu miopātiju. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

71



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/21 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

163 98-0599 Sortis 20 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 20 mg 

Atorvastatinum 20 mg ABPE pudele 

N90; 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N10; 

N4; N7; N14; N20; 

N28; N50; N56; 

N84; N98; N100; 

N200 (10x20); 

N500; N90

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0109/002/II/

010/G

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/073. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Iekļauts brīdinājums un mijiedarbība 

ar boceprevīru, kas var radīt paaugstinātu miopātijas risku. 

Iekļauts brīdinājums un papildinātas blakusparādības ar ļoti 

retos gadījumos novērotu imunoloģiskas izcelsmes 

nekrotizējošu miopātiju. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

164 10-0405 Sortis 40 mg chewable 

tablets, Chewable 

tablets, 40 mg

Atorvastatinum 40 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0109/008/II/

010/G

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/073. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Iekļauts brīdinājums un mijiedarbība 

ar boceprevīru, kas var radīt paaugstinātu miopātijas risku. 

Iekļauts brīdinājums un papildinātas blakusparādības ar ļoti 

retos gadījumos novērotu imunoloģiskas izcelsmes 

nekrotizējošu miopātiju. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

165 98-0600 Sortis 40 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 40 mg 

Atorvastatinum 40 mg ABPE pudele 

N90; 40 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N4; 

N7; N10; N14; N20; 

N28; N50; N56; 

N84; N98; N100; 

N200 (10x20); 

N500; N90

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0109/003/II/

010/G

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/073. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Iekļauts brīdinājums un mijiedarbība 

ar boceprevīru, kas var radīt paaugstinātu miopātijas risku. 

Iekļauts brīdinājums un papildinātas blakusparādības ar ļoti 

retos gadījumos novērotu imunoloģiskas izcelsmes 

nekrotizējošu miopātiju. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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166 10-0402 Sortis 5 mg chewable 

tablets, Chewable 

tablets, 5 mg

Atorvastatinum 5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0109/005/II/

010/G

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/073. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Iekļauts brīdinājums un mijiedarbība 

ar boceprevīru, kas var radīt paaugstinātu miopātijas risku. 

Iekļauts brīdinājums un papildinātas blakusparādības ar ļoti 

retos gadījumos novērotu imunoloģiskas izcelsmes 

nekrotizējošu miopātiju. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

167 03-0502 Sortis 80 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 80 mg 

Atorvastatinum 80 mg ABPE pudele 

N90; 80 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N4; 

N7; N10; N14; N20; 

N28; N50; N56; 

N84; N100; N98; 

N200 (10x20); 

N500; N90

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0109/004/II/

010/G

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/073. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Iekļauts brīdinājums un mijiedarbība 

ar boceprevīru, kas var radīt paaugstinātu miopātijas risku. 

Iekļauts brīdinājums un papildinātas blakusparādības ar ļoti 

retos gadījumos novērotu imunoloģiskas izcelsmes 

nekrotizējošu miopātiju. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

168 05-0186 Zeldox 10 mg/ml oral 

suspension, Oral 

suspension, 10 mg/ml 

Ziprasidonum 2,4 g/240 ml ABPE 

pudelīte N1; 600 

mg/60 ml ABPE 

pudelīte N1

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

05-0186/IA/010 IA B.III.2.a1 Izmaiņas iepriekš farmakopejā neiekļautas 

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

atbilstību Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai 

169 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/IA/010 IA B.III.2.a1 Izmaiņas iepriekš farmakopejā neiekļautas 

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

atbilstību Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai 
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170 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/IA/010 IA B.III.2.a1 Izmaiņas iepriekš farmakopejā neiekļautas 

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

atbilstību Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai 

171 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/IA/010 IA B.III.2.a1 Izmaiņas iepriekš farmakopejā neiekļautas 

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

atbilstību Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai 

172 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/IA/010 IA B.III.2.a1 Izmaiņas iepriekš farmakopejā neiekļautas 

