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11-01721 IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 
vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna 
ražotāja. Tiek iesniegts jauns želatīna sertifikāts no jauna ražotāja.; IA 
B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 
vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna 
ražotāja. Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek iesniegts jauns želatīna sertifikāts 
no pašreiz apstiprināta ražotāja. ; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas 
Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 
procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Grupā iekļautās 
izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par želatīnu no apstiprinātā ražotāja. ; 
IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko 
izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 
ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par želatīnu no apstiprināta ražotāja.; IA 
B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 
vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna 
ražotāja. Tiek iesniegts jauns želatīna sertifikāts no jauna ražotāja.; IA 
B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko 
izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 
ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par želatīnu no apstiprināta ražotāja.; IA 
B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 
vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna 
ražotāja. Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek iesniegts jauns želatīna sertifikāts 
no pašreiz apstiprināta ražotāja. ; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas 
Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 
procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots 
sertifikāts par želatīnu no apstiprinātā ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas 
Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 
procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts 
jauns želatīna sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas 
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Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 
procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts 
jauns želatīna sertifikāts no jauna ražotāja.
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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 želatīnu no apstiprināta ražotāja.; IA 
B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 
vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna 
ražotāja. Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek iesniegts jauns želatīna sertifikāts 
no pašreiz apstiprināta ražotāja.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas 
Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 
procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots 
sertifikāts par želatīnu no apstiprinātā ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas 
Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 
procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts 
jauns želatīna sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas 
Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 
procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts 
jauns želatīna sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas 
Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 
procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts 
jauns želatīna sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas 
Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 
procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. Grupā 
iekļautās izmaiņas. Tiek iesniegts jauns želatīna sertifikāts no pašreiz 
apstiprināta ražotāja.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 
atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 
procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Grupā iekļautās 
izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par želatīnu no apstiprinātā ražotāja.; IA 
B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko 
izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 
ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par želatīnu no apstiprināta ražotāja.; IA 
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250 mg 
PVH/Aclar/PVH/Al 
blisteris N40; N60

MeldoniumMeldonium Olainfarm 
250 mg capsules, 
Capsules, 250 mg

10-02162
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3 11-0500 Escitalopram Accord 10 
mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 10 
mg

Escitalopramum 10 mg ABPE pudele 
N100; 10 mg Al/Al 
blisteris N14; N28; 
N56; N98; 10 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N14; N28; 
N56; N98

Accord 
Healthcare 
Limited, 
Lielbritānija

ES/H/0150/002/IA/
008

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.

4 11-0501 Escitalopram Accord 20 
mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 20 
mg

Escitalopramum 20 mg Al/Al blisteris 
N14; N28; N56; 
N98; 20 mg ABPE 
pudele N100; 20 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N14; N28; 
N56; N98

Accord 
Healthcare 
Limited, 
Lielbritānija

ES/H/0150/003/IA/
008

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.

5 11-0499 Escitalopram Accord 5 
mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 5 
mg

Escitalopramum 5 mg ABPE pudele 
N100; 5 mg Al/Al 
blisteris N14; N28; 
N56; N98; 5 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N14; N28; 
N56; N98

Accord 
Healthcare 
Limited, 
Lielbritānija

ES/H/0150/001/IA/
008

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.

        
       

        
          
       

      
        

         
        

         
      

       
          

      
      

         
          

      
      

         
          

      
      

         
          

      
      

        
         

        
       

      
       

          
       

       
        
          

B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 
vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna 
ražotāja. Tiek iesniegts jauns želatīna sertifikāts no jauna ražotāja.
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6 10-0305 Exemestane Accord 25 

mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 25 
mg

Exemestanum 25 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N15; N20; N30; 
N90; N100; N120; 
N28; N98

Accord 
Healthcare 
Limited, 
Lielbritānija

DK/H/1729/001/IA
/006

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 
ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 
kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 
un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

7 09-0458 Fluorouracil Accord 50 
mg/ml solution for 
injection or infusion, 
Solution for injection or 
infusion, 50 mg/ml

Fluorouracilum 1 g/20 ml Stikla 
flakons N1; 250 
mg/5 ml Stikla 
flakons N1; 5 g/100 
ml Stikla flakons 
N1; 2,5 g/50 ml 
Stikla flakons N1; 
500 mg/10 ml Stikla 
flakons N1

