
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/34 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 02-0070 Gadovist 1,0 mmol/ml 

solution for injections, 

Solution for injection, 

1,0 mmol/ml 

Gadobutrolum 12094,4 mg/20 ml 

Pilnšļirce N1; N5; 

18141,6 mg/30 ml 

Flakons N1; N5; N10; 

9070,8 mg/15 ml 

Pilnšļirce N1; N5; 4535,4 

mg/7,5 ml Pilnšļirce N5; 

N1; 18141,6 mg/30 ml 

Kārtridžs N1; N5; 6047,2 

mg/10 ml Pilnšļirce N1; 

N5; 12094,4 mg/20 ml 

Kārtridžs N1; N5; 9070,8 

mg/15 ml Kārtridžs N1; 

N5; 9070,8 mg/15 ml 

Flakons N1; N10; 4535,4 

mg/7,5 ml Flakons N1; 

N10; 39306,8 mg/65 ml 

Pudelīte N1; N10; 3023,6 

mg/5 ml Pilnšļirce N1; 

N5

Bayer Pharma 

AG, Vācija

02-0070/II/004/G IB B.II.e.5.a2 Gatavā produkta iepakojuma lieluma 

izmaiņas: izmaiņas, kas saistītas ar vienību skaitu 

(piemēram, tabletes, ampulas utt.) vienā iepakojumā pašreiz 

neapstiprinātam iepakojuma lielumam. Grupā iekļauta 

izmaiņa. Tiek pievienots jauns flakonu skaits iepakojumā. 

Bija: 1x7,5 mL, 1x15 mL, 1x30 mL, 10x7,5 mL, 10x15 mL 

un 10x30 mL flakoni iepakojumā; Būs: 1x2 mL, 3x2 mL, 

1x7,5 mL, 1x15 mL, 1x30 mL, 10x7,5 mL, 10x15 mL un 

10x30 mL flakoni iepakojumā.; IB B.II.b.3.z. Izmaiņas 

gatavā produkta, tai skaitā gatavā produkta ražošanā 

izmantotā starpprodukta ražošanas procesā. Citas izmaiņas. 

Grupā iekļauta izmaiņa.; II B.II.e.1.b2 Izmaiņas, kas attiecas 

uz gatavā produkta primārā iepakojuma veidu: sterilas zāļu 

formas un bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles. Tiek 

pievienots jauns gatavā produkta iepakojuma veids. Bija: 7,5 

mL, 15 mL, 30 mL flakoni; Būs: 2 mL, 7,5 mL, 15 mL, 30 

mL flakoni.;

2 01-0288 Celebrex 100 mg 

capsule, hard, Capsule, 

hard, 100 mg 

Celecoxibum 100 mg PVH/Al 

blisteris N30; N2; 

N6; N10; N20; N40; 

N50; N60; N100; 

N300; N500

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

01-0288/II/005 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 harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Papildināta informācija 

par devām īpašās pacientu grupās, mijiedarbību pediatriskā 

populācijā, ietekmi uz fertilitāti. Blakusparādības sakārtotas 

tabulā. Pievienota informācija par blakusparādību ziņošanu. 

Iekļauta atjaunota informācija par zāļu izkliedi organismā un 

elimināciju. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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3 01-0289 Celebrex 200 mg 

capsule, hard, Capsule, 

hard, 200 mg 

Celecoxibum 200 mg PVH/Al 

blisteris N30; N2; 

N6; N10; N20; N40; 

N50; N60; N100; 

N300; N500

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

01-0289/II/005 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 harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Papildināta informācija 

par devām īpašās pacientu grupās, mijiedarbību pediatriskā 

populācijā, ietekmi uz fertilitāti. Blakusparādības sakārtotas 

tabulā. Pievienota informācija par blakusparādību ziņošanu. 

Iekļauta atjaunota informācija par zāļu izkliedi organismā un 

elimināciju. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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98-04214 II B.II.b.5.e Ražošanas gaitā veicama apstiprinātā testa ierobežojumu paplašināšana, 

kas var būtiski ietekmēt gatavā produkta vispārējo kvalitāti. Ražošanas gaitā veicama 

apstiprinātā testa ierobežojumu paplašināšana, kas var būtiski ietekmēt gatavā produkta 

vispārējo kvalitāti.; IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 

galaprodukta specifikācijai. Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 

galaprodukta specifikācijai.; IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana galaprodukta specifikācijai. Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

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

pievienošana gatavā produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu 

testa metodi.; IA B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas parametru un/vai 

ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. Gatavā produkta specifikācijas parametru 

izmaiņas. Citas izmaiņas; II B.II.d.1.e Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 

neapstiprinātiem specifikāciju ierobežojumiem. Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā 

produkta neapstiprinātiem specifikāciju ierobežojumiem.; IA B.II.d.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Nelielas izmaiņas 

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

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā 

produkta testa procedūrā.; IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana galaprodukta specifikācijai. Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana galaprodukta specifikācijai.; 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 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.; IB B.II.d.1.c Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana ar atbilstošu testa metodi. Jauna specifikācijas 

parametra pievienošana ar atbilstošu testa metodi.; II B.II.b.5.e Ražošanas gaitā 

veicama apstiprinātā testa ierobežojumu paplašināšana, kas var būtiski ietekmēt gatavā 

produkta vispārējo kvalitāti. Ražošanas gaitā veicama apstiprinātā testa ierobežojumu 

paplašināšana, kas var būtiski ietekmēt gatavā produkta vispārējo kvalitāti.; II B.II.b.5.e 

Ražošanas gaitā veicama apstiprinātā testa ierobežojumu paplašināšana, kas var būtiski 

ietekmēt gatavā produkta vispārējo kvalitāti. Ražošanas gaitā veicama apstiprinātā testa 

ierobežojumu paplašināšana, kas var būtiski ietekmēt gatavā produkta vispārējo 

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

procedūrā. Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā.; II 

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

ierobežojumiem. Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta neapstiprinātiem 

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

produkta testa procedūrā. Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa 

procedūrā.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta 

specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Jauna specifikācijas parametra 

pievienošana gatavā produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi.; IA 

B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta 

specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Nebūtiska specifikācijas 

parametra svītrošana no gatavā produkta specifikācijas; IB B.II.b.3.a. Nelielas gatavā 

produkta, tai skaitā gatavā produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 

procesa izmaiņas. Nelielas gatavā produkta ražošanas procesa izmaiņas.; IA B.II.d.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Grupā iekļautās 

izmaiņas. Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā.; IA 

B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta 

specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Nebūtiska specifikācijas 

parametra svītrošana no gatavā produkta specifikācijas; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Grupā iekļautās izmaiņas. Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā.; IB B.II.a.3.b1 Izmaiņas gatavā 

produkta sastāvā (palīgvielas): visas gatavā produkta kvantitatīvā sastāva nelielās 

korekcijas saistībā ar palīgvielām. Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas): visas 

gatavā produkta kvantitatīvā sastāva nelielās korekcijas saistībā ar palīgvielām.; IB 

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

palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek 

palielināts sērijas apjoms.; IA B.II.b.5.a Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā: stingrāku ražošanas 

procesa ierobežojumu noteikšana. Izmaiņas ierobežojumos, kurus piemēro gatavā 

produkta ražošanas laikā: stingrāku ražošanas procesa ierobežojumu noteikšana; II 

B.II.b.5.e Ražošanas gaitā veicama apstiprinātā testa ierobežojumu paplašināšana, kas 

var būtiski ietekmēt gatavā produkta vispārējo kvalitāti. Ražošanas gaitā veicama 

apstiprinātā testa ierobežojumu paplašināšana, kas var būtiski ietekmēt gatavā produkta 

vispārējo kvalitāti.

98-0421/II/008/GRatiopharm 

GmbH & Co, 

Vācija

100 mg Blisteris 

N10; N20

DoxycyclinumDoxy-M-ratiopharm 100 

mg tablets, Tablets, 100 

mg 
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98-04214 II B.II.b.5.e Ražošanas gaitā veicama apstiprinātā testa ierobežojumu paplašināšana, 

kas var būtiski ietekmēt gatavā produkta vispārējo kvalitāti. Ražošanas gaitā veicama 

apstiprinātā testa ierobežojumu paplašināšana, kas var būtiski ietekmēt gatavā produkta 

vispārējo kvalitāti.; IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 

galaprodukta specifikācijai. Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 

galaprodukta specifikācijai.; IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana galaprodukta specifikācijai. Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

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

pievienošana gatavā produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu 

testa metodi.; IA B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas parametru un/vai 

ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. Gatavā produkta specifikācijas parametru 

izmaiņas. Citas izmaiņas; II B.II.d.1.e Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 

neapstiprinātiem specifikāciju ierobežojumiem. Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā 

produkta neapstiprinātiem specifikāciju ierobežojumiem.; IA B.II.d.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Nelielas izmaiņas 

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

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā 

produkta testa procedūrā.; IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana galaprodukta specifikācijai. Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana galaprodukta specifikācijai.; 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 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.; IB B.II.d.1.c Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana ar atbilstošu testa metodi. Jauna specifikācijas 

parametra pievienošana ar atbilstošu testa metodi.; II B.II.b.5.e Ražošanas gaitā 

veicama apstiprinātā testa ierobežojumu paplašināšana, kas var būtiski ietekmēt gatavā 

produkta vispārējo kvalitāti. Ražošanas gaitā veicama apstiprinātā testa ierobežojumu 

paplašināšana, kas var būtiski ietekmēt gatavā produkta vispārējo kvalitāti.; II B.II.b.5.e 

Ražošanas gaitā veicama apstiprinātā testa ierobežojumu paplašināšana, kas var būtiski 

ietekmēt gatavā produkta vispārējo kvalitāti. Ražošanas gaitā veicama apstiprinātā testa 

ierobežojumu paplašināšana, kas var būtiski ietekmēt gatavā produkta vispārējo 

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

procedūrā. Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā.; II 

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

ierobežojumiem. Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta neapstiprinātiem 

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

produkta testa procedūrā. Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa 

procedūrā.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta 

specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Jauna specifikācijas parametra 

pievienošana gatavā produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi.; IA 

B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta 

specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Nebūtiska specifikācijas 

parametra svītrošana no gatavā produkta specifikācijas; IB B.II.b.3.a. Nelielas gatavā 

produkta, tai skaitā gatavā produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 

procesa izmaiņas. Nelielas gatavā produkta ražošanas procesa izmaiņas.; IA B.II.d.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Grupā iekļautās 

izmaiņas. Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā.; IA 

B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta 

specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Nebūtiska specifikācijas 

parametra svītrošana no gatavā produkta specifikācijas; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Grupā iekļautās izmaiņas. Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā.; IB B.II.a.3.b1 Izmaiņas gatavā 

produkta sastāvā (palīgvielas): visas gatavā produkta kvantitatīvā sastāva nelielās 

korekcijas saistībā ar palīgvielām. Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas): visas 

gatavā produkta kvantitatīvā sastāva nelielās korekcijas saistībā ar palīgvielām.; IB 

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

palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek 

palielināts sērijas apjoms.; IA B.II.b.5.a Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā: stingrāku ražošanas 

procesa ierobežojumu noteikšana. Izmaiņas ierobežojumos, kurus piemēro gatavā 

produkta ražošanas laikā: stingrāku ražošanas procesa ierobežojumu noteikšana; II 

B.II.b.5.e Ražošanas gaitā veicama apstiprinātā testa ierobežojumu paplašināšana, kas 

var būtiski ietekmēt gatavā produkta vispārējo kvalitāti. Ražošanas gaitā veicama 

apstiprinātā testa ierobežojumu paplašināšana, kas var būtiski ietekmēt gatavā produkta 

vispārējo kvalitāti.

98-0421/II/008/GRatiopharm 

GmbH & Co, 

Vācija

100 mg Blisteris 

N10; N20

DoxycyclinumDoxy-M-ratiopharm 100 

mg tablets, Tablets, 100 

mg 
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5 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/II/005/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. Zāļu apraksta 4.1 apakšpunktā 

pievienota indikācija - sāpes, ko izraisa vēža metastāzes 

kaulos, 4.2 apakšpunktā pievienota informācija par 

pacientiem ar aknu un nieru darbības traucējumiem, 

papildināts 4.8 apakšpunkts. Veiktas redakcionālas izmaiņas. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.; IB C.I.3.a 

Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma izmaiņas 

cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā vai 

lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS procedūras 

atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma atzinumu, 

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

Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar drošuma 

pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma 

darba dalīšanas procedūras (SE/H/PSUR/0028/002) 

ketoprofēnam. Veiktas redakcionālas izmaiņas. Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti.