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

atbilstību Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai 

173 10-0143 Hydrocortisonum Jelfa 

20 mg tablets, Tablets, 

20 mg

Hydrocortisonum 20 mg PVH/Al 

blisteris N20

Pharmaceutical 

Company Jelfa 

SA, Polija

10-0143/IB/006 IB B.II.b.3.z. Izmaiņas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 

procesā. Citas izmaiņas 

174 10-0143 Hydrocortisonum Jelfa 

20 mg tablets, Tablets, 

20 mg

Hydrocortisonum 20 mg PVH/Al 

blisteris N20

Pharmaceutical 

Company Jelfa 

SA, Polija

10-0143/IB/007 IB B.II.b.5.z Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas 

laikā. Citas izmaiņas 

175 10-0143 Hydrocortisonum Jelfa 

20 mg tablets, Tablets, 

20 mg

Hydrocortisonum 20 mg PVH/Al 

blisteris N20

Pharmaceutical 

Company Jelfa 

SA, Polija

10-0143/IB/005 IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas parametru 

un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. Specifikācijas 

parametra 'mikrobioloģiskā tīrība' limiti atjaunoti atbilstoši 

Eiropas Farmakopejas prasībām.
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176 07-0132 CosmoFer 50 mg/ml 

solution for infusion and 

injection, Solution for 

injection and infusion, 

50 mg/ml 

Ferri (III) 

hydroxidum cum 

dextranum

250 mg/5 ml 

Ampula N10; 500 

mg/10 ml Ampula 

N2; N5; 100 mg/2 

ml Ampula N5; N10

Pharmacosmos 

A/S, Dānija

DK/H/0169/001/IA

/027/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.; 

IA A.6 ATĶ koda/veterināro zāļu ATĶ koda izmaiņas. 

Nomainīts ATĶ kods: bijaBO3AC06, būs BO3AC.

177 06-0166 Klabax 125 mg/5 ml 

oral suspension, 

Granules for oral 

suspension, 125 mg/5 ml 

Clarithromycinum 3500 mg/140 ml 

ABPE pudele N1; 

1750 mg/70 ml 

ABPE pudele N1; 

1250 mg/50 ml 

ABPE pudele N1; 

1500 mg/60 ml 

ABPE pudele N1; 

2500 mg/100 ml 

ABPE pudele N1

Ranbaxy (UK) 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0800/001/IA

/012

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa. Bija:Ranbaxy (UK) Limited, 20 Balderon street, 

W1K 6TL, Lielbritānija Būs: Ranbaxy (UK) Limited, 

Building 4, Chiswick Park, 566 Chiswick High Road, 

London, W4 5YE,Lielbritānija.

178 06-0166 Klabax 125 mg/5 ml 

oral suspension, 

Granules for oral 

suspension, 125 mg/5 ml 

Clarithromycinum 3500 mg/140 ml 

ABPE pudele N1; 

1750 mg/70 ml 

ABPE pudele N1; 

1250 mg/50 ml 

ABPE pudele N1; 

1500 mg/60 ml 

ABPE pudele N1; 

2500 mg/100 ml 

ABPE pudele N1

Ranbaxy (UK) 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0800/001/IB

/014

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 

aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 

uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 

novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm Klaricid. Zāļu apraksta apakšpunktā 4.1 

pievienota paplašināta informācija par zāļu iedarbību uz 

dažādiem mikroorganismiem; apakšpunktā 4.2 pievienota 

informācija par ārstēšanas ilgumu; apakšpunktā 4.4 

pievienots brīdinājums pacientiem ar nieru darbības 

traucējumiem; apakšpunktā 4.8 pievienota informācija par 

ziņošanu par nevēlamām blakusparādībām; redakcionāli 

izmainīti apakšpunkti 4.3, 4.4, 4.6 un 5.1. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.
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179 06-0166 Klabax 125 mg/5 ml 

oral suspension, 

Granules for oral 

suspension, 125 mg/5 ml 

Clarithromycinum 3500 mg/140 ml 

ABPE pudele N1; 

1750 mg/70 ml 

ABPE pudele N1; 

1250 mg/50 ml 

ABPE pudele N1; 

1500 mg/60 ml 

ABPE pudele N1; 

2500 mg/100 ml 

ABPE pudele N1

Ranbaxy (UK) 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0800/001/IB

/008/G

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 

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

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

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Atjaunota drošuma informācija 

saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras ( 

IE/H/PSUR/0020/0001) aktīvai vielai klaritromicīnam. 