Accord 
Healthcare 
Limited, 
Lielbritānija

UK/H/1185/001/II/
024

II C.I.6.a Jaunas terapeitiskās indikācijas pievienošana vai 
apstiprinātas indikācijas grozīšana. Atbilstoši reģistrācijas 
nosacījumam otrā viļņa procedūras laikā papildinātas un 
precizētas terapeitiskās indikācijas - kuņģa, aizkuņģa 
dziedzera, barības vada, metastātiska un primāri invazīva 
krūts vēža, sīkšūnu galvas un kakla rajona vēža ārstēšanai. 
Attiecīgi papildināts apakšpunkts par devām, īpaši 
brīdinājumi. Pievienota kontrindikācija - smagi aknu 
darbības traucējumi. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 
saskaņoti.

8 12-0327 Ranitidine Accord 150 
mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 150 
mg

Ranitidinum 150 mg Al/Al 
blisteris N30; N60; 
N100

Accord 
Healthcare 
Limited, 
Lielbritānija

NL/H/2077/001/IA
/002

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 ranitidīna hidrohlorīds sertifikāts no jauna 
ražotāja, kas aizstās iepriekšējo ražotāju.

9 12-0328 Ranitidine Accord 300 
mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 300 
mg

Ranitidinum 300 mg Al/Al 
blisteris N30; N60; 
N100

Accord 
Healthcare 
Limited, 
Lielbritānija

NL/H/2077/002/IA
/002

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 ranitidīna hidrohlorīds sertifikāts no jauna 
ražotāja, kas aizstās iepriekšējo ražotāju.
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10 07-0398 Epirubicin Actavis 2 

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

Epirubicini 
hydrochloridum

200 mg/100 ml 
Stikla flakons N1; 
100 mg/50 ml Stikla 
flakons N1; 50 
mg/25 ml Stikla 
flakons N1; 10 mg/5 
ml Stikla flakons 
N1; 20 mg/10 ml 
Stikla flakons N1

Actavis Group hf, 
Īslande

DK/H/1124/IB/009
/G

IB B.II.e.4.c Iepakojuma vai aizvākojuma (primārais iepakojums) formas 
vai izmēra izmaiņas: sterilas zāļu formas. Grupā (DK/H/1124/IB/009/G) 
iekļauta izmaiņa.; IB B.II.b.4.a Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp 
sērijas apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar 
pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Grupā (DK/H/1124/IB/009/G) iekļauta 
izmaiņa.; IA B.II.b.5.b Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 
ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā: jaunu testu 
un ierobežojumu pievienošana ; IB B.II.b.3.z_ Izmaiņas gatavā produkta 
ražošanas procesā. Citas izmaiņas. Grupā (DK/H/1124/IB/009/G) iekļauta 
izmaiņa.; IB B.II.c.z Izmaiņas gatavā produkta palīgvielu pārbaudē. Citas 
izmaiņas ; IA B.II.b.2.b2_ Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana 
vai pievienošana ar sērijas pārbaudi/testēšanu. Grupā 
(DK/H/1124/IB/009/G) iekļauta izmaiņa. Tiek aizstāts par sērijas izlaidi 
atbildīgais ražotājs. Bija: Actavis Nordic A/S, Ørnegårdsvej 16, DK-2820 
Gentofte, Dānija; būs: Actavis Italy S.p.A., Viale Pasteur 10, Milan, 
Nerviano Plant, 20014 Nerviano, Itālija.; IA B.II.b.1.a Sekundārās 
iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā 
(DK/H/1124/IB/009/G) iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota sekundārās 
iepakošanas vieta.; IB B.II.b.1.f Vietas, kur notiek jebkāda(-as) sterilu zāļu, 
ko ražo,izmantojot aseptisku metodi, izņemot bioloģiskās/imunoloģiskās 
izcelsmes zāles, ražošanas operāci-ja(-as), izņemot sēriju izlaides, sēriju 
kontroli un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai pievienošana. Tiek 
pievienots ražotājs.; IA B.II.b.5.c Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas 
gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā: 
ražošanas gaitā veicama nebūtiska testa svītrošana. Grupā 
(DK/H/1124/IB/009/G) iekļauta izmaiņa.