6 96-0135 Lipofundin MCT/LCT 

20 % emulsion for 

infusion, Emulsion for 

infusions, 20 % 

Soiae oleum 

raffinatum, 

Triglycerida 

saturata media

50 g/250 ml Stikla 

pudelīte N10; 100 

g/500 ml Stikla 

pudelīte N10; 20 

g/100 ml Stikla 

pudelīte N10

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

96-0135/II/001 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta 4.2. apakšpunktā 

papildināta informācija par zāļu lietošanu pediatriskajā 

populācijā un par devu noteikšanas kritērijiem; 4.8. 

apakšpunktā pievienotas blakusparādības saskaņā ar 

papildus literatūras datiem. Redakcionāli izmainīti 4.1.-5.3. 

apakšpunkti. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti. Informācija par zālēm noformēta atbilstoši spēkā 

esošajai Eiropas Savienības valstīs pieņemtajai 

standartformai.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/34 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

7 11-0452 Nodom 20 mg/ml eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 20 

mg/ml

Dorzolamidum 100 mg/5 ml 

Polietilēna pudele 

N1

Warsaw 

Pharmaceutical 

Works Polfa S.A., 

Polija

PL/H/0165/001/II/0

04

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

izmaiņas. Iesniegts Riska pārvaldības plāns (Versija 2.0, 

16.12.2013).

8 13-0124 Sildenafil Jubilant 100 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 100 

mg

Sildenafilum 100 mg PVH/Al 

blisteris N1; N2; N4; 

N8; N12

Jubilant 

Pharmaceuticals 

nv, Beļģija

SE/H/1333/003/II/0

03

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

izmaiņas. Iesniegts Riska pārvaldības plāns (RMP). Datēts 

10.04.2013, versija 1.0. Izmaiņas zāļu aprakstā un lietošanas 

instrukcijā nav nepieciešamas. 

9 13-0123 Sildenafil Jubilant 25 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 25 

mg

Sildenafilum 25 mg PVH/Al 

blisteris N1; N2; N4; 

N8; N12

Jubilant 

Pharmaceuticals 

nv, Beļģija

SE/H/1333/001/II/0

03

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

izmaiņas. Iesniegts Riska pārvaldības plāns (RMP). Datēts 

10.04.2013, versija 1.0. Izmaiņas zāļu aprakstā un lietošanas 

instrukcijā nav nepieciešamas. 

10 99-1021 Stilnox 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg 

Zolpidemi tartras 10 mg Blisteris N20 Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

99-1021/II/003 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta 4.4 apakšpunktā 

iekļauts brīdinājums par zāļu izraisītu pazeminātu apziņu, ar 

sekojošiem kritieniem un traumām, 4.8 apakšpunktā 

pievienota blakusparādība - muguras sāpes. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti, veiktas arī redakcionālas 

izmaiņas.

11 98-0705 Trisequens film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets

Estradiolum, 

Norethisteroni 

acetas

1 UD Kārbiņa N28; 

N84

Novo Nordisk 

A/S, Dānija

98-0705/II/001 II C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 

izmaiņas. Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma 

ziņojuma darba dalīšanas procedūras hormonaizstājterapijas 

līdzekļiem un saskaņā ar Eiropas Savienības pamata zāļu 

aprakstu. Zāļu apraksta 4.5 apakšpunktā pievienota 

informācija par zāļu mijiedarbību ar telaprevīru. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti un noformēti 

atbilstoši pēdējai Eiropas Savienībā apstiprinātai 

standartformai.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/34 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

12 13-0181 Cefotaxime IPP 2 g 

powder for solution for 

injection/infusion, 

Powder for solution for 

injection/infusion, 2 g

Cefotaximum 2 g Stikla flakons 

N1; N5; N10

IPP International 

Pharma Partners 

GmbH, Vācija

DK/H/2158/002/IB

/001/G

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

nosaukuma maiņa Bulgārijā, Vācijā, Dānijā, Igaunijā, 

Somijā, Ungārijā, Lietuvā, Norvēģijā, Rumānijā, Zviedrijā. 

Bija:Cefotaxime IPP 2 g Būs:Cefotaxime MIP 2 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.

13 13-0180 Cefotaxime IPP 1 g 

powder for solution for 

injection/infusion, 

Powder for solution for 

injection/infusion, 1 g

Cefotaximum 1 g Stikla flakons 

N1; N5; N10

IPP International 

Pharma Partners 

GmbH, Vācija

DK/H/2158/001/IB

/001/G

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.; 

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

nosaukuma maiņa Bulgārijā, Vācijā, Dānijā, Igaunijā, 

Somijā, Ungārijā, Lietuvā, Norvēģijā, Rumānijā, Zviedrijā. 

Bija:Cefotaxime IPP 1 g Būs:Cefotaxime MIP 1 g. 

14 03-0091 ATG-Fresenius S 20 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 20 mg/ml 

Immunoglobulinu

m anti-T 

lymphocytorum ex 

animale ad usum 

humanum

100 mg/5 ml Stikla 

flakons N1; N10; 

200 mg/10 ml Stikla 

flakons N1; N10

Fresenius Biotech 

GmbH, Vācija

03-0091/IA/013/G IA A.5.a Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas. Grupā iekļautās izmaiņas. Bija: 

Fresenius Biotech GmbH, Am Haag 6-7 82166 Gräfelfing, 

Vācija; būs: Neovii Biotech GmbH, Am Haag 6-7 82166 

Gräfelfing, Vācija;  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 

iekļautās izmaiņas. Bija: Fresenius Biotech GmbH, Am 

Haag 6-7 82166 Gräfelfing, Vācija; būs: Neovii Biotech 

GmbH, Am Haag 6-7 82166 Gräfelfing, Vācija. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/34 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

15 99-0401 Alkeran 2 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 2 mg 

Melphalanum 2 mg Pudelīte N25 Aspen Pharma 

Trading Limited, 

Īrija

99-0401/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

16 99-0748 Amonjaka 10 % 

inhalācijas tvaiki, uz 

ādas lietojams šķīdums 

RFF, Inhalation vapour, 

cutaneous solution, 10 

%

Solutio Ammoniae 

concentrata

40 ml Pudelīte N1 A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

99-0748/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

17 07-0250 Anastrozole Sandoz 1 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 1 

mg 

Anastrozolum 1 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100; N300; N500

Sandoz d.d., 

Slovēnija

NL/H/0841/001/IB/

006

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

nosaukuma maiņa Spānijā. Bija: Anastrozol Sandoz 1 mg 

comprimidos recubiertos con pelicula EFG; būs: Anastrozol 

Placasod 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG.

18 99-0271 Argosulfan 20 mg/g 

cream , Cream, 20 mg/g

Argenti 

sulfathiazolum

8 g/400 g 

Polipropilēna 

trauciņš N1; 0,8 g/40 

g Alumīnija tūba N1

PharmaSwiss 

Česka republika 

s.r.o., Čehija

99-0271/IA/003 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/34 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

19 99-0600 Artelac 3,2 mg/ml eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 3,2 

mg/ml 

Hypromellosum 32 mg/10 ml 

Plastikāta pudelīte 

N1

Dr.Gerhard Mann 

Chem-

pharm.Fabrik 

GmbH, Vācija

99-0600/IA/001/G IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās 

personas(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai 

izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā.

20 00-0007 Arutimol 5 mg/ml eye 

drops, solution, Eye 

drops, 5 mg/ml

Timololi maleas 25 mg/5 ml 

Plastmasas flakons 

N1; N3; N6

Chauvin 

ankerpharm 

GmbH, Vācija

00-0007/IA/001/G IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās 

personas(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai 

izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā.

21 98-0874 Baldriāna tinktūra RFF 

pilieni iekšķīgai 

lietošanai, šķīdums, Oral 

drops, solution, 

Valerianae tinctura 25 ml Stikla pudelīte 

N1; 90 ml Stikla 

pudelīte N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

98-0874/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

22 10-0370 Bedicort G 0,5 mg/1 

mg/g cream, Cream, 0,5 

mg/1 mg/g

Betamethasoni 

dipropionas, 

Gentamicini sulfas

15 g Alumīnija tūba 

N1

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

10-0370/IA/003 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/34 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

23 10-0371 Bedicort G 0,5 mg/1 

mg/g ointment, 

Ointment, 0,5 mg/1 

mg/g

Betamethasoni 

dipropionas, 

Gentamicini sulfas

15 g Alumīnija tūba 

N1

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

10-0371/IA/003 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

24 09-0464 Berocca Plus 

effervescent tablets, 

Effervescent tablets

Acidum ascorbicum, 

Thiamini 

hydrochloridum, 

Riboflavinum, 

Nicotinamidum, 

Acidum 

pantothenicum, 

Pyridoxini 

hydrochloridum, 

Cyanocobalaminum, 

Acidum folicum, 

Biotinum, Calcium, 

Magnesium, Zincum

1 UD Alumīnija 

blisteris N1; 1 UD 

PP tūba N10; N15; 

N20; N30; N45

UAB Bayer, 

Lietuva

FI/H/0163/001/IA/

120

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.

25 99-0175 Borskābes RFF 30 

mg/ml uz ādas lietojams 

šķīdums, Cutaneous 

solution, 30 mg/ml 

Acidum boricum 750 mg/25 ml Stikla 

pudelīte N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

99-0175/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/34 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

26 99-0480 Briljantzaļā RFF 10 

mg/ml uz ādas lietojams 

šķīdums, Cutaneous 

solution, 10 mg/ml 

Viride nitens 100 mg/10 ml Stikla 

pudelīte N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

99-0480/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

27 10-0340 Calcigran Forte Extra D 

500 mg/800 IU 

chewable tablets, 

Chewable tablets, 500 

mg/800 IU

Calcium, 

Cholecalciferolum

500 mg/800 IU 

ABPE trauciņš N20; 

N30; N50; N60; 

N90; N100; N120; 

N168; N180; 500 

mg/800 IU 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N50 ( 50 x 1); 

N56; N84; N112; 

N140; N168

Takeda Nycomed 

AS, Norvēģija

SE/H/0126/005/IA/

028/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 

SE/H/XXXX/IA/208/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

28 10-0061 Calcigran Forte Flex 

500 mg/400 IU film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 

mg/400 IU

Calcium, 

Cholecalciferolum

500 mg/10 mcg 

ABPE trauciņš N20; 

N30; N50; N60; 

N90; N100; N120; 

N180; N250

Takeda Nycomed 

AS, Norvēģija

SE/H/0126/003/IA/

028/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 

SE/H/XXXX/IA/208/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

29 05-0055 Calcigran Forte Mint 

500 mg/400 IU 

chewable tablets, 

Chewable tablets, 500 

mg/400 IU 

Calcium, 

Cholecalciferolum

500 mg/400 IU 

ABPE trauciņš N60; 

N20; N30; N50; 

N90; N100; N120; 

N180

Takeda Nycomed 

AS, Norvēģija

SE/H/0412/001/IA/

028/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 

SE/H/XXXX/IA/208/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/34 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

30 07-0319 Cardiopirin 75 mg 

gastro-resistant tablets, 

Gastro-resistant tablets, 

75 mg

Acidum 

acetylsalicylicum

75 mg PVH/Al 

blisteris N30; N100

SIA PharmaSwiss 

Latvia, Latvija

07-0319/IA/003 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās 

personas(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai 

izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā.