Redakcionālas izmaiņas un precizēta informācija zāļu 

apraksta apakšpunktos 4.2-4.9. Zāļu apraksts un lietošanas 

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

efektivitātē. Citas izmaiņas. Papildināta drošuma 

informācija, pamatojoties uz ekspertu komentāriem 

procedūrā DK/H/1677/01-02/R/002. Zāļu apraksta 

apakšpunktos 4.4 un 5.1 pievienota informācija par 

mikroorganismu rezistenci.

180 06-0166 Klabax 125 mg/5 ml 

oral suspension, 

Granules for oral 

suspension, 125 mg/5 ml 

Clarithromycinum 3500 mg/140 ml 

ABPE pudele N1; 

1750 mg/70 ml 

ABPE pudele N1; 

1250 mg/50 ml 

ABPE pudele N1; 

1500 mg/60 ml 

ABPE pudele N1; 

2500 mg/100 ml 

ABPE pudele N1

Ranbaxy (UK) 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0800/001/IB

/011

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 ES Pediatriskās darba dalīšanas 

procedūru aktīvai vielai klaritromicīnam (SK/W/0001 

/pdWs/001). Zāļu apraksta apakšpunktā 4.1 precizēta 

informācija par bērnu vecumu, kam lietojamas zāles; 

apakšpunktā 4.2 precizētas devas dažāda vecuma bērniem. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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181 06-0166 Klabax 125 mg/5 ml 

oral suspension, 

Granules for oral 

suspension, 125 mg/5 ml 

Clarithromycinum 3500 mg/140 ml 

ABPE pudele N1; 

1750 mg/70 ml 

ABPE pudele N1; 

1250 mg/50 ml 

ABPE pudele N1; 

1500 mg/60 ml 

ABPE pudele N1; 

2500 mg/100 ml 

ABPE pudele N1

Ranbaxy (UK) 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0800/001/IB

/013

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

izmaiņas. Papildināta drošuma informācija, pamatojoties uz 

pēcreģistrācijas novērojumiem. Zāļu apraksta apakšpunktā 

4.2 pievienota informācija par rūgtu pēcgaršu, lietojot zāles. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

182 02-0192 Fulsed 5 mg/ml solution 

for injection/infusion, 

Solution for 

injection/infusion, 5 

mg/ml

Midazolamum 5 mg/1 ml Ampula 

N10

Ranbaxy (UK) 

Ltd., Lielbritānija

02-0192/IB/001 IB B.II.f.1.b1 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

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

183 13-0227 Escitalopram ratiopharm 

10 mg orodispersible 

tablets, Orodispersible 

tablets, 10 mg

Escitalopramum 10 mg 

OPA/Al/PVH//papīr

s/PET/Al blisteris 

N10; N12; N14; 

N15; N28; N30; 

N56; N60; N98; 

N100; N120

Ratiopharm 

GmbH & Co, 

Vācija

PT/H/0846/002/DC

/IA/001

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

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Tiek pievienots par sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs Genepharm S.A., 18 km Marathon 

Avenue, 15351 Pallini Attikis, Grieķija.

184 13-0228 Escitalopram ratiopharm 

20 mg orodispersible 

tablets, Orodispersible 

tablets, 20 mg

Escitalopramum 20 mg 

OPA/Al/PVH//papīr

s/PET/Al blisteris 

N10; N12; N14; 

N15; N28; N30; 

N56; N60; N98; 

N100; N120

Ratiopharm 

GmbH & Co, 

Vācija

PT/H/0846/004/DC

/IA/001

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

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Tiek pievienots par sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs Genepharm S.A., 18 km Marathon 

Avenue, 15351 Pallini Attikis, Grieķija.
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185 11-0311 Butifen 400 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 400 mg

Ibuprofenum 400 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N6; N10; 

N12; N14; N16; 

N20; N24; N30; 

N40; N100

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

DE/H/2590/001/P/

001

IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas 

nav saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Sekundārā 

marķējuma tekstā tiek iekļauta dozēšanas instrukcija 

bērniem. 

186 00-0723 Madopar 100 mg/25 mg 

dispersible tablets, 

Dispersible tablets, 100 

mg/25 mg 

Levodopum, 

Benserazidum

100 mg Pudelīte 

N100

Roche Latvija 

SIA, Latvija

00-0723/IA/008 IA B.I.a.4.z Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 

ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās vielas ražošanas laikā. 