11 07-0043 Moxonidin Actavis 0,4 
mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 0,4 
mg

Moxonidinum 0,4 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N10; N20; N28; 
N30; N50; N98; 
N100; N400 
(20x20); N400 
(10x40)

Actavis Group hf, 
Īslande

DK/H/2155/003/IA
/007/G

IA B.II.b.2.a Sērijas pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana 
vai pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta.; 
IA B.II.b.2.c1 Par importēšanu un/vai par sērijas izlaidi 
atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 
pārbaudes/testēšanas. Tiek pievienots par sērijas izlaidi 
atbildīgais ražotājs Actavis Group PTC hf., Reykjavikurvegi 
76-78, IS-220 Hafnarfjörður, Īslande.
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12 10-0578 Camitotic 20 mg/ml 

concentrate for solution 
for infusion, Concentrate 
for solution for infusion, 
20 mg/ml

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

Actavis Group 
PTC ehf, Īslande

UK/H/1790/001/II/
011/G

II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, neklīnisko, 
klīnisko vai farmakovigilances informāciju. Papildināta drošuma 
informācija saskaņā ar EMA Farmakovigilances darba grupas 
ieteikumiem. Iekļauts brīdinājums par lokālām reakcijām 
ievadīšanas vietā, attiecīgi papildinātas blakusparādības. Zāļu 
apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.; IB C.I.2.a Izmaiņas 
ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma reģistrētu zāļu/līdzīgu 
bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, marķējumā un lietošanas 
instrukcijā, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tādu pašu 
izmaiņu novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 
papildu datus. Papildināta un harmonizēta drošuma informācija 
saskaņā ar atsauces zālēm Taxotere. Iekļauta informācija par 
iespējamiem elpošanas sistēmas traucējumiem, acu bojājumiem, 
sastrēguma sirds mazspējas risku pirmajā gadā, papildinātas 
blakusparādības, lietojot kombinācijā ar ciklofosfamīdu. Pievienota 
informācija par blakusparādību ziņošanu. Zāļu apraksts un 
lietošanas instrukcija saskaņoti.; IB C.I.3.a_ Izmaiņu veikšana, ko 
pieprasījusi Aģentūra, pamatojoties uz steidzamu ar drošumu 
saistītu ierobežojumu, zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, 
Riskvadības plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 
1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 
neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija saskaņā 
ar PRAC zāļu drošuma novērtējumu. Iekļauts brīdinājums par 
būtisku docetaksela un CYP3A4 inhibitoru mijiedarbību, kuras 
rezultātā palielinās docetaksela toksicitāte (neitropēnija, mukozīts). 
Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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13 09-0524 Clopidogrel Actavis 75 

mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 75 
mg

Clopidogrelum 75 mg ABPE pudele 
N100; 75 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N7; N10; 
N14; N20; N28; N30; 
N50; N56; N60; N90; 
N100; 75 mg Al/Al 
blisteris N7; N10; 
N14; N20; N28; N30; 
N50; N56; N60; N90; 
N100

Actavis Group 
PTC ehf, Īslande

DK/H/1615/001/IB
/010

IB A.2.b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas. Tiek veikta 
zāļu nosaukuma maiņa Dānijā. Bija: Clopidogrel Pergamus; 
būs: Clopidogrel ESP Pharma.

14 10-0390 Trimetazidine Actavis 
35 mg modified-release 
tablets, Modified-release 
tablets, 35 mg

Trimetazidini 
dihydrochloridum

35 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
(caurspīdīgs) N60

Actavis Group 
PTC ehf, Īslande

EE/H/0134/001/IA/
004

IA C.I.12 Melnā simbola un paskaidrojumu par zālēm 
iekļaušana vai dzēšana to zāļu sarakstā, kurām piemēro 
papildu uzraudzību. Saskaņā ar 2013. gada 27. novembra 
lēmumu (EMA/245297/2013 Rev. 6) par papildu 
uzraudzības piemērošanu trimetazidīnu saturošām zālēm 
zāļu apraksts un lietošanas instrukcija papildināta ar 
informāciju par papildu uzraudzības piemērošanu; zāļu 
apraksta apakšpunktā 4.8 pievienota informācija par 
ziņošanu par nevēlamām blakusparādībām. Zāļu apraksts un 
lietošanas instrukcija saskaņoti.