31 99-0750 Cinka 100 mg/g ziede 

RFF, Ointment, 100 

mg/1 g 

Zinci oxidum 3 g/30 g Alumīnija 

tūba N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

99-0750/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

32 10-0597 Closanasol 0,5 mg/g 

cream, Cream, 0,5 mg/g

Clobetasoli 

propionas

12,5 mg/25 g 

Alumīnija tūba N1

PharmaSwiss 

Česka republika 

s.r.o., Čehija

10-0597/IA/003 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

33 10-0598 Closanasol 0,5 mg/g 

ointment, Ointment, 0,5 

mg/g

Clobetasoli 

propionas

12,5 mg/25 g 

Alumīnija tūbiņa N1

PharmaSwiss 

Česka republika 

s.r.o., Čehija

10-0598/IA/003 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

12



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/34 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

34 03-0560 Corneregel 50 mg/g eye 

gel, Eye gel, 50 mg/g 

Dexpanthenolum 250 mg/5 g Tūbiņa 

N1; 500 mg/10 g 

Tūbiņa N1; N3

Dr. Gerhard Mann- 

Pharm. Fabrik 

GmbH, Vācija

03-0560/IA/001/G IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās 

personas(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai 

izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā.

35 97-0568 Corvalolum oral liquid, 

Liquid for internal use

Aethylii alpha-

bromisovaleras 

stabilisatus, 

Phenobarbitalum, 

Menthae piperitae 

aetheroleum

90 ml Pudelīte N1; 

25 ml Pudelīte N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

97-0568/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

36 00-0283 Deprestop tinktūra, 

pilieni iekšķīgai 

lietošanai, šķīdums, Oral 

drops, solution, 

Hyperici herba 40 ml Stikla pudelīte 

(tumša) N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

00-0283/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/34 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

37 96-0237 Diclofenac Teva 75 

mg/2 ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 75 mg/2 ml

Diclofenacum 

natricum

75 mg/2 ml Stikla 

ampula N10

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

96-0237/IB/0007/G IA B.II.b.5.c Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas 

laikā: ražošanas gaitā veicama nebūtiska testa svītrošana ; IA 

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

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas 

laikā: ražošanas gaitā veicama nebūtiska testa svītrošana ; IB 

B.II.b.3.z_ Izmaiņas gatavā produkta ražošanas procesā. 

Citas izmaiņas ; IA B.II.b.5.c Izmaiņas testos, ko izdara 

ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro gatavā 

produkta ražošanas laikā: ražošanas gaitā veicama nebūtiska 

testa svītrošana. 

38 98-0006 Doloblok 50 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

50 mg/ml 

Pethidini 

hydrochloridum

50 mg/1 ml Stikla 

ampula N10

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

98-0006/IA/001 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

39 10-0185 Doxorubicin Actavis 10 

mg powder for solution 

for injection, Powder for 

solution for injection, 10 

mg

Doxorubicini 

hydrochloridum

10 mg Stikla flakons 

N1 (8 ml.)

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DE/H/1224/001/IB/

011

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

Citas izmaiņas. Papildus drošības nodrošināšanai tiek 

pievienots aizsargiepakojums. Papildināta lietošanas 

instrukcija un zāļu apraksts ar tekstu "Flakoni ir iepakoti 

plastmasas aizsargiepakojumā".

40 10-0186 Doxorubicin Actavis 50 

mg powder for solution 

for injection, Powder for 

solution for injection, 50 

mg

Doxorubicini 

hydrochloridum

50 mg Stikla flakons 

N1 (30 ml; 50 ml)

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DE/H/1224/002/IB/

011

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

Citas izmaiņas. Papildus drošības nodrošināšanai tiek 

pievienots aizsargiepakojums. Papildināta lietošanas 

instrukcija un zāļu apraksts ar tekstu "Flakoni ir iepakoti 

plastmasas aizsargiepakojumā".
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/34 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

41 00-0033 Efexor XR 150 mg 

prolonged-release 

capsules, hard , 

Prolonged release 

capsules, hard, 150 mg

Venlafaxinum 150 mg ABPE 

pudele N14; N20; 

N50; N100; N500; 

N1000; 150 mg 

Aclar/Al blisteris 

N28; N14; N98; 150 

mg PVH/Al blisteris 

N14; N28; N98; N7; 

N10; N15; N20; 

N30; N50; N56; 

N60; N100; N500 

(10x50); N1000 

(10x100); 150 mg 

PVH/Aclar/Al 

blisteris N7; N10; 

N15; N20; N30; 

N50; N56; N60; 

N100; N500 

(10x50); N1000 

(10x100); 150 mg 

PVH/Al vienas 

devas blisteris N14; 

N28; N84; N100

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

SE/H/0936/003/IA/

018/G

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

gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja 

minēta dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās vielas venlafaksīns 

ražotājs.; 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 venlafaksīns 

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 aktīvās vielas venlafaksīns 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 venlafaksīns ražotājs.; 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 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 venlafaksīns ražotājs.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/34 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

42 00-0033 Efexor XR 150 mg 

prolonged-release 

capsules, hard , 

Prolonged release 

capsules, hard, 150 mg

Venlafaxinum 150 mg ABPE pudele 

N14; N20; N50; N100; 

N500; N1000; 150 mg 

Aclar/Al blisteris N28; 

N14; N98; 150 mg 

PVH/Al blisteris N14; 

N28; N98; N7; N10; 

N15; N20; N30; N50; 

N56; N60; N100; 

N500 (10x50); N1000 

(10x100); 150 mg 

PVH/Aclar/Al blisteris 

N7; N10; N15; N20; 

N30; N50; N56; N60; 

N100; N500 (10x50); 

N1000 (10x100); 150 

mg PVH/Al vienas 

devas blisteris N14; 

N28; N84; N100

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

SE/H/0936/003/IA/

017/G

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās vielas venlafaksīns 

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 venlafaksīns 

ražotājs.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

venlafaksīns.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/34 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

43 00-0033 Efexor XR 150 mg 

prolonged-release 

capsules, hard , 

Prolonged release 

capsules, hard, 150 mg

Venlafaxinum 150 mg ABPE pudele 

N14; N20; N50; N100; 

N500; N1000; 150 mg 

Aclar/Al blisteris N28; 

N14; N98; 150 mg 

PVH/Al blisteris N14; 

N28; N98; N7; N10; 

N15; N20; N30; N50; 

N56; N60; N100; 

N500 (10x50); N1000 

(10x100); 150 mg 

PVH/Aclar/Al blisteris 

N7; N10; N15; N20; 

N30; N50; N56; N60; 

N100; N500 (10x50); 

N1000 (10x100); 150 

mg PVH/Al vienas 

devas blisteris N14; 

N28; N84; N100

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

SE/H/0936/003/IA/

016/G

IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu želatīns.; 

IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

vai jauna ražotāja. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek iesniegts 

jauns palīgvielas želatīns sertifikāts no pašreiz apstiprināta 

ražotāja.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/34 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

44 00-1171 Efexor XR 37,5 mg 

prolonged-release 

capsules, hard, 

Prolonged release 

capsules, hard, 37,5 mg

Venlafaxinum 37,5 mg 

PVH/Aclar/Al 

blisteris N7; N14; 

N20; N21; N28; 

N35; N50; N100; 

N70 (1x70); N70 

(10x7); 37,5 mg 

PVH/Al vienas 

devas blisteris N14; 

N28; N84; N100; 

37,5 mg ABPE 

pudele N7; N14; 

N20; N21; N35; 

N50; N100; N70; 

37,5 mg PVH/Al 

blisteris N10; N30; 

N60; N7; N14; N20; 

N21; N28; N35; 

N50; N100; N70 

(10x7); N70 (1x70); 

37,5 mg Aclar/Al 

blisteris N10; N30; 

N60

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

SE/H/0936/001/IA/

018/G

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

gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja 

minēta dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās vielas venlafaksīns 

ražotājs.; 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 venlafaksīns 

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 aktīvās vielas venlafaksīns 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 venlafaksīns ražotājs.; 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 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 venlafaksīns ražotājs.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/34 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

45 00-1171 Efexor XR 37,5 mg 

prolonged-release 

capsules, hard, 

Prolonged release 

capsules, hard, 37,5 mg

Venlafaxinum 37,5 mg PVH/Aclar/Al 

blisteris N7; N14; 

N20; N21; N28; N35; 

N50; N100; N70 

(1x70); N70 (10x7); 

37,5 mg PVH/Al 

vienas devas blisteris 

N14; N28; N84; N100; 

37,5 mg ABPE pudele 

N7; N14; N20; N21; 

N35; N50; N100; N70; 

37,5 mg PVH/Al 

blisteris N10; N30; 

N60; N7; N14; N20; 

N21; N28; N35; N50; 

N100; N70 (10x7); 

N70 (1x70); 37,5 mg 

Aclar/Al blisteris N10; 

N30; N60

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

SE/H/0936/001/IA/

016/G

IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu želatīns.; 

IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

vai jauna ražotāja. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek iesniegts 

jauns palīgvielas želatīns sertifikāts no pašreiz apstiprināta 

ražotāja.

19



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/34 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

46 00-1171 Efexor XR 37,5 mg 

prolonged-release 

capsules, hard, 

Prolonged release 

capsules, hard, 37,5 mg

Venlafaxinum 37,5 mg PVH/Aclar/Al 

blisteris N7; N14; 

N20; N21; N28; N35; 

N50; N100; N70 

(1x70); N70 (10x7); 

37,5 mg PVH/Al 

vienas devas blisteris 

N14; N28; N84; N100; 

37,5 mg ABPE pudele 

N7; N14; N20; N21; 

N35; N50; N100; N70; 

37,5 mg PVH/Al 

blisteris N10; N30; 

N60; N7; N14; N20; 

N21; N28; N35; N50; 

N100; N70 (10x7); 

N70 (1x70); 37,5 mg 

Aclar/Al blisteris N10; 

N30; N60

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

SE/H/0936/001/IA/

017/G

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās vielas venlafaksīns 

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 venlafaksīns 

ražotājs.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

venlafaksīns.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/34 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

47 00-0032 Efexor XR 75 mg 

prolonged-release 

capsules, hard , 

Prolonged release 

capsules, hard, 75 mg

Venlafaxinum 75 mg PVH/Aclar/Al 

blisteris N7; N10; 

N15; N20; N30; N50; 

N56; N60; N100; 

N500 (10x50); N1000 

(10x100); 75 mg 

Aclar/Al blisteris N28; 

N14; N98; 75 mg 

PVH/Al vienas devas 

blisteris N14; N28; 

N84; N100; 75 mg 

ABPE pudele N14; 

N20; N50; N100; 

N500; N1000; 75 mg 

PVH/Al blisteris N14; 

N28; N98; N7; N10; 

N15; N20; N30; N50; 

N56; N60; N100; 

N500 (10x50); N1000 

(10x100)

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

SE/H/0936/002/IA/

018/G

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

gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja 

minēta dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās vielas venlafaksīns 

ražotājs.; 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 venlafaksīns 

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 aktīvās vielas venlafaksīns 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 venlafaksīns ražotājs.; 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 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 venlafaksīns ražotājs.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/34 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

48 00-0032 Efexor XR 75 mg 

prolonged-release 

capsules, hard , 

Prolonged release 

capsules, hard, 75 mg

Venlafaxinum 75 mg PVH/Aclar/Al 

blisteris N7; N10; 

N15; N20; N30; N50; 

N56; N60; N100; 

N500 (10x50); N1000 

(10x100); 75 mg 

Aclar/Al blisteris N28; 

N14; N98; 75 mg 

PVH/Al vienas devas 

blisteris N14; N28; 

N84; N100; 75 mg 

ABPE pudele N14; 

N20; N50; N100; 

N500; N1000; 75 mg 

PVH/Al blisteris N14; 

N28; N98; N7; N10; 

N15; N20; N30; N50; 

N56; N60; N100; 

N500 (10x50); N1000 

(10x100)

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

SE/H/0936/002/IA/

016/G

IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu želatīns.; 

IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

vai jauna ražotāja. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek iesniegts 

jauns palīgvielas želatīns sertifikāts no pašreiz apstiprināta 

ražotāja.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/34 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

49 00-0032 Efexor XR 75 mg 

prolonged-release 

capsules, hard , 

Prolonged release 

capsules, hard, 75 mg

Venlafaxinum 75 mg PVH/Aclar/Al 

blisteris N7; N10; 

N15; N20; N30; N50; 

N56; N60; N100; 

N500 (10x50); N1000 

(10x100); 75 mg 

Aclar/Al blisteris N28; 

N14; N98; 75 mg 

PVH/Al vienas devas 

blisteris N14; N28; 

N84; N100; 75 mg 

ABPE pudele N14; 

N20; N50; N100; 

N500; N1000; 75 mg 

PVH/Al blisteris N14; 

N28; N98; N7; N10; 

N15; N20; N30; N50; 

N56; N60; N100; 

N500 (10x50); N1000 

(10x100)

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

SE/H/0936/002/IA/

017/G

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās vielas venlafaksīns 

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 venlafaksīns 

ražotājs.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

venlafaksīns.