Citas izmaiņas. Tiek veiktas izmaiņas ražošanas procesa 

laikā veiktajā pārbaudē.

187 00-0724 Madopar 100 mg/25 mg 

hard capsules, Hard 

capsules, 100 mg/25 mg 

Levodopum, 

Benserazidum

100 mg Pudelīte 

N100

Roche Latvija 

SIA, Latvija

00-0724/IA/008 IA B.I.a.4.z Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 

ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās vielas ražošanas laikā. 

Citas izmaiņas. Tiek veiktas izmaiņas ražošanas procesa 

laikā veiktajā pārbaudē.

188 96-0643 Madopar 200 mg/50 mg 

tablets, Tablets, 200 

mg/50 mg 

Levodopum, 

Benserazidum

200 mg Blisteris 

N100

Roche Latvija 

SIA, Latvija

96-0643/IA/008 IA B.I.a.4.z Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 

ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās vielas ražošanas laikā. 

Citas izmaiņas. Tiek veiktas izmaiņas ražošanas procesa 

laikā veiktajā pārbaudē.

189 96-0353 Madopar HBS 100 

mg/25 mg prolonged 

release capsules, hard, 

Prolonged release 

capsules, hard, 100 

mg/25 mg

Levodopum, 

Benserazidum

100 mg Pudelīte 

N100

Roche Latvija 

SIA, Latvija

96-0353/IA/008 IA B.I.a.4.z Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 

ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās vielas ražošanas laikā. 

Citas izmaiņas. Tiek veiktas izmaiņas ražošanas procesa 

laikā veiktajā pārbaudē.
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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 ; IA B.I.c.2.c 

Nebūtiska aktīvās vielas primārā iepakojuma specifikācijas parametra 

svītrošana (piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IB B.I.a.1.z 

Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās vielas 

ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā neietilpst Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Citas izmaiņas ; 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 perindoprila erbumīns ražošanas procesā izmantotās izejvielas 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IB B.I.a.1.z Aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta 

ražotāja izmaiņas vai aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā 

dokumentācijā neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Citas 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; 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 vielas perindoprila erbumīna izejvielu perindoprila 

terc-butilamīns.; 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 ; IA 

B.I.a.1.a Aktīvās vielas ražošanā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās vielas 

ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā neietilpst Ph.Eur. 

atbilstības sertifikāts un jaunais ražotājs pārstāv to pašu farmācijas grupu, 

kuru pārstāv pašreiz apstiprinātais ražotājs. Tiek aizstāts aktīvās vielas 

perindoprila erbumīns ražošanas procesā izmantotās izejvielas 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 perindoprila erbumīns ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas ražotājs.

DE/H/3842/001/IB/

007/G

Sandoz d.d., 

Slovēnija

2 mg/0,625 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N60; N90; N100; 

N50 (50X1); 2 

mg/0,625 mg Al/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N50; N60; 

N90; N100; N50 

(50X1)

Perindoprili 

erbuminum, 

Indapamidum

Co-Perindalon 2 

mg/0,625 mg tablets, 

Tablets, 2 mg/0,625 mg

12-0251190
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12-0252191 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 ; IA B.I.c.2.c 

Nebūtiska aktīvās vielas primārā iepakojuma specifikācijas parametra 

svītrošana (piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IB B.I.a.1.z 

Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās vielas 

ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā neietilpst Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Citas izmaiņas ; 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 perindoprila erbumīns ražošanas procesā izmantotās izejvielas 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IB B.I.a.1.z Aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta 

ražotāja izmaiņas vai aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā 

dokumentācijā neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Citas 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; 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 vielas perindoprila erbumīna izejvielu perindoprila 

terc-butilamīns.; 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 ; IA 

B.I.a.1.a Aktīvās vielas ražošanā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās vielas 

ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā neietilpst Ph.Eur. 

atbilstības sertifikāts un jaunais ražotājs pārstāv to pašu farmācijas grupu, 

kuru pārstāv pašreiz apstiprinātais ražotājs. Tiek aizstāts aktīvās vielas 

perindoprila erbumīns ražošanas procesā izmantotās izejvielas 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 perindoprila erbumīns ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas ražotājs.