15 09-0044 Valsartan Actavis 160 
mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 160 
mg

Valsartanum 160 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N7; N14; 
N28; N56; N98; 
N280; 160 mg 
Polietilēna pudelīte 
N7; N14; N28; N56; 
N98; N280

Actavis Group 
PTC ehf, Īslande

IS/H/0105/003/IA/
017

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 
valsartāns.
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16 09-0042 Valsartan Actavis 40 mg 

film-coated tablets, Film-
coated tablets, 40 mg

Valsartanum 40 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N7; N14; 
N28; N56; N98; 
N280; 40 mg 
Polietilēna pudelīte 
N7; N14; N28; N56; 
N98; N280

Actavis Group 
PTC ehf, Īslande

IS/H/0105/001/IA/
017

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 
valsartāns.

17 09-0043 Valsartan Actavis 80 mg 
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 80 mg

Valsartanum 80 mg Polietilēna 
pudelīte N7; N14; 
N28; N56; N98; 
N280; 80 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N7; N14; 
N28; N56; N98; 
N280

Actavis Group 
PTC ehf, Īslande

IS/H/0105/002/IA/
017

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 
valsartāns.

18 97-0079 Almagel A suspension 
for oral use, Suspension 
for oral use

Aluminii 
hydroxidum, 
Magnesii 
hydroxidum, 
Benzocainum

170 ml Stikla pudele 
N1; 170 ml PET 
pudele N1

Actavis Nordic 
A/S, Dānija

97-0079/ IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 
starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 
vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 
kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 
palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 
dokumentācijā). Tiek svītrots gatavā produkta par sērijas 
izlaidi atbildīgais ražotājs Briz SIA, Rasas iela 5, Rīga, LV-
1057, Latvija.

19 97-0079 Almagel A suspension 
for oral use, Suspension 
for oral use

Aluminii 
hydroxidum, 
Magnesii 
hydroxidum, 
Benzocainum

170 ml Stikla pudele 
N1; 170 ml PET 
pudele N1

Actavis Nordic 
A/S, Dānija

97-0079/ IA B.II.b.4.b Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas 
apjoma diapazonu) samazināšanās līdz 10 reizēm. Tiek 
samazināts sērijas apjoms.
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20 97-0079 Almagel A suspension 

for oral use, Suspension 
for oral use

Aluminii 
hydroxidum, 
Magnesii 
hydroxidum, 
Benzocainum

170 ml Stikla pudele 
N1; 170 ml PET 
pudele N1

Actavis Nordic 
A/S, Dānija

97-0079/ IB B.II.e.2.z Gatavā produkta primārā iepakojuma specifikācijas 
parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. Izmaiņas 
primārā iepakojuma (170 ml stikla pudele) specifikācijas parametrā 
mikrobioloģiskā tīrība saskaņā ar Eiropas farmakopejas prasībām 
2.6.12 un 2.6.13. ; IB B.II.e.2.z Gatavā produkta primārā 
iepakojuma specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu 
izmaiņas. Citas izmaiņas. Izmaiņas primārā iepakojuma (PE 
uzskrūvējamais vāciņš stikla pudelei) specifikācijas parametrā 
mikrobioloģiskā tīrība. ; IB B.II.e.2.z Gatavā produkta primārā 
iepakojuma specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu 
izmaiņas. Citas izmaiņas. Grupā iekļautās izmaiņas. Izmaiņas 
primārā iepakojuma (170 ml PET pudele) specifikācijas parametrā 
mikrobioloģiskā tīrība. ; IB B.II.e.2.z Gatavā produkta primārā 
iepakojuma specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu 
izmaiņas. Citas izmaiņas. Grupā iekļautās izmaiņas. Izmaiņas 
primārā iepakojuma (PE uzskrūvējamais vāciņš PET pudelei) 
specifikācijas parametrā mikrobioloģiskā tīrība.
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97-007921 II B.II.a.3.z Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas). Citas izmaiņas. 