50 98-0872 Eikalipta tinktūra RFF 

pilieni iekšķīgai 

lietošanai, kakla 

skalošanai un 

inhalācijai, šķīdums, 

Drops for oral use, 

gargle and inhalation, 

solution, 

Eucalypti tinctura 40 ml Stikla pudelīte 

N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

98-0872/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

51 00-1224 Elmetacin Spray 8 

mg/ml cutaneous spray, 

solution, Cutaneous 

spray, solution, 8 mg/ml

Indometacinum 800 mg/100 ml 

Polimēra pudelīte 

N1; 400 mg/50 ml 

Polimēra pudelīte 

N1

STADA-

Nizhpharm-

Baltija UAB, 

Lietuva

00-1224/IA/009 IA B.II.a.3.a1 Izmaiņas gatavā produkta sastāvā 

(palīgvielas): aromatizēšanas vai krāsojuma sistēmas 

komponenšu pievienošana, svītrošana vai aizstāšana. 

Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas): 

aromatizēšanas sistēmas komponenšu svītrošana. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/34 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

52 01-0228 Emzok 100 mg modified-

release tablets, Modified-

release tablets, 100 mg 

Metoprololi tartras 100 mg PP/Al 

blisteris N30; N100

TEVA Czech 

Industries s.r.o., 

Čehija

01-0228/IB/001 IB C.I.3.z. Izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, 

zāļu aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai 

PASS procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes 

novērtējuma atzinumu, kas izdots saskaņā ar Regulas Nr. 

1901/2006 45./46. pantu. Citas izmaiņas. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar atjaunotiem Teva grupas 

drošuma pamatdatiem Nr.: 50/05/02/14 metoprololu 

saturošām zālēm pēc ES Pediatriskās darba dalīšanas 

procedūras No 1901/2006-NL/W/0037/pdWs/001 zālēm ar 

aktīvo vielu metoprolola sukcināts. Iekļauta informācija par 

hipertensijas ārstēšanu bērniem un pusaudžiem. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti..

53 01-0227 Emzok 50 mg modified-

release tablets, Modified-

release tablets, 50 mg 

Metoprololi tartras 50 mg PP/Al 

blisteris N30; N100

TEVA Czech 

Industries s.r.o., 

Čehija

01-0227/IB/001 IB C.I.3.z. Izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, 

zāļu aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai 

PASS procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes 

novērtējuma atzinumu, kas izdots saskaņā ar Regulas Nr. 

1901/2006 45./46. pantu. Citas izmaiņas. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar atjaunotiem Teva grupas 

drošuma pamatdatiem Nr.: 50/05/02/14 metoprololu 

saturošām zālēm pēc ES Pediatriskās darba dalīšanas 

procedūras No 1901/2006-NL/W/0037/pdWs/001 zālēm ar 

aktīvo vielu metoprolola sukcināts. Iekļauta informācija par 

hipertensijas ārstēšanu bērniem un pusaudžiem. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

24



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/34 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

54 09-0171 Escitalopram-Teva 10 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 10 

mg

Escitalopramum 10 mg PVH/PVDH 

alumīnija vienas devas 

blisteris N49 (49x1); 

N50 (50x1); N100 

(100x1); N500 

(500x1); 10 mg 

PVH/PVDH alumīnija 

blisteris N7; N14; 

N20; N28; N30; N49; 

N50; N56; N60; N98; 

N100; N200; N500; 

N90

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

HU/H/0179/002/IB

/020/G

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

nosaukuma maiņa. Citās valstīs mainās: Mainās Beļģijā no 

Escitateva Filmomhulde tabletten uz Escitalopram Teva 

filmomhulde tabletten.; IB A.2.b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) 

izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas. Zāļu nosaukuma maiņa. 

Citās valstīs mainās: Mainās Norvēģijā no Debrelop 

filmdrasjerte tabletter uz Escitalopram Teva.

55 09-0173 Escitalopram-Teva 20 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 20 

mg

Escitalopramum 20 mg PVH/PVDH 

alumīnija vienas devas 

blisteris N19 (49x1); 

N50 (50x1); N100 

(100x1); N500 

(500x1); 20 mg 

PVH/PVDH alumīnija 

blisteris N7; N14; 

N20; N28; N30; N49; 

N50; N56; N60; N98; 

N100; N200; N500; 

N90

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

HU/H/0179/004/IB

/020/G

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

nosaukuma maiņa. Citās valstīs mainās: Mainās Beļģijā no 

Escitateva Filmomhulde tabletten uz Escitalopram Teva 

filmomhulde tabletten.; IB A.2.b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) 

izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas. Zāļu nosaukuma maiņa. 

Citās valstīs mainās: Mainās Norvēģijā no Debrelop 

filmdrasjerte tabletter uz Escitalopram Teva.

56 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/

027/G

IB B.II.f.1.d Gatavā produkta vai atšķaidīta/šķīdināta 

produkta uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas. Pievienots 

gatavā produkta uzglabāšanas nosacījums "Nesasaldēt".

57 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/

027/G

IB B.II.f.1.d Gatavā produkta vai atšķaidīta/šķīdināta 

produkta uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas. Pievienots 

gatavā produkta uzglabāšanas nosacījums "Nesasaldēt".
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/34 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

58 98-0132 Fervex granules for oral 

solution, for adults, 

Granules for oral 

solution, 500 mg/25 

mg/200 mg

Paracetamolum, 

Acidum 

ascorbicum, 

Pheniramini maleas

1 UD Papīra/Al/PE 

paciņa N8

Bristol-Myers 

Squibb 

Gyogyszerkereske

delmi Kft., 

Ungārija

98-0132/IA/003 IA A.z Administratīvās izmaiņas. Citas izmaiņas. Tiek 

atjaunots sekundārā un primārā iepakojuma marķējuma 

teksts.

59 98-0653 Fervex granules for oral 

solution, for children, 

Granules for oral 

solution, 280 mg/10 

mg/100 mg

Paracetamolum, 

Pheniramini 

maleas, Acidum 

ascorbicum

1 UD Papīra/Al/PE 

paciņa N8

Bristol-Myers 

Squibb 

Gyogyszerkereske

delmi Kft., 

Ungārija

98-0653/IA/003 IA A.z Administratīvās izmaiņas. Citas izmaiņas. Tiek 

atjaunots sekundārā un primārā iepakojuma marķējuma 

teksts.

60 98-0505 Fervex sugar-free, 

granules for oral 

solution, for adults, 

Granules for oral 

solution, 500 mg/25 

mg/200 mg

Paracetamolum, 

Pheniramini 

maleas, Acidum 

ascorbicum

1 UD Papīra/Al/PE 

paciņa N8

Bristol-Myers 

Squibb 

Gyogyszerkereske

delmi Kft., 

Ungārija

98-0505/IA/003 IA A.z Administratīvās izmaiņas. Citas izmaiņas. Tiek 

atjaunots sekundārā un primārā iepakojuma marķējuma 

teksts.

61 07-0154 Flexbumin 200 g/l 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 

200 g/l

Albuminum 

humanum

20 g/100 ml 

Polietilēna maisiņš 

N12 (2x6); N12 

(1x12); N1; 10 g/50 

ml Polietilēna 

maisiņš N24 (2x12); 

N24 (1x24); N1

Baxter AG, 

Austrija

SE/H/0714/001/IB/

034

IB B.II.b.z Izmaiņas gatavā produkta ražošanā. Citas 

izmaiņas 

62 04-0267 Flosal 25/125 

micrograms/dose 

pressurised inhalation, 

suspension, Pressurised 

inhalation, suspension, 

25/125 micrograms/dose 

Salmeterolum, 

Fluticasoni 

propionas

25 mcg/125 mcg 

Metāla balons N120

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

04-0267/IA/002 IA B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas 

procesā 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/34 pielikums Nr.3-2
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63 04-0268 Flosal 25/250 

micrograms/dose 

pressurised inhalation, 

suspension, Pressurised 

inhalation, suspension, 

25/250 micrograms/dose 

Salmeterolum, 

Fluticasoni 

propionas

25 mcg/250 mcg 

Metāla balons N120

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

04-0268/IA/002 IA B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas 

procesā 

64 04-0266 Flosal 25/50 

micrograms/dose 

pressurised inhalation, 

suspension, Pressurised 

inhalation, suspension, 

25/50 micrograms/dose 

Salmeterolum, 

Fluticasoni 

propionas

25 mcg/50 mcg 

Metāla balons N120

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

04-0266/IA/002 IA B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas 

procesā 

65 04-0269 Flosal Diskus 50/100 

micrograms inhalation 

powder, Inhalation 

powder, 50/100 

micrograms 

Salmeterolum, 

Fluticasoni 

propionas

50 mcg/100 mcg 

Inhalators N60; 

N180

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

04-0269/IA/003 IA B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas 

procesā 

66 04-0270 Flosal Diskus 50/250 

micrograms inhalation 

powder, Inhalation 

powder, 50/250 

micrograms 

Salmeterolum, 

Fluticasoni 

propionas

50 mcg/250 mcg 

Inhalators N60; 

N180

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

04-0270/IA/003 IA B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas 

procesā 

67 04-0271 Flosal Diskus 50/500 

micrograms inhalation 

powder, Inhalation 

powder, 50/500 

micrograms 

Salmeterolum, 

Fluticasoni 

propionas

50 mcg/500 mcg 

Inhalators N60; 

N180

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

04-0271/IA/003 IA B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas 

procesā 
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68 97-0480 Flucinar 0,25 mg/g gel, 

Gel, 0,25 mg/g 

Fluocinoloni 

acetonidum

3,75 mg/15 g 

Alumīnija tūba N1

PharmaSwiss 

Česka republika 

s.r.o., Čehija

97-0480/IA/003 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

69 97-0468 Flucinar 0,25 mg/g 

ointment, Ointment, 

0,25 mg/g 

Fluocinoloni 

acetonidum

3,75 mg/15 g 

Alumīnija tūba N1

PharmaSwiss 

Česka republika 

s.r.o., Čehija

97-0468/IA/003 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

70 97-0104 Flucinar N 0,25 mg/5 

mg/g ziede, Ointment, 

0,25 mg/5 mg/g 

Fluocinoloni 

acetonidum, 

Neomycini sulfas

15 g Alumīnija tūba 

N1

PharmaSwiss 

Česka republika 

s.r.o., Čehija

97-0104/IA/005 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

71 07-0082 Fosinopril HCT Actavis 

20 mg/12,5 mg tablets, 

Tablets, 20 mg/12,5 mg

Fosinoprilum 

natricum, 

Hydrochlorothiazid

um

20 mg/12,5 mg 

Al/Al blisteris N20; 

N30; N50; N100; 

N10; N14; N60

Actavis Group hf, 

Īslande

DE/H/0729/001/IB/

011

IB C.I.8.b_ Jaunas farmakovigilances sistēmas ieviešana, 

kuru attiecīgā dalībvalsts kompetentā iestāde ir novērtējusi 

saistībā ar citu šī paša RAĪ produktu. Jaunas zāļu 

blakusparādību uzraudzības sistēmas ieviešana 19.04.2011, 

versija 3.0.
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72 01-0230 Fromilid 125 mg/5 ml 

granules for oral 

suspension, Granules for 

oral suspension, 125 

mg/5 ml 

Clarithromycinum 1,5 g/60 ml Stikla 

pudelīte N1

KRKA d.d., Novo 

Mesto, Slovēnija

01-0230/IA/006 IA C.I.3.a Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 

izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā 

vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 

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

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

drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma 

ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

(IE/H/PSUR/0020/002) aktīvai vielai klaritromicīnam. Zāļu 

apraksta 4.3. apakšpunktā pievienota informācija par 

kontrindicētu zāļu lietošanu vienlaicīgi ar kolhicīnu, 

ranolazīnu, tikagreloru; 4.4. apakšpunktā pievienots 

brīdinājums par zāļu vienlaicīgu lietošanu ar statīniem; 4.5. 