DE/H/3842/002/IB/

007/G

Sandoz d.d., 

Slovēnija

4 mg/1,25 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N60; N90; N100; 4 

mg/1,25 mg Al/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N50; N60; 

N90; N100; N50 

(50X1)

Perindoprili 

erbuminum, 

Indapamidum

Co-Perindalon 4 

mg/1,25 mg tablets, 

Tablets, 4 mg/1,25 mg
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192 99-0070 Ketonal 100 mg/2 ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

100 mg/2 ml 

Ketoprofenum 100 mg/2 ml 

Ampula N10; N50

Sandoz d.d., 

Slovēnija

99-0070/IA/001 IA B.III.2.b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību 

Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 

attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai 

193 98-0514 Ketonal forte 100 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 100 mg 

Ketoprofenum 100 mg Stikla 

pudelīte 

(dzintarkrāsas) N20

Sandoz d.d., 

Slovēnija

98-0514/IA/001 IA B.III.2.b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību 

Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 

attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai 

194 08-0359 Perindalon 4 mg tablets, 

Tablets, 4 mg

Perindoprili 

erbuminum

4 mg Alumīnija 

blisteris N7; N10; 

N14; N15; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N90; 

N100; N112; N120

Sandoz d.d., 

Slovēnija

UK/H/0967/002/IB

/032

IB B.II.c.1.z Izmaiņas palīgvielas specifikācijas parametros 

un/vai ierobežojumos. Citas izmaiņas 

195 09-0258 Perindalon 8 mg tablets, 

Tablets, 8 mg

Perindoprili 

erbuminum

8 mg Alumīnija 

blisteris N7; N10; 

N14; N15; N28; 

N30; N56; N60; 

N90; N100; N112; 

N120; N21; N50; 

N500

Sandoz d.d., 

Slovēnija

UK/H/0967/004/IB

/032

IB B.II.c.1.z Izmaiņas palīgvielas specifikācijas parametros 

un/vai ierobežojumos. Citas izmaiņas 

196 03-0245 Dultavax suspension for 

injection in pre-filled 

syringe, Suspension for 

injection in pre-filled 

syringe, 0,5 ml 

Vaccinum 

diphteriae, tetani et 

poliomyelitidis 

inactivatum 

adsorbatum

0,5 ml Pilnšļirce N1 Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

03-

0245/IB/012/WS

IB B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās aktīvās vielas vai 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/100.
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197 98-0242 Imovax Polio, 

Suspension for injection 

in a pre-filled syringe, 

Suspension for injection, 

0,5 ml/dose

Vaccinum 

poliomyelitidis 

inactivatum

5 ml/10 deva 

Flakons N1; 0,5 

ml/deva Ampula N1; 

10 ml/20 deva 

Flakons N1; 0,5 

ml/deva Šļirce N1; 

25 ml/50 deva 

Flakons N1

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

98-

0242/IB/004/WS

IB B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās aktīvās vielas vai 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/100.

198 02-0311 Pentaxim powder and 

suspension for 

suspension for injection 

in pre-filled syringe, 

Powder and suspension 

for suspension for 

injection in pre-filled 

syringe

Vaccinum 

diphtheriae, tetani, 

pertussis, 

poliomyelitidis 

inactivatum et 

haemophili stirpe b 

coniugatum 

adsorbatum

0,5 ml/deva Flakons 

un pilnšļirce N1; 

N10; N20; 0,5 

ml/deva Stikla 

flakons un pilnšļirce 

bez pievienotas 

adatas N1; N20; 0,5 

ml/deva Flakons un 

pilnšļirce ar 2 

adatām N1; N10

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

02-

0311/IB/016/WS

IB B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās aktīvās vielas vai 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/100.

199 02-0343 Tetraxim suspension for 

injection in pre-filled 

syringe, Suspension for 

injection in a pre-filled 

syringe, 

Vaccinum 

diphtheriae, tetani, 

pertussis sine 

cellulis ex 

elementis 

preparatum et 

polimyelitidis 

inactivatum 

adsorbatum 

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce ar 2 

adatām N1; N10; 0,5 

ml Stikla pilnšļirce 

ar pievienotu adatu 

N1; 0,5 ml Stikla 

pilnšļirce bez adatas 

N1; N20; 0,5 ml 

Stikla pilnšļirce N1; 