Izmaiņas palīgvielu sastāvā.; II B.II.a.3.z Izmaiņas gatavā produkta sastāvā 
(palīgvielas). Citas izmaiņas. Izmaiņas palīgvielu sastāvā.; IB B.II.c.z 
Izmaiņas gatavā produkta palīgvielu pārbaudē. Citas izmaiņas. Grupā 
iekļautās izmaiņas. Pievienota kvalitātes specifikācija jaunai iekļautai 
palīgvielai.; IB B.II.c.z Izmaiņas gatavā produkta palīgvielu pārbaudē. 
Citas izmaiņas. Grupā iekļautās izmaiņas. Pievienota kvalitātes 
specifikācija jaunai iekļautai palīgvielai.; IB B.II.c.z Izmaiņas gatavā 
produkta palīgvielu pārbaudē. Citas izmaiņas. Grupā iekļautās izmaiņas. 
Pievienota kvalitātes specifikācija jaunai iekļautai palīgvielai. ; IB 
B.II.b.5.z Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, 
kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā. Citas izmaiņas. Grupā 
iekļaitās izmaiņas. Izmaiņas testos un ierobežojumos, ko izdara ražošanas 
gaitā.; IB B.II.f.1.b2 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 
produktam pēc atvēršanas (pamatojoties uz reālā laika datiem). 
Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam produktam pēc pirmās 
atvēršanas.; II B.II.a.3.z Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas). 
Citas izmaiņas. Izmaiņas palīgvielu sastāvā.; IB B.II.b.3.z_ Izmaiņas gatavā 
produkta ražošanas procesā. Citas izmaiņas. Izmaiņas gatavā produkta 
ražošanas procesā.; IB B.II.b.3.z_ Izmaiņas gatavā produkta ražošanas 
procesā. Citas izmaiņas. Grupā iekļautās izmaiņas. Izmaiņas gatavā 
produkta ražošanas procesā.; IB B.II.c.2.d Citas izmaiņas palīgvielas testa 
procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas palīgvielas 
metilparahidroksibenzoāta testa metodē (metodes aizstāšana).; IB B.II.c.2.d 
Citas izmaiņas palīgvielas testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai 
pievienošana). Grupā iekļautās izmaiņas. Izmaiņas palīgvielas 
propilparahidroksibenzoāta testa metodē(metodes aizstāšana).; IB B.II.c.2.d 
Citas izmaiņas palīgvielas testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai 
pievienošana). Grupā iekļautās izmaiņas. Izmaiņas palīgvielas 
butilparahidroksibenzoāta testa metodē (metodes aizstāšana).; IB B.II.f.1.d 
Gatavā produkta vai atšķaidīta/šķīdināta produkta uzglabāšanas 
nosacījumu izmaiņas. Gatavā produkta uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas, 
pamatojoties uz fotostabilitātes pētījumu rezultātiem.; IB B.II.c.1.z 
Izmaiņas palīgvielas specifikācijas parametros un/vai ierobežojumos. Citas 
izmaiņas. Izmaiņas palīgvielas citroneļļa specifikācijas parametrā atbilstoši 
Eiropas farmakopejas monogrāfijas 0620 prasībām. ; IB B.II.c.1.z Izmaiņas 
palīgvielas specifikācijas parametros un/vai ierobežojumos. Citas izmaiņas. 
Grupā iekļautās izmaiņas. Izmaiņas palīgvielas citroneļļa specifikācijas 

        
       

      
        

        
      

        
        

     
         
       

    

97-0079/II/015/GActavis Nordic 
A/S, Dānija

170 ml Stikla pudele 
N1; 170 ml PET 
pudele N1

Aluminii 
hydroxidum, 
Magnesii 
hydroxidum, 
Benzocainum

Almagel A suspension 
for oral use, Suspension 
for oral use
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22 10-0589 Rabelinz 10 mg gastro-
resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 10 mg

Rabeprazolum 
natricum

10 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N7; N14; 
N20; N28; N30; 
N56; N60; N98; 
N100; 10 mg ABPE 
trauciņš N30; N100; 
N250

Alchemia 
Limited, 
Lielbritānija

EE/H/0141/001/IB/
001

IB C.I.3.a_ Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 
pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 
zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 
plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 
1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 
RAĪ neiesniedz jaunus datus. Zāļu apraksta apakšpunktā 4.4 
papildināta drošuma informācija saskaņā ar 
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 2011. gada 
decembrī par smagu hipomagniēmiju un 2012. gada martā 
par palielinātu gūžas, plaukstas pamatnes un mugurkaula 
lūzumu risku pacientiem, kuri tiek ārstēti ar protonu sūkņa 
inhibitoriem. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 
saskaņoti.