apakšpunktā pievienota informācija par mijiedarbību ar 

statīniem, etravirīnu, perorāliem hipoglikemizējošiem 

līdzekļiem, aminoglikozīdiem un kalcija kanālu blokatoriem; 

4.8. apakšpunktā pievienotas blakusparādības- angioedēma 

un parestēzija; nelielas redakcionālas izmaiņas 4.2. un 4.6. 

apakšpunktā. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti. Informācija par zālēm noformēta atbilstoši spēkā 

esošajai Eiropas Savienības valstīs pieņemtajai 

standartformai. 
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73 98-0771 Fromilid 250 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 250 mg 

Clarithromycinum 250 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N14

KRKA d.d., Novo 

Mesto, Slovēnija

98-0771/IA/005 IA C.I.3.a Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 

izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā 

vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 

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

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

drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma 

ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

(IE/H/PSUR/0020/002) aktīvai vielai klaritromicīnam. Zāļu 

apraksta 4.3. apakšpunktā pievienota informācija par 

kontrindicētu zāļu lietošanu vienlaicīgi ar kolhicīnu, 

ranolazīnu, tikagreloru; 4.4. apakšpunktā pievienots 

brīdinājums par zāļu vienlaicīgu lietošanu ar statīniem; 4.5. 

apakšpunktā pievienota informācija par mijiedarbību ar 

statīniem, etravirīnu, perorāliem hipoglikemizējošiem 

līdzekļiem, aminoglikozīdiem un kalcija kanālu blokatoriem; 

4.8. apakšpunktā pievienotas blakusparādības- angioedēma 

un parestēzija; nelielas redakcionālas izmaiņas 4.2. un 4.6. 

apakšpunktā. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti. Informācija par zālēm noformēta atbilstoši spēkā 

esošajai Eiropas Savienības valstīs pieņemtajai 

standartformai.
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74 98-0772 Fromilid 500 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 mg 

Clarithromycinum 500 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N14

KRKA d.d., Novo 

Mesto, Slovēnija

98-0772/IA/005 IA C.I.3.a Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 

izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā 

vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 

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

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

drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma 

ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

(IE/H/PSUR/0020/002) aktīvai vielai klaritromicīnam. Zāļu 

apraksta 4.3. apakšpunktā pievienota informācija par 

kontrindicētu zāļu lietošanu vienlaicīgi ar kolhicīnu, 

ranolazīnu, tikagreloru; 4.4. apakšpunktā pievienots 

brīdinājums par zāļu vienlaicīgu lietošanu ar statīniem; 4.5. 

apakšpunktā pievienota informācija par mijiedarbību ar 

statīniem, etravirīnu, perorāliem hipoglikemizējošiem 

līdzekļiem, aminoglikozīdiem un kalcija kanālu blokatoriem; 

4.8. apakšpunktā pievienotas blakusparādības- angioedēma 
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75 04-0071 Fromilid Uno 500 mg 

modified release tablets, 

Modified-release tablets, 

500 mg 

Clarithromycinum 0,5 g Blisteris N5; 

N7; N10; N14

KRKA d.d., Novo 

Mesto, Slovēnija

04-0071/IA/005 IA C.I.3.a Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 

izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā 

vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 

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

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

drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma 

ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

(IE/H/PSUR/0020/002) aktīvai vielai klaritromicīnam. Zāļu 

apraksta 4.3. apakšpunktā pievienota informācija par 

kontrindicētu zāļu lietošanu vienlaicīgi ar kolhicīnu, 

ranolazīnu, tikagreloru; 4.4. apakšpunktā pievienots 

brīdinājums par zāļu vienlaicīgu lietošanu ar statīniem; 4.5. 

apakšpunktā pievienota informācija par mijiedarbību ar 

statīniem, etravirīnu, perorāliem hipoglikemizējošiem 

līdzekļiem, aminoglikozīdiem un kalcija kanālu blokatoriem; 

4.8. apakšpunktā pievienotas blakusparādības- angioedēma 

un parestēzija; nelielas redakcionālas izmaiņas 4.2. un 4.6. 

apakšpunktā. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti. Informācija par zālēm noformēta atbilstoši spēkā 

esošajai Eiropas Savienības valstīs pieņemtajai 

standartformai.

76 99-0545 Furacilīna RFF 0,66 

mg/ml uz ādas lietojams 

šķīdums , Cutaneous 

solution, 0,66 mg/ml 

Nitrofuralum 26,4 mg/40 ml Stikla 

pudelīte N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

99-0545/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.
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77 05-0219 Furosemide Sopharma 

10 mg/ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 10 mg/ml 

Furosemidum 20 mg/2 ml Ampula 

N10; N100

SIA "Briz", 

Latvija

05-0219/IA/016/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 furosemīds 

sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.2.b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai 

panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 

attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai. Tiek veiktas izmaiņas aktīvās vielas 

furosemīds specifikācijā.; IA B.III.2.b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu 

atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

atjaunotajai monogrāfijai. Grupā 05-0219/IA/016/G iekļautas izmaiņas. 

Tiek veiktas izmaiņas aktīvās vielas furosemīds specifikācijā.; 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 furosemīds.; IA B.III.2.b Izmaiņas, kas 

izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts 

farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai. Grupā 05-

0219/IA/016/G iekļautas izmaiņas. Tiek veiktas izmaiņas aktīvās vielas 

furosemīds specifikācijā.; IA B.III.2.b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu 

atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

atjaunotajai monogrāfijai. Tiek veiktas izmaiņas 3. moduļa sadaļā 

3.2.S.4.2.; IA B.III.2.b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību 

Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai 

monogrāfijai. Tiek veiktas izmaiņas 3. moduļa sadaļā 3.2.S.4.2.; IA 

B.III.2.b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas 

Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai 

monogrāfijai. Tiek veiktas izmaiņas 3. moduļa sadaļā 3.2.S.4.2.

78 08-0255 Glimepiride Accord 1 

mg tablets, Tablets, 1 

mg

Glimepiridum 1 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N30; N60; 

N120; N90; N180

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

PT/H/0180/001/IA/

027

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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79 08-0256 Glimepiride Accord 2 

mg tablets, Tablets, 2 

mg

Glimepiridum 2 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N30; N60; 

N120; N90; N180

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

PT/H/0180/002/IA/

027

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

80 08-0257 Glimepiride Accord 3 

mg tablets, Tablets, 3 

mg

Glimepiridum 3 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N30; N60; 

N120; N90; N180

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

PT/H/0180/003/IA/

027

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

81 08-0258 Glimepiride Accord 4 

mg tablets, Tablets, 4 

mg

Glimepiridum 4 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N30; N60; 

N120; N90; N180

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

PT/H/0180/004/IA/

027

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

82 04-0289 Glucophage XR 500 mg 

extended release tablets, 

Extended release tablets, 

500 mg 

Metformini 

hydrochloridum

500 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N60

Merck Sante 

s.a.s., Francija

04-0289/IB/001 IB B.II.b.3.a. Nelielas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 

procesa izmaiņas. 

83 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/

036

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.

84 11-0494 Hidrasec 100 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 100 mg

Racecadotrilum 100 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20; N100 (5x20); 

N500

Bioprojet Europe 

Ltd., Īrija

SE/H/1342/003/IA/

036

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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85 11-0495 Hidrasec 100 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 100 mg 

Racecadotrilum 100 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N6; N10

Bioprojet Europe 

Ltd., Īrija

SE/H/1342/003/IA/

036

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.

86 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/

036

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.

87 02-0335 Imunox pilieni iekšķīgai 

lietošanai, šķīdums, Oral 

drops, solution, 

Tinctura 

Echinaceae 

angustiFolium e

40 ml Stikla pudelīte 

N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

02-0335/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

88 98-0510 Imuran 50 mg film 

coated tablets, Film 

coated tablets, 50 mg 

Azathioprinum 50 mg PVH/Al 

blisteris N100

Aspen Pharma 

Trading Limited, 

Īrija

98-0510/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/34 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

89 99-0163 Joda spirta šķīdums RFF 

5 % uz ādas lietojams 

šķīdums, Cutaneous 

solution, 5 % 

Iodum 5 %/20 ml Stikla 

pudelīte N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

99-0163/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

90 00-0095 Jox 85 mg/1 mg/ml 

oromucosal spray, 

Oromucosal spray, 85 

mg/1 mg/ml

Povidonum 

iodinatum, 

Allantoinum

30 ml Plastmasas 

pudele N1

TEVA Czech 

Industries s.r.o., 

Čehija

00-0095/IA/004/G IA B.III.2.b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību 

Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 

attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai ; IA B.II.c.1.b Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana palīgvielas 

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

Palīgvielas testa procedūras svītrošana, ja jau ir apstiprināta 

alternatīva testa procedūra. 

91 00-0095 Jox 85 mg/1 mg/ml 

oromucosal spray, 

Oromucosal spray, 85 

mg/1 mg/ml

Povidonum 

iodinatum, 

Allantoinum

30 ml Plastmasas 

pudele N1

TEVA Czech 

Industries s.r.o., 

Čehija

00-0095/IA/003/G IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi ; 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 ; 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.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās 

vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/34 pielikums Nr.3-2
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92 99-0679 Kalendula 100 mg/g 

ointment, Ointment, 100 

mg/g 

Calendulae tinctura 3 g/30 g Alumīnija 

tūba N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

99-0679/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

93 99-0285 Kampareļļa RFF 100 

mg/ml uz ādas lietojams 

šķīdums, Cutaneous 

solution, 

Camphora 

racemica

3 g/30 ml Stikla 

pudelīte N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

99-0285/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

94 99-0176 Kamparspirts RFF 20 

mg/ml uz ādas lietojams 

šķīdums, Cutaneous 

solution, 20 mg/ml 

Camphora 

racemica

0,8 g/40 ml Stikla 

pudelīte N1; 1,8 

g/90 ml Stikla 

pudelīte N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

99-0176/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

95 99-0177 Kamparspirts un 

skudrspirts RFF uz ādas 

lietojams šķīdums, 

Cutaneous solution

Spiritus 

camphoratus, 

Spiritus formicicus

40 ml Stikla pudelīte 

N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

99-0177/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/34 pielikums Nr.3-2
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96 98-0188 Kālija permanganāts, 

pulveris skalojamā 

šķīduma pagatavošanai, 

Pulveris skalojamā 

šķīduma pagatavošanai, 

Kalii permanganas 10 g Stikla pudelīte 

N1; 5 g Stikla 

pudelīte N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

98-0188/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

97 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/IB/003 IB C.I.3.a Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 

izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā 

vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 

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

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

drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma 

ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

(SE/H/PSUR/0028/002) ketoprofēnam. Veiktas 

redakcionālas izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

98 99-0546 Kliņģerītes tinktūra 

RFF, uz ādas lietojams 

šķīdums, Tinctura, 1 : 10 

Calendulae tinctura 40 ml Stikla pudelīte 

N1; 90 ml Stikla 

pudelīte N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

99-0546/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/34 pielikums Nr.3-2
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99 98-0819 Kordiamīns 250 mg/ml 

pilieni iekšķīgai 

lietošanai, šķīdums, Oral 

drops, solution, 250 

mg/ml 

Nikethamidum 6,25 g/25 ml Stikla 

pudelīte N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

98-0819/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

100 99-0478 Kuņģa pilieni RFF 

pilieni iekšķīgai 

lietošanai, šķīdums, Oral 

drops, solution

Belladonnae 

tinctura , Menthae 

piperitae tinctura, 

Absinthii tinctura, 

Valerianae tinctura 

25 ml Stikla pudelīte 

N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

99-0478/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

101 99-0724 Lanvis 40 mg tablets, 

Tablets, 40 mg 

Tioguaninum 40 mg Pudelīte N25 Aspen Pharma 

Trading Limited, 

Īrija

99-0724/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

102 95-0334 Lasolvan 15 mg/5 ml 

syrup, Syrup, 15 mg/5 

ml

Ambroxoli 

hydrochloridum

300 mg/100 ml 

Stikla pudelīte N1

Boehringer 

Ingelheim 

International 

GmbH, Vācija

95-0334/IB/020/G IB B.II.e.1.a2 Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 

primārā iepakojuma kvalitatīvo un kvantitatīvo sastāvu: 

puscietās un nesterilas šķidrās zāļu formas ; IA B.IV.1.a1 

Ierīces (ar CE marķējumu), kas nav primārā iepakojuma 

neatņemama sastāvdaļa, pievienošana vai aizstāšana. Grupā 

iekļautas izmaiņas.
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103 97-0471 Laticort 1 mg/g cream, 