N10; N20

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

02-

0343/IB/015/WS

IB B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās aktīvās vielas vai 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/100.
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200 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/II/007 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem un klīnisko pārskata 

ziņojumu. Zāļu aprakstā apakšpunkti 4.4 un 4.8 papildināti 

ar brīdinājumu, ka ir ziņots par kardiomiopātijas 

gadījumiem, kas izraisa sirds mazspēju, dažos gadījumos ar 

letālu iznākumu. Veiktas redakcionālas izmaiņas. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

201 11-0309 Mezavant 1200 mg 

gastro-resistant 

prolonged release 

tablets, Gastro-resistant 

prolonged release 

tablets, 1200 mg

Mesalazinum 1200 mg 

PA/Al/PVH blisteris 

N60; N120

Shire 

Pharmaceutical 

Contracts 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/0732/001/II/

011

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta apakšpunktā 4.4 

pievienota informācija par laboratorisko izmeklējumu 

mijiedarbību; apakšpunktā 4.5 pievienota informācija par 

zāļu mijiedarbības pētījumiem; apakšpunktā 4.8 pievienota 

informācija par ziņošanu par nevēlāmām blakusparādībām. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

202 00-0325 Lorafen 1 mg coated 

tablets, Coated tablets, 1 

mg 

Lorazepamum 1 mg PVH/Al 

blisteris N25 ( 1 x 

25)

Tarchomin 

Pharmaceutical 

Works "Polfa" 

S.A., Polija

00-0325/IB/009 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. Atjaunota drošuma 

informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma pamatdatiem pēc 

periodiski atjaunojamā drošības ziņojuma izvērtēšanas. Zāļu 

apraksta 4.3 apakšpunktā pievienotas kontrindikācijas: 

grūtniecības pirmais trimestris, bērna barošanas ar krūti 

laikā;veiktas arī citas redakcionālas izmaiņas. Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti un noformēti atbilstoši 

pēdējai Eiropas Savienībā apstiprinātajai standartformai.
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203 00-0326 Lorafen 2,5 mg coated 

tablets, Coated tablets, 

2,5 mg 

Lorazepamum 2,5 mg PVH/Al 

blisteris N25

Tarchomin 

Pharmaceutical 

Works "Polfa" 

S.A., Polija

00-0326/IB/009 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. Atjaunota drošuma 

informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma pamatdatiem pēc 

periodiski atjaunojamā drošības ziņojuma izvērtēšanas. Zāļu 

apraksta 4.3 apakšpunktā pievienotas kontrindikācijas: 

grūtniecības pirmais trimestris, bērna barošanas ar krūti 

laikā;veiktas arī citas redakcionālas izmaiņas. Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti un noformēti atbilstoši 

pēdējai Eiropas Savienībā apstiprinātajai standartformai.

204 06-0184 Diclorapid 75 mg gastro-

resistant capsules, hard, 

Gastro-resistant 

capsules, hard, 75 mg 

Diclofenacum 

natricum

75 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N10; N50

Temmler Werke 

GmbH, Vācija

DE/H/0393/001/IA

/023/G

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

pievienošana. Grupā DE/H/0393/001/IA/023/G iekļautas 

izmaiņas. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.; 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 Eiropas 

pārvērtēšanas procedūru diklofenaku saturošām zālēm, kas 

paredzētas sistēmiskai lietošanai. Pievienota informācija par 

riskiem zāles lietojot sastrēguma sirds mazspējas, išēmiskās 

sirds slimības, perifēro artēriju un/vai cerebrovaskulāro 

slimību gadījumos. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

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

aizstāšana vai pievienošana. Grupā 

DE/H/0393/001/IA/023/G iekļautas izmaiņas. 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.
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205 12-0217 Avixar 100 mg 

chewable tablets, 

Chewable tablets, 100 

mg

Sildenafilum 100 mg 

PVH/PHTFE 

alumīnija blisteris 

N2; N4; N8; N12; 

N24 (6x4)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/2396/003/IB/

003

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

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

atbilstību Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai 

206 12-0216 Avixar 50 mg chewable 

tablets, Chewable 

tablets, 50 mg

Sildenafilum 50 mg PVH/PHTFE 

alumīnija blisteris 

N2; N4; N8; N12; 

N24 (6x4)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/2396/002/IB/

003

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

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

atbilstību Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai 

207 03-0090 Katadolon 100 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 100 mg 

Flupirtini maleas 100 mg PVH/Al 

blisteris N10; N30; 