         
         

        
        
       

        
       

        
        

        
         

         
         

       
        

       
        

         
        
        

        
         
       

       
        

      
      

        
      

       
      

       
       

       
       

         
       

       
parametrā atbilstoši Eiropas farmakopejas monogrāfijas 0620 prasībām. ; 
IB B.II.c.1.z Izmaiņas palīgvielas specifikācijas parametros un/vai 
ierobežojumos. Citas izmaiņas. Izmaiņas palīgvielas hidroksietilceluloze 
specifikācijas parametrā.; IB B.II.c.2.d Citas izmaiņas palīgvielas testa 
procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļautās izmaiņas. 
Izmaiņas palīgvielas metilparahidroksibenzoāta testa metodē (metodes 
aizstāšana).; IB B.II.c.2.d Citas izmaiņas palīgvielas testa procedūrā 
(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļautās izmaiās. Izmaiņas 
palīgvielas propilparahidroksibenzoāta testa metodē(metodes aizstāšana); 
IB B.II.c.2.d Citas izmaiņas palīgvielas testa procedūrā (tostarp aizstāšana 
vai pievienošana). Grupā iekļautās izmaiņas. Izmaiņas palīgvielas 
butilparahidroksibenzoāta testa metodē (metodes aizstāšana).
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23 10-0590 Rabelinz 20 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 20 mg

Rabeprazolum 
natricum

20 mg ABPE 
trauciņš N30; N100; 
N250; 20 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N7; N14; 
N20; N28; N30; 
N56; N60; N98; 
N100

Alchemia 
Limited, 
Lielbritānija

EE/H/0141/002/IB/
001

IB C.I.3.a_ Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 
pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 
zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 
plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 
1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 
RAĪ neiesniedz jaunus datus. Zāļu apraksta apakšpunktā 4.4 
papildināta drošuma informācija saskaņā ar 
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 2011. gada 
decembrī par smagu hipomagniēmiju un 2012. gada martā 
par palielinātu gūžas, plaukstas pamatnes un mugurkaula 
lūzumu risku pacientiem, kuri tiek ārstēti ar protonu sūkņa 
inhibitoriem. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 
saskaņoti.

24 13-0147 Frondava 1 mg/g 
cutaneous emulsion, 
Cutaneous emulsion, 1 
mg/g

Mometasoni furoas 20 mg/20 g ABPE 
pudele N1; 50 
mg/50 g ABPE 
pudele N1; 30 
mg/30 g ABPE 
pudele N1; 60 
mg/60 g ABPE 
pudele N1

Almirall Hermal 
GmbH, Vācija

SE/H/1289/001/DC
/IA/001

IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija atjaunoti 
atbilstoši pieņemtajām QRD standartformām. 4.8. 
apakšpunktā pievienota informācija par ziņošanas kārtību 
iespējamo nevēlamo blakusparādību gadījumā. Zāļu apraksts 
un lietošanas instrukcija ir saskaņoti.

25 10-0535 Baxogar 150 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 150 mg

Acidum 
ibandronicum

150 mg 
PA/Al/PVH//Al 
blisteris N1; N3

Alvogen IPCo 
S.a.r.l., 
Luksemburga

UK/H/3378/001/IA
/008

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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26 13-0270 Imatinib Amomed 100 

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

Imatinibum 100 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N30; N60; 
N90; N120; N180

Amomed Pharma 
GmbH, Austrija

NL/H/2555/001/IB/
003/G

IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas. Atjaunots apstiprinātais Riska pārvaldības plāns 
(RMP). Datēts 10.10.2013, versija 04.; 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.

27 13-0271 Imatinib Amomed 400 
mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 400 
mg

Imatinibum 400 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N30; N60; 
N90; N120; N180

Amomed Pharma 
GmbH, Austrija

NL/H/2555/002/IB/
003/G

IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas. Atjaunots apstiprinātais Riska pārvaldības plāns 
(RMP). Datēts 10.10.2013, versija 04.; 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.

28 98-0258 Ftorafur 400 mg cietās 
kapsulas, Cietās 
kapsulas, 400 mg 

Tegafurum 400 mg ABPE 
trauciņš N100

AS Grindeks, 
Latvija

98-0258/IA/002/G IA B.II.b.3.a. Nelielas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 
produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 
procesa izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek veiktas 
nelielas izmaiņas gatavā produkta ražošanas procesā.; IA 
B.II.b.4.a Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas 
apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm 
salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek 
pievienots gatavā produkta sērijas apjoms.