Cream, 1 mg/g 

Hydrocortisoni 

butyras

15 mg/15 g 

Alumīnija tūba N1

PharmaSwiss 

Česka republika 

s.r.o., Čehija

97-0471/IA/004 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

104 97-0470 Laticort 1 mg/g 

ointment, Ointment, 1 

mg/g 

Hydrocortisoni 

butyras

15 mg/15 g 

Alumīnija tūba N1

PharmaSwiss 

Česka republika 

s.r.o., Čehija

97-0470/IA/003 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

105 99-0875 Leukeran 2 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 2 mg 

Chlorambucilum 2 mg Pudelīte N25 Aspen Pharma 

Trading Limited, 

Īrija

99-0875/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

106 00-0293 Likopodijs RFF 

ārstniecības augu droga, 

Herbal substance 

Lycopodium 5 g Stikla trauciņš 

(tumša) N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

00-0293/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.
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107 97-0102 Lorinden A 0,2 mg/30 

mg/g ointment, 

Ointment, 0,2 mg/30 

mg/g 

Flumethasoni 

pivalas, Acidum 

salicylicum

15 g Alumīnija tūba 

N1

PharmaSwiss 

Česka republika 

s.r.o., Čehija

97-0102/IA/004 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

108 97-0051 Lorinden C 0,2 mg/30 

mg/g ointment, 

Ointment, 0,2 mg/30 

mg/g

Flumethasoni 

pivalas, 

Clioquinolum

15 g Alumīnija tūba 

N1

PharmaSwiss 

Česka republika 

s.r.o., Čehija

97-0051/IA/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

109 99-0100 Lugola RFF 10 mg/g 

šķīdums lietošanai mutes 

dobumā, Oromucosal 

solution, 10 mg/g 

Iodum 25 g Stikla pudelīte 

N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

99-0100/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

110 99-0161 Māllēpes lapas RFF, 

ārstniecības auga droga, 

Herbal substance

Farfarae folium 25 g Polietilēna 

maisiņš N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

99-0161/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/34 pielikums Nr.3-2
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111 98-0873 Māteres tinktūra RFF 

pilieni iekšķīgai 

lietošanai, šķīdums, Oral 

drops, solution, 

Leonuri tinctura 40 ml Stikla pudelīte 

N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

98-0873/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

112 12-0154 Medabon, 200 mg + 0,2 

mg, tablet and vaginal 

tablets, Tablet and 

vaginal tablets, 200 mg 

+ 0,2 mg

Mifepristonum, 

Misoprostolum

200 mg/0,2 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N5 (1 tabl. 

(200 mg) + 4 vagin. 

tabl. (0,2 mg))

Sun 

Pharmaceutical 

Industries Europe 

B.V., Nīderlande

SE/H/0752/001/IB/

002/G

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

iepakojuma materiāla daļu, kas nesaskaras ar gatavo 

produktu (piemēram, noņemamu vāciņu krāsa, krāsu koda 

gredzeni uz ampulām, adatu aizsargu maiņa (izmantota 

citāda plastmasa)) un kas skar produkta informāciju. Katrs 

blisteris būs iepakots alumīnija maisiņā kopā ar desikantu - 

silīcija dioksīda gēla paciņu.  IB B.II.f.1.b1 Uzglabāšanas 

laika pagarināšana gatavajam produktam, kas iepakots 

pārdošanai (pamatojoties uz reālā laika datiem). Tiek 

pagarināts uzglabāšanas laiks gatavajam produktam, kas 

iepakots pārdošanai. Bija: 1 gads; būs: 21 mēnesis.

113 12-0154 Medabon, 200 mg + 0,2 

mg, tablet and vaginal 

tablets, Tablet and 

vaginal tablets, 200 mg 

+ 0,2 mg

Mifepristonum, 

Misoprostolum

200 mg/0,2 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N5 (1 tabl. 

(200 mg) + 4 vagin. 

tabl. (0,2 mg))

Sun 

Pharmaceutical 

Industries Europe 

B.V., Nīderlande

SE/H/0752/001/IB/

003/G

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

nosaukuma maiņa Čehijā. Mainās no Medabon uz 

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

Grupā iekļautas izmaiņas. Zāļu nosaukuma maiņa 

Nīderlandē. Mainās no Medabon uz Sunmedabon. ; IB A.2.b 

Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Zāļu nosaukuma maiņa Slovākijā. Mainās no 

Medabon uz Sunmedabon.
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114 99-0379 Menovazīns RFF uz 

ādas lietojams šķīdums, 

Cutaneous solution

Mentholum 

racemicum, 

Procaini 

hydrochloridum, 

Benzocainum

90 ml Stikla pudelīte 

(tumša) N1; 40 ml 

Stikla pudelīte 

(tumša) N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

99-0379/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

115 04-0403 Mexolan 15 mg tablets, 

Tablets, 15 mg 

Meloxicamum 15 mg Blisteris N10; 

N30; N50

Lannacher 

Heilmittel 

Ges.m.b.H., 

Austrija

04-0403/IA/002/G IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.; IA B.II.b.2.c1 Par 

importēšanu un/vai par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. 

Tiek aizstāts par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs. Bija: 

Lannacher Heilmittel Ges. m.b. H., Schlossplatz 1, 8502 

Lannach, Austrija; būs: G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 

8502 Lannach, Austrija.

116 13-0095 Mexolan 15 mg/1,5 ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

10 mg/ml

Meloxicamum 15 mg/1,5 ml Stikla 

ampula N5; N50

Lannacher 

Heilmittel 

Ges.m.b.H., 

Austrija

13-0095/IA/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās 

personas(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai 

izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā.
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117 04-0402 Mexolan 7,5 mg tablets, 

Tablets, 7,5 mg 

Meloxicamum 7,5 mg Blisteris 

N10; N30; N50

Lannacher 

Heilmittel 

Ges.m.b.H., 

Austrija

04-0402/IA/002/G IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās 

personas(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai 

izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā.; IA B.II.b.2.c1 

Par importēšanu un/vai par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. 

Tiek aizstāts par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs. Bija: 

Lannacher Heilmittel Ges. m.b. H., Schlossplatz 1, 8502 

Lannach, Austrija; būs: G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 

8502 Lannach, Austrija.

118 98-0246 Morphin SANITAS 10 

mg/ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 10 mg/ml

Morphini 

hydrochloridum

10 mg/1 ml Stikla 

ampula N10

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

98-0246/IA/001 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

44



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/34 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

119 05-0014 Moxogamma 0,2 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 0,2 mg 

Moxonidinum 0,2 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N50; N100; 

N10; N20; N28; 

N56; N98; N400

Wörwag Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

NL/H/0397/001/IB/

020

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Ražotājs CENEXI SAS, Francijā un iepakotas 

caurspīdīgā PVH/PVDH/Al blisteriepakojumā: Bija: 18 

mēneši. Būs: 2 gadi.

120 05-0015 Moxogamma 0,3 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 0,3 mg 

Moxonidinum 0,3 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N50; N100; 

N10; N20; N28; 

N56; N98; N400

Wörwag Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

NL/H/0397/002/IB/

020

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Ražotājs CENEXI SAS, Francijā un iepakotas 

caurspīdīgā PVH/PVDH/Al blisteriepakojumā: Bija: 18 

mēneši. Būs: 2 gadi.

121 05-0016 Moxogamma 0,4 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 0,4 mg 

Moxonidinum 0,4 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N50; N100; 

N10; N20; N28; 

N56; N98; N400

Wörwag Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

NL/H/0397/003/IB/

020

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Ražotājs CENEXI SAS, Francijā un iepakotas 

caurspīdīgā PVH/PVDH/Al blisteriepakojumā: Bija: 18 

mēneši. Būs: 2 gadi.

122 08-0245 Olanzapine Actavis 10 

mg orodispersible 

tablets, Orodispersible 

tablets, 10 mg

Olanzapinum 10 mg Al/Al 

perforēts vienas 

devas blisteris N7; 

N14; N28; N30; 

N56; N100; N96; 

N35; N70; 10 mg 

Al/Al blisteris N7; 

N14; N28; N30; 

N56; N100; N35; 

N70; 10 mg ABPE 

trauciņš N30; N100

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DK/H/1278/002/IA

/018/G

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

un/vai adreses izmaiņas. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

adreses izmaiņas. Bija: Actavis Ltd., B 16 Bulebel Industrial 

Estate, Zejtun ZTN 08, Malta; būs: Actavis Ltd., BLB 016 

Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, Malta.; IA 

A.5.a Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

nosaukuma un adreses izmaiņas. Bija: Actavis Hf., 

Reykjavikurvegi 78, P.O. Box 420, IS-222 Hafnafjordur, 

Īslande; būs: Actavis ehf., Reykjavikurvegi 78, IS-220 

Hafnarfjordur, Īslande .
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123 08-0246 Olanzapine Actavis 15 

mg orodispersible 

tablets, Orodispersible 

tablets, 15 mg

Olanzapinum 15 mg Al/Al blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N100; N35; 

N70; 15 mg Al/Al 

perforēts vienas 

devas blisteris N7; 

N14; N28; N30; 

N56; N100; N96; 

N35; N70; 15 mg 

ABPE trauciņš N30; 

N100

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DK/H/1278/003/IA

/018/G

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

un/vai adreses izmaiņas. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

adreses izmaiņas. Bija: Actavis Ltd., B 16 Bulebel Industrial 

Estate, Zejtun ZTN 08, Malta; būs: Actavis Ltd., BLB 016 

Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, Malta.; IA 

A.5.a Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

nosaukuma un adreses izmaiņas. Bija: Actavis Hf., 

Reykjavikurvegi 78, P.O. Box 420, IS-222 Hafnafjordur, 

Īslande; būs: Actavis ehf., Reykjavikurvegi 78, IS-220 

Hafnarfjordur, Īslande .

124 08-0244 Olanzapine Actavis 5 

mg orodispersible 

tablets, Orodispersible 

tablets, 5 mg

Olanzapinum 5 mg Al/Al blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N100; N35; 

N70; 5 mg ABPE 

trauciņš N30; N100; 

5 mg Al/Al perforēts 

vienas devas 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N100; N96; N35; 

N70

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DK/H/1278/001/IA

/018/G

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

un/vai adreses izmaiņas. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

adreses izmaiņas. Bija: Actavis Ltd., B 16 Bulebel Industrial 

Estate, Zejtun ZTN 08, Malta; būs: Actavis Ltd., BLB 016 

Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, Malta.; IA 

A.5.a Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

nosaukuma un adreses izmaiņas. Bija: Actavis Hf., 

Reykjavikurvegi 78, P.O. Box 420, IS-222 Hafnafjordur, 

Īslande; būs: Actavis ehf., Reykjavikurvegi 78, IS-220 

Hafnarfjordur, Īslande .

125 98-0186 Oleum Vaselini liquor 

ad usum internum, 

Liquor ad usum 

internum

Paraffinum 

liquidum

40 ml Stikla pudelīte 

N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

98-0186/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.
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126 97-0052 Omnadren 250 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

250 mg/ml 

Testosteroni 

propionas, 

Testosteroni 

phenylpropionas, 

Testosteroni 

isocaproas, 

Testosteroni 

decanoas

250 mg/1 ml Stikla 

ampula N5

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

97-0052/IA/013 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

127 07-0177 Omolin 10 mg gastro-

resistant hard capsules, 

Gastro-resistant hard 

capsules, 10 mg

Omeprazolum 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N15; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N90; N100; N140; 

N280; N500; 10 mg 

ABPE pudele N5; 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N60; N90; 

N500

A/S "Olainfarm", 

Latvija

NL/H/0972/001/IB/

021

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 drošuma pamatdatiem pēc 

Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas 

procedūras NL/H/PSUR/0058/001 aktīvai vielai 

omeprazolam. Iekļauts brīdinājums par zāļu ietekmi uz 

neiroendokrīno audzēju izmeklējumu rezultātiem, 

papildināta informācija par mijiedarbību ar metotreksātu, 

pievienota blakusparādība mikroskopiskais kolīts un 

informācija par iedarbību uz hromogranīnu A. Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši 

pieņemtajām standarformām.
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128 07-0178 Omolin 20 mg gastro-

resistant hard capsules, 

Gastro-resistant hard 

capsules, 20 mg

Omeprazolum 20 mg ABPE pudele 

N5; N7; N14; N28; 

N30; N56; N60; 

N90; N500; 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N15; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N90; N100; N140; 

N280; N500

A/S "Olainfarm", 

Latvija

NL/H/0972/002/IB/

021

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 drošuma pamatdatiem pēc 

Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas 

procedūras NL/H/PSUR/0058/001 aktīvai vielai 

omeprazolam. Iekļauts brīdinājums par zāļu ietekmi uz 

neiroendokrīno audzēju izmeklējumu rezultātiem, 

papildināta informācija par mijiedarbību ar metotreksātu, 

pievienota blakusparādība mikroskopiskais kolīts un 

informācija par iedarbību uz hromogranīnu A. Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši 

pieņemtajām standarformām.