N50

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

03-0090/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Kļūdas labojums lietošanas 

instrukcijas 3. punkta tekstā. Apakšpunktā „Ja esat lietojis 

Katadalon vairāk nekā noteikts” - 5mg izlaboti uz 5g.
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208 94-0230 Sumamed 100 mg/5 ml 

powder for oral 

suspension, Powder for 

oral suspension, 100 

mg/5 ml

Azithromycinum 400 mg/20 ml ABPE 

pudele N1

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

94-0230/II/0004/G II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem, harmonizējot informāciju ar drošuma 

pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma 

darba dalīšanas procedūras (FI/H/PSUR/0007/002) 

Azitromicīnam. Zāļu apraksta 4.2. apakšpunktā pievienoti 

ieteikumi par zāļu lietošanu gados vecākiem pacientiem; 4.4. 

apakšpunktā pievienots brīdinājums par piesardzību 

pacientiem ar proaritmiskiem stāvokļiem; pievienots 

brīdinājums, ka nav noskaidrots lietošanas drošums un 

efektivitāte bērniem Mycobacterium avium complex 

profilaksei vai ārstēšanai; 4.5. apakšpunktā pievienota 

mijiedarbība ar atorvastatīnu, metilprednizolonu; 4.6. 

apakšpunktā pievienoti dati par ietekmi uz fertilitāti 

pētijumos ar žurkām; 4.8. apakšpunktā pievienotas 

blakusparādības pamatojoties uz klīnisko pieredzi un 

pēcreģistrācijas uzraudzības datiem kā arī atsevišķas tabulas 

veidā norādītas blakusparādības, kas saistītas ar 

Mycobacterium avium complex ārstēšanu klīniskos 

pētijumos un pēcreģistrācijas uzraudzības periodā. 

Redakcionālas izmaiņas zāļu aprakstā un lietošanas 

instrukcijā. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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209 94-0231 Sumamed 250 mg 

capsules, Capsules, 250 

mg 

Azithromycinum 250 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N6

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

94-0231/II/0004/G II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem, harmonizējot informāciju ar drošuma 

pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma 

darba dalīšanas procedūras (FI/H/PSUR/0007/002) 

Azitromicīnam. Zāļu apraksta 4.2. apakšpunktā pievienoti 

ieteikumi par zāļu lietošanu gados vecākiem pacientiem; 4.4. 

apakšpunktā pievienots brīdinājums par piesardzību 

pacientiem ar proaritmiskiem stāvokļiem; pievienots 

brīdinājums, ka nav noskaidrots lietošanas drošums un 

efektivitāte bērniem Mycobacterium avium complex 

profilaksei vai ārstēšanai; 4.5. apakšpunktā pievienota 

mijiedarbība ar atorvastatīnu, metilprednizolonu; 4.6. 

apakšpunktā pievienoti dati par ietekmi uz fertilitāti 

pētijumos ar žurkām; 4.8. apakšpunktā pievienotas 

blakusparādības pamatojoties uz klīnisko pieredzi un 

pēcreģistrācijas uzraudzības datiem kā arī atsevišķas tabulas 

veidā norādītas blakusparādības, kas saistītas ar 

Mycobacterium avium complex ārstēšanu klīniskos 

pētijumos un pēcreģistrācijas uzraudzības periodā. 

Redakcionālas izmaiņas zāļu aprakstā un lietošanas 

instrukcijā. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

210 00-0863 Sumamed 500 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 mg 

Azithromycinum 500 mg PVH/Al 

blisteris N3

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

00-0863/IA/007 IA B.II.b.4.a Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas 

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm 

salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek 

palielināts sērijas apjoms.
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211 00-0863 Sumamed 500 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 mg 

Azithromycinum 500 mg PVH/Al 

blisteris N3

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

00-0863/II/0004/G II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem, harmonizējot informāciju ar drošuma 

pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma 

darba dalīšanas procedūras (FI/H/PSUR/0007/002) 

Azitromicīnam. Zāļu apraksta 4.2. apakšpunktā pievienoti 

ieteikumi par zāļu lietošanu gados vecākiem pacientiem; 4.4. 