129 07-0179 Omolin 40 mg gastro-

resistant hard capsules, 

Gastro-resistant hard 

capsules, 40 mg

Omeprazolum 40 mg ABPE pudele 

N5; N7; N14; N28; 

N30; N56; N60; 

N90; N500; 40 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N15; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N90; N100; N140; 

N280; N500

A/S "Olainfarm", 

Latvija

NL/H/0972/003/IB/

021

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 drošuma pamatdatiem pēc 

Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas 

procedūras NL/H/PSUR/0058/001 aktīvai vielai 

omeprazolam. Iekļauts brīdinājums par zāļu ietekmi uz 

neiroendokrīno audzēju izmeklējumu rezultātiem, 

papildināta informācija par mijiedarbību ar metotreksātu, 

pievienota blakusparādība mikroskopiskais kolīts un 

informācija par iedarbību uz hromogranīnu A. Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši 

pieņemtajām standarformām.
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130 00-0336 Panthenol Spray 46,3 

mg/g cutaneous foam , 

Cutaneous foam, 46,3 

mg/g

Dexpanthenolum 6,019 g/130 g 

Alumīnija balons N1

Chauvin 

ankerpharm 

GmbH, Vācija

00-0336/IA/001/G IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās 

personas(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai 

izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā.

131 08-0303 Paramax Junior 250 mg 

tablets, Tablets, 250 mg

Paracetamolum 250 mg PVH/Al 

blisteris N10

Vitabalans Oy, 

Somija

08-0303/IA/002 IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana 

no gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana). Specifikācijas parametra svītrošana 

no gatavā produkta specifikācijas. 

132 08-0303 Paramax Junior 250 mg 

tablets, Tablets, 250 mg

Paracetamolum 250 mg PVH/Al 

blisteris N10

Vitabalans Oy, 

Somija

08-0303/IB/003 IB B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana galaprodukta specifikācijai 

133 08-0303 Paramax Junior 250 mg 

tablets, Tablets, 250 mg

Paracetamolum 250 mg PVH/Al 

blisteris N10

Vitabalans Oy, 

Somija

08-0303/IA/001 IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā 

produkta testa procedūrā 

134 08-0303 Paramax Junior 250 mg 

tablets, Tablets, 250 mg

Paracetamolum 250 mg PVH/Al 

blisteris N10

Vitabalans Oy, 

Somija

08-0303/IB/004 IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas parametru 

un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. Gatavā 

produkta specifikācijas ierobežojumu izmaiņas.

135 08-0303 Paramax Junior 250 mg 

tablets, Tablets, 250 mg

Paracetamolum 250 mg PVH/Al 

blisteris N10

Vitabalans Oy, 

Somija

08-0303/IB/001 IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas gatavā 

produkta testa procedūrā.

136 08-0303 Paramax Junior 250 mg 

tablets, Tablets, 250 mg

Paracetamolum 250 mg PVH/Al 

blisteris N10

Vitabalans Oy, 

Somija

08-0303/IB/003 IB B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana ar 

atbilstošu testa metodi 

137 08-0304 Paramax Rapid 1000 mg 

tablets, Tablets, 1000 

mg

Paracetamolum 1000 mg ABPE 

pudele N5; N10; 

1000 mg PVH/Al 

blisteris N5; N10

Vitabalans Oy, 

Somija

08-0304/IB/001 IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas gatavā 

produkta testa procedūrā.
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138 08-0304 Paramax Rapid 1000 mg 

tablets, Tablets, 1000 

mg

Paracetamolum 1000 mg ABPE 

pudele N5; N10; 

1000 mg PVH/Al 

blisteris N5; N10

Vitabalans Oy, 

Somija

08-0304/IB/002 IB B.II.f.1.b1 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Tiek pagarināts uzglabāšanas laiks gatavajam 

produktam. Bija: 2 gadi, būs: 5 gadi.

139 08-0304 Paramax Rapid 1000 mg 

tablets, Tablets, 1000 

mg

Paracetamolum 1000 mg ABPE 

pudele N5; N10; 

1000 mg PVH/Al 

blisteris N5; N10

Vitabalans Oy, 

Somija

08-0304/IB/004 IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas parametru 

un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. Gatavā 

produkta specifikācijas ierobežojumu izmaiņas. 

140 08-0304 Paramax Rapid 1000 mg 

tablets, Tablets, 1000 

mg

Paracetamolum 1000 mg ABPE 

pudele N5; N10; 

1000 mg PVH/Al 

blisteris N5; N10

Vitabalans Oy, 

Somija

08-0304/IA/001 IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā 

produkta testa procedūrā 

141 08-0304 Paramax Rapid 1000 mg 

tablets, Tablets, 1000 

mg

Paracetamolum 1000 mg ABPE 

pudele N5; N10; 

1000 mg PVH/Al 

blisteris N5; N10

Vitabalans Oy, 

Somija

08-0304/IB/003 IB B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana galaprodukta specifikācijai 

142 08-0304 Paramax Rapid 1000 mg 

tablets, Tablets, 1000 

mg

Paracetamolum 1000 mg ABPE 

pudele N5; N10; 

1000 mg PVH/Al 

blisteris N5; N10

Vitabalans Oy, 

Somija

08-0304/IB/003 IB B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana ar 

atbilstošu testa metodi 

143 08-0304 Paramax Rapid 1000 mg 

tablets, Tablets, 1000 

mg

Paracetamolum 1000 mg ABPE 

pudele N5; N10; 

1000 mg PVH/Al 

blisteris N5; N10

Vitabalans Oy, 

Somija

08-0304/IA/002 IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana 

no gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana). Specifikācijas parametra svītrošana 

no gatavā produkta specifikācijas.

144 04-0344 Paramax Rapid 500 mg 

tablets, Tablets, 500 mg 

Paracetamolum 500 mg Plastmasas 

trauciņš N100; 500 

mg PVH/Al blisteris 

N10; N30

Vitabalans Oy, 

Somija

04-0344/IB/001 IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas gatavā 

produkta testa procedūrā.

145 04-0344 Paramax Rapid 500 mg 

tablets, Tablets, 500 mg 

Paracetamolum 500 mg Plastmasas 

trauciņš N100; 500 

mg PVH/Al blisteris 

N10; N30

Vitabalans Oy, 

Somija

04-0344/IA/002 IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana 

no gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana). Specifikācijas parametra svītrošana 

no gatavā produkta specifikācijas.
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146 04-0344 Paramax Rapid 500 mg 

tablets, Tablets, 500 mg 

Paracetamolum 500 mg Plastmasas 

trauciņš N100; 500 

mg PVH/Al blisteris 

N10; N30

Vitabalans Oy, 

Somija

04-0344/IB/007 IB B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana ar 

atbilstošu testa metodi 

147 04-0344 Paramax Rapid 500 mg 

tablets, Tablets, 500 mg 

Paracetamolum 500 mg Plastmasas 

trauciņš N100; 500 

mg PVH/Al blisteris 

N10; N30

Vitabalans Oy, 

Somija

04-0344/IB/003 IB B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana ar 

atbilstošu testa metodi 

148 04-0344 Paramax Rapid 500 mg 

tablets, Tablets, 500 mg 

Paracetamolum 500 mg Plastmasas 

trauciņš N100; 500 

mg PVH/Al blisteris 

N10; N30

Vitabalans Oy, 

Somija

04-0344/IB/004 IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas parametru 

un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. Gatavā 

produkta specifikācijas ierobežojumu izmaiņas. 

149 04-0344 Paramax Rapid 500 mg 

tablets, Tablets, 500 mg 

Paracetamolum 500 mg Plastmasas 

trauciņš N100; 500 

mg PVH/Al blisteris 

N10; N30

Vitabalans Oy, 

Somija

04-0344/IB/002 IB B.II.f.1.b1 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Tiek pagarināts uzglabāšanas laiks gatavajam 

produktam. Bija: 2 gadi; būs: 5 gadi.

150 04-0344 Paramax Rapid 500 mg 

tablets, Tablets, 500 mg 

Paracetamolum 500 mg Plastmasas 

trauciņš N100; 500 

mg PVH/Al blisteris 

N10; N30

Vitabalans Oy, 

Somija

04-0344/IA/001 IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā 

produkta testa procedūrā 

151 04-0344 Paramax Rapid 500 mg 

tablets, Tablets, 500 mg 

Paracetamolum 500 mg Plastmasas 

trauciņš N100; 500 

mg PVH/Al blisteris 

N10; N30

Vitabalans Oy, 

Somija

04-0344/IB/003 IB B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana galaprodukta specifikācijai 

152 99-0380 Piparmētras tinktūra 

RFF pilieni iekšķīgai 

lietošanai, šķīdums, Oral 

drops, solution

Menthae piperitae 

tinctura

25 ml Stikla pudelīte 

N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

99-0380/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.
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153 97-0466 Puri-nethol 50 mg 

tablets, Tablets, 50 mg 

Mercaptopurinum 50 mg Pudelīte N25 Aspen Pharma 

Trading Limited, 

Īrija

97-0466/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

154 98-0362 Ricini Oleum liquor ad 

usum internum, Liquor 

ad usum internum, 

Oleum ricini 30 ml Stikla pudelīte 

N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

98-0362/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

155 98-0879 Salicilskābes - RFF 20 

mg/ml uz ādas lietojams 

šķīdums, Cutaneous 

solution, 20 mg/ml 

Acidum 

salicylicum

800 mg/40 ml Stikla 

pudelīte (tumša) N1; 

1800 mg/90 ml 

Stikla pudelīte 

(tumša) N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

98-0879/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

156 99-0476 Sausā mikstūra pret 

klepu pieaugušajiem, 

Powder for oral 

solution, 

Anisi stellati 

aetheroleum, 

Ammonii chloridum, 

Natrii benzoas, 

Extractum 

Thermopsidis 

siccum, Natrii 

hydrogenocarbonas, 

Extractum 

Glycyrrhizae siccum

22,65 g/200 ml 

Stikla pudelīte N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

99-0476/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.
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157 01-0452 Seretide 25/125 

microgram/dose 

pressurised inhalation, 

suspension, Pressurised 

inhalation, suspension, 

25/125 μg/dose

Fluticasoni 

propionas, 

Salmeterolum

25 mcg/125 

mcg/dose Alumīnija 

baloniņš N120

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

01-0452/IA/002 IA B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas 

procesā 

158 01-0453 Seretide 25/250 

microgram/dose 

pressurised inhalation, 

suspension, Pressurised 

inhalation, suspension, 

25/250 μg/dose

Fluticasoni 

propionas, 

Salmeterolum

25 mcg/250 

mcg/dose Alumīnija 

baloniņš N120

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

01-0453/IA/002 IA B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas 

procesā 

159 01-0451 Seretide 25/50 

microgram/dose 

pressurised inhalation, 

suspension, Pressurised 

inhalation, suspension, 

25/50 μg/dose

Fluticasoni 

propionas, 

Salmeterolum

25 mcg/50 mcg/dose 

Alumīnija baloniņš 

N120

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

01-0451/IA/002 IA B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas 

procesā 

160 00-0933 Seretide Diskus 50/100 

micrograms/dose 

powder for inhalation , 

Powder for inhalation, 

50/100 μg/dose 

Salmeterolum, 

Fluticasoni 

propionas

50 mcg/100 

mcg/dose Inhalators 

N60; N180 (3 x 60)

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

00-0933/IA/003 IA B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas 

procesā 

161 00-0934 Seretide Diskus 50/250 

micrograms/dose 

powder for inhalation, 

Powder for inhalation, 

50/250 μg/dose 

Salmeterolum, 

Fluticasoni 

propionas

50 mcg/250 

mcg/dose Inhalators 

N60; N180 (3 x 60)

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

00-0934/IA/003 IA B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas 

procesā 

162 00-0935 Seretide Diskus 50/500 

micrograms/dose 

powder for inhalation, 

Powder for inhalation, 

50/500 μg/dose 

Salmeterolum, 

Fluticasoni 

propionas

50 mcg/500 

mcg/dose Inhalators 

N60; N180 (3 x 60)

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

00-0935/IA/003 IA B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas 

procesā 
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163 99-0388 Serevent 25 micrograms 

pressurised inhalation, 

suspension, Pressurised 

inhalation, suspension, 

25 μg 

Salmeterolum 25 mcg/dose 

Alumīnija balons 

N120

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

99-0388/IA/002 IA B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas 

procesā 

164 99-1049 Serevent Diskus 50 

micrograms powder for 

inhalation, Powder for 

inhalation, 50 μg 

Salmeterolum 50 mcg Inhalators 

N60

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

99-1049/IA/002 IA B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas 

procesā 

165 99-0479 Sēra RFF 333,3 mg/g 

ziede, Ointment, 333,3 

mg/g 

Sulfur ad usum 

externum

9,999 g/30 g 

Alumīnija tūba N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

99-0479/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

166 95-0244 Sinemet 25 mg/250 mg 

tablets, Tablets, 25 

mg/250 mg

Carbidopum, 

Levodopum

25 mg/250 mg Al/Al 

blisteris N98

Merck Sharp & 

Dohme Latvija 

SIA, Latvija

95-0244/IA/003 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

karbidopu.

167 94-0232 Sinemet CR 50 mg/200 

mg sustained release 

tablets, Sustained 

release tablets, 50 

mg/200 mg 

Carbidopum, 

Levodopum

50 mg/200 mg 

ABPE pudele N100; 

50 mg/200 mg 

Al/PE blisteris N100

Merck Sharp & 

Dohme Latvija 

SIA, Latvija

94-0232/IA/003 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

karbidopu.
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168 99-0471 Sirds pilieni RFF pilieni 

iekšķīgai lietošanai, 

šķīdums, Oral drops, 

solution, 

Menthae piperitae 

tinctura, Crataegi 

fructus extractum 

fluidum, Leonuri 

tinctura, Valerianae 

tinctura 

90 ml Stikla pudelīte 

(tumša) N1; 40 ml 

Stikla pudelīte 

(tumša) N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

99-0471/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

169 99-0286 Skudrspirts RFF uz ādas 

lietojams šķīdums, 

Cutaneous solution

Acidum 

formicicum

40 ml Stikla pudelīte 

N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

99-0286/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

170 00-1068 Spasmalgon 500 mg/2 

mg/0,02 mg/ml solution 

for injection, Solution 

for injection, 500 mg/2 

mg/0,02 mg/ml

Metamizolum 

natricum, 

Pitofenoni 

hydrochloridum, 

Fenpiverini 

bromidum

5 ml Stikla ampula 

N10; N5; N50; 2 ml 

Stikla ampula N10; 

N5; N100

SIA "Briz", 

Latvija

00-1068/IA/015/G IA B.II.b.3.a. Nelielas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 

procesa izmaiņas. Tiek veiktas izmaiņas 3. moduļa sadaļās 

3.2.P.3.3.1 un 3.2.P.3.3.2. ; IA B.II.f.1.a1 Uzglabāšanas 

laika saīsināšana gatavajam produktam, kas iepakots 

pārdošanai. Tiek saīsināts uzglabāšanas laiks gatavajam 

produktam. Bija: 5 gadi; būs: 4 gadi.

171 98-0368 Streptocīda 10 % ziede, 

Ointment, 100 mg/g 

Sulfanilamidum 3 g/30 g Alumīnija 

tūba N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

98-0368/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.
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172 98-0197 Streptocīds pulveris, 

Cutaneous powder, 

Sulfanilamidum 5 g Stikla trauciņš 

N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

98-0197/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

173 00-0180 Strutenes laksti RFF 

ārstniecības auga droga, 

Herbal substance

Chelidonii Herba 25 g Polietilēna 

maisiņš N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

00-0180/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

174 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/IB/007/G 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. Tiek atjaunota gatavā produkta ražotāja 

testa metode aktīvās vielas azitromicīna dihidrāta kvalitātes 

pārbaudei (saskaņā ar Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikātā noteikto metodi).; 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 azitromicīna dihidrātu.; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās 

vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek pievienota gatavā 

produkta ražotāja testa metode aktīvās vielas azitromicīna 

dihidrāta kvalitātes pārbaudei. 
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175 94-0231 Sumamed 250 mg 

capsules, Capsules, 250 

mg 

Azithromycinum 250 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N6

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

94-0231/IB/007/G 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. Tiek atjaunota gatavā produkta ražotāja 

testa metode aktīvās vielas azitromicīna dihidrāta kvalitātes 

pārbaudei (saskaņā ar Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikātā noteikto metodi).; 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 azitromicīna dihidrātu.; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās 

vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek pievienota gatavā 

produkta ražotāja testa metode aktīvās vielas azitromicīna 

dihidrāta kvalitātes pārbaudei. 

176 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/IB/009/G 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. Tiek atjaunota gatavā produkta ražotāja 

testa metode aktīvās vielas azitromicīna dihidrāta kvalitātes 

pārbaudei (saskaņā ar Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikātā noteikto metodi).; 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 azitromicīna dihidrātu.; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās 

vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek pievienota gatavā 

produkta ražotāja testa metode aktīvās vielas azitromicīna 

dihidrāta kvalitātes pārbaudei. 
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177 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/IB/007/G 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. Tiek atjaunota gatavā produkta ražotāja 

testa metode aktīvās vielas azitromicīna dihidrāta kvalitātes 

pārbaudei (saskaņā ar Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikātā noteikto metodi).; 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 azitromicīna dihidrātu.; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās 

vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek pievienota gatavā 

produkta ražotāja testa metode aktīvās vielas azitromicīna 

dihidrāta kvalitātes pārbaudei. 

178 98-0876 Terpentīna RFF 200 

mg/g ziede, Ointment, 

200 mg/g

Oleum 

Terebinthinae

30 g Alumīnija tūba 

N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

98-0876/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

179 02-0378 Terra-sport ziede, 

Unguentum, 100 mg/g 

Tinctura Arnicae 3 g/30 g Alumīnija 

tūba N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

02-0378/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.
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180 13-0248 Tezeo HCT 80 mg/12,5 

mg tablets, Tablets, 80 

mg/12,5 mg

Telmisartanum, 

Hydrochlorothiazid

um

80 mg/12,5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N56; N84; 

N90; N98

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0444/002/IB/

004

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 

aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 

uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 

novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm MicardisPlus. Iekļauts brīdinājums, ka 

vienlaicīga telmisartāna un aliskirēna lietošana ir 

kontrindicēta cukura diabēta pacientiem vai pacientiem ar 

nieru darbības traucējumiem. 4.5. apakšpunktā pievienota 

mijiedarbība ar digoksīnu. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

181 13-0249 Tezeo HCT 80 mg/25 

mg tablets, Tablets, 80 

mg/25 mg

Telmisartanum, 

Hydrochlorothiazid

um

80 mg/25 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N56; N84; 

N90; N98

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0444/003/IB/

004

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 

aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 

uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 

novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm MicardisPlus. Iekļauts brīdinājums, ka 

vienlaicīga telmisartāna un aliskirēna lietošana ir 

kontrindicēta cukura diabēta pacientiem vai pacientiem ar 

nieru darbības traucējumiem. 4.5. apakšpunktā pievienota 

mijiedarbība ar digoksīnu. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

182 97-0552 Typhim Vi solution for 

injection in a pre-filled 

syringe, Solution for 

injection in a pre-filled 

syringe, 

Vaccinium febris 

typhoidis 

polysaccharidicum

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce N1

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

97-0552/IA/008 IA C.I.3.a Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 

izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā 

vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 

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

45./46. pantu. Veiktas redakcionālas izmaiņas, pievienota 

informācija par blakusparādību ziņošanu. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.
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183 98-0765 Ūdeņraža peroksīds RFF 

3 % šķīdums, Solution, 

30 mg/ml 

Hydrogenii 

peroxidum

3 g/100 ml 

Plastmasas pudele 

N1; 1,2 g/40 ml 

Stikla pudelīte N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

98-0765/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

184 03-0165 Venlaxor 37,5 mg 

tabletes, Tablets, 37,5 

mg 

Venlafaxinum 37,5 mg Blisteris 

N30

AS Grindeks, 

Latvija

03-0165/IA/003 IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas venlafaksīns 

sertifikāts.

185 03-0166 Venlaxor 75 mg 

tabletes, Tablets, 75 mg 

Venlafaxinum 75 mg Blisteris N30 AS Grindeks, 

Latvija

03-0166/IA/003 IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas venlafaksīns 

sertifikāts.

186 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/003 IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta 

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana). Tiek veiktas izmaiņas 3.moduļa sadaļā 

3.2.S.2.3.

187 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/003 IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta 

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana). Tiek veiktas izmaiņas 3.moduļa sadaļā 

3.2.S.2.3.
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188 99-0287 Veratres ūdens RFF 500 

mg/ml šķīdums matu un 

galvas ādas mitrināšanai, 

Solution for hair and 

head skin moistening , 

500 mg/ml

Veratri tinctura 45 g/90 ml Stikla 

pudelīte N1; 20 g/40 

ml Stikla pudelīte 

N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

99-0287/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

189 98-0871 Vērmeles tinktūra RFF 

pilieni iekšķīgai 

lietošanai, šķīdums, Oral 

drops, solution, 

Absinthii tinctura 25 ml Stikla pudelīte 

N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

98-0871/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

190 00-0063 Vilkābeļu šķidrais 

ekstrakts RFF pilieni 

iekšķīgai lietošanai, 

šķīdums, Oral drops, 

solution, 

Crataegi fructus 

extractum fluidum

25 ml Stikla pudelīte 

(tumša) N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

00-0063/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

191 99-0830 Vilkābeļu tinktūra RFF 

pilieni iekšķīgai 

lietošanai, šķīdums, Oral 

drops, solution

Crataegi tinctura 25 ml Stikla pudelīte 

N1; 90 ml Stikla 

pudelīte N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

99-0830/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.
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1 2 3 4 5 6 7 8

192 12-0265 Vopecidex 150 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 150 mg

Capecitabinum 150 mg Al/Al 

blisteris N30; N60; 

N120; 150 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N60; N120

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

NL/H/2385/001/IA

/007

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

193 12-0266 Vopecidex 500 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 mg

Capecitabinum 500 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N60; N120; 

500 mg Al/Al 

blisteris N30; N60; 

N120

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

NL/H/2385/002/IA

/007

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

194 98-0870 Zeļeņina pilieni RFF 

pilieni iekšķīgai 

lietošanai, šķīdums, Oral 

drops, solution

Belladonnae 

tinctura, 

Convallariae 

tinctura, Valerianae 

tinctura, 

Mentholum 

racemicum

25 ml Stikla pudelīte 

(tumša) N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

98-0870/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana,par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju)izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

195 98-0505 Fervex sugar-free, 

granules for oral 

solution, for adults, 

Granules for oral 

solution, 500 mg/25 

mg/200 mg

Paracetamolum, 

Pheniramini 

maleas, Acidum 

ascorbicum

1 UD Papīra/Al/PE 

paciņa N8

Bristol-Myers 

Squibb 

Gyogyszerkereske

delmi Kft., 

Ungārija

98-0505/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Bezmaksas kļūdu labojums 

uzglabāšanas nosacījumos. Bija:Uzglabāt temperatūrā līdz 

25ºC. Sargāt no mitruma. Būs:Uzglabāt temperatūrā līdz 

25ºC.

Humāno zāļu 

novērtēšanas nodaļas 

vadītāja

M. Emersone
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