apakšpunktā pievienots brīdinājums par piesardzību 

pacientiem ar proaritmiskiem stāvokļiem; pievienots 

brīdinājums, ka nav noskaidrots lietošanas drošums un 

efektivitāte bērniem Mycobacterium avium complex 

profilaksei vai ārstēšanai; 4.5. apakšpunktā pievienota 

mijiedarbība ar atorvastatīnu, metilprednizolonu; 4.6. 

apakšpunktā pievienoti dati par ietekmi uz fertilitāti 

pētijumos ar žurkām; 4.8. apakšpunktā pievienotas 

blakusparādības pamatojoties uz klīnisko pieredzi un 

pēcreģistrācijas uzraudzības datiem kā arī atsevišķas tabulas 

veidā norādītas blakusparādības, kas saistītas ar 

Mycobacterium avium complex ārstēšanu klīniskos 

pētijumos un pēcreģistrācijas uzraudzības periodā. 

Redakcionālas izmaiņas zāļu aprakstā un lietošanas 

instrukcijā. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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212 00-0864 Sumamed forte 200 

mg/5 ml powder for oral 

suspension, Powder for 

oral suspension, 200 

mg/5 ml 

Azithromycinum 1,5 g/37,5 ml ABPE 

pudele N1; 1,2 g/30 

ml ABPE pudele 

N1; 600 mg/15 ml 

ABPE pudele N1

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

00-0864/II/0004/G II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem, harmonizējot informāciju ar drošuma 

pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma 

darba dalīšanas procedūras (FI/H/PSUR/0007/002) 

Azitromicīnam. Zāļu apraksta 4.2. apakšpunktā pievienoti 

ieteikumi par zāļu lietošanu gados vecākiem pacientiem; 4.4. 

apakšpunktā pievienots brīdinājums par piesardzību 

pacientiem ar proaritmiskiem stāvokļiem; pievienots 

brīdinājums, ka nav noskaidrots lietošanas drošums un 

efektivitāte bērniem Mycobacterium avium complex 

profilaksei vai ārstēšanai; 4.5. apakšpunktā pievienota 

mijiedarbība ar atorvastatīnu, metilprednizolonu; 4.6. 

apakšpunktā pievienoti dati par ietekmi uz fertilitāti 

pētijumos ar žurkām; 4.8. apakšpunktā pievienotas 

blakusparādības pamatojoties uz klīnisko pieredzi un 

pēcreģistrācijas uzraudzības datiem kā arī atsevišķas tabulas 

veidā norādītas blakusparādības, kas saistītas ar 

Mycobacterium avium complex ārstēšanu klīniskos 

pētijumos un pēcreģistrācijas uzraudzības periodā. 

Redakcionālas izmaiņas zāļu aprakstā un lietošanas 

instrukcijā. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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1 2 3 4 5 6 7 8

213 12-0118 Paralen film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 500 mg/25 mg/5 

mg

Paracetamolum, 

Coffeinum, 

Phenylephrini 

hydrochloridum

1 UD 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N12; N24; 1 

UD PVH/Aclar/Al 

blisteris N12; N24

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0224/001/II/

002

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. 4.4 apakšpunktā iekļauts brīdinājums, 

ka var rasties hepatotoksicitāte, 4.8 apakšpunktā papildinātas 

blakusparādības- citolītisks hepatīs, kas var progresēt līdz 

akūtai aknu mazspējai, kā arī akūta ģeneralizēta 

eksantematoza pustuloze, norobežoti zāļu radīti izsitumi. 4.9 

apakšpunktā papildināti pārdozēšanas simptomi. Iekļauta 

informācija par blakusparādību ziņošanu. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

214 10-0007 Rosuvacard 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Rosuvastatinum 10 mg Alumīnija 

blisteris N28; N30; 

N84; N90

Zentiva, k.s., 

Čehija

SK/H/0111/001/IB/

017

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.

215 10-0008 Rosuvacard 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Rosuvastatinum 20 mg Alumīnija 

blisteris N28; N30; 

N84; N90

Zentiva, k.s., 

Čehija

SK/H/0111/002/IB/

017

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.

216 10-0009 Rosuvacard 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Rosuvastatinum 40 mg Alumīnija 

blisteris N28; N30; 

N84; N90

Zentiva, k.s., 

Čehija

SK/H/0111/003/IB/

017

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.

Humāno zāļu 

novērtēšanas nodaļas 

vadītāja

M. Emersone

90