29 98-0256 Oxytocin-Grindeks 5 
IU/ml solution for 
injection, Solution for 
injection, 5 IU/ ml 

Oxytocinum 5 IU/1 ml Ampula 
N10

AS Grindeks, 
Latvija

98-0256/IB/004/G IB B.II.f.1.a1 Uzglabāšanas laika saīsināšana gatavajam 
produktam, kas iepakots pārdošanai. Bija: 4 gadi; būs: 3 
gadi.; IB B.II.f.1.d Gatavā produkta vai atšķaidīta/šķīdināta 
produkta uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas. Grupā iekļauta 
izmaiņa. Bija: Uzglabāt temperatūrā līdz 25°C. Būs: 
Uzglabāt temperatūrā līdz 25°C. Uzglabāt oriģinālā 
iepakojumā. Sargāt no gaismas.
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30 98-0256 Oxytocin-Grindeks 5 

IU/ml solution for 
injection, Solution for 
injection, 5 IU/ ml 

Oxytocinum 5 IU/1 ml Ampula 
N10

AS Grindeks, 
Latvija

98-0256/IB/003/G IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas. Grupā iekļauta izmaiņa. Produkta informācijas 
teksti tiek atjaunoti saskaņā ar ES valstīs spēkā esošo zāļu 
informācijas standartformu (3.0 versiju, 04/2013.) 

31 09-0032 Metformin Aurobindo 
1000 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 1000 mg

Metformini 
hydrochloridum

1000 mg PVH/Al 
blisteris N20; N30; 
N40; N50; N60; 
N70; N80; N90; 
N100; N120; N180; 
1000 mg 
PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N20; N30; N40; 
N50; N60; N70; 
N80; N90; N100; 
N120; N180

Aurobindo 
Pharma Limited, 
Lielbritānija

NL/H/1459/003/IA
/031

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 FR/H/PSUR/0020/002 
aktīvai vielai metformīnam. Iekļauts norādījums ārstiem 
brīdināt pacientus par laktacidozes risku un simptomiem. 
Izmaiņas lietošanas instrukcijā nav nepieciešamas.

32 09-0030 Metformin Aurobindo 
500 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 500 mg

Metformini 
hydrochloridum

500 mg PVH/Al 
blisteris N20; N28; 
N30; N40; N42; N50; 
N56; N60; N70; N80; 
N84; N90; N98; N100; 
N200; N300; N400; 
N120; N180; 500 mg 
PVH/PVDH alumīnija 
blisteris N20; N28; 
N30; N40; N42; N50; 
N56; N60; N70; N80; 
N84; N90; N98; N100; 
N200; N300; N400; 
N120; N180

Aurobindo 
Pharma Limited, 
Lielbritānija

NL/H/1459/001/IA
/031

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 FR/H/PSUR/0020/002 
aktīvai vielai metformīnam. Iekļauts norādījums ārstiem 
brīdināt pacientus par laktacidozes risku un simptomiem. 
Izmaiņas lietošanas instrukcijā nav nepieciešamas.
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33 09-0031 Metformin Aurobindo 

850 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 850 mg

Metformini 
hydrochloridum

850 mg PVH/Al 
blisteris N20; N28; 
N30; N40; N42; N50; 
N56; N60; N70; N80; 
N84; N90; N98; N100; 
N200; N300; N400; 
N120; N180; 850 mg 
PVH/PVDH alumīnija 
blisteris N20; N28; 
N30; N40; N42; N50; 
N56; N60; N70; N80; 
N84; N90; N98; N100; 
N200; N300; N400; 
N120; N180

Aurobindo 
Pharma Limited, 
Lielbritānija

NL/H/1459/002/IA
/031

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 FR/H/PSUR/0020/002 
aktīvai vielai metformīnam. Iekļauts norādījums ārstiem 
brīdināt pacientus par laktacidozes risku un simptomiem. 
Izmaiņas lietošanas instrukcijā nav nepieciešamas. 

34 08-0133 Mirtazapine Aurobindo 
15 mg orodispersible 
tablets, Orodispersible 
tablets, 15 mg

Mirtazapinum 15 mg 
PA/Al/PVH/papīra/p
oliestera/Al blisteris 
N6; N18; N30; N48; 
N90; N96

Aurobindo 
Pharma Limited, 
Lielbritānija

NL/H/1261/001/IA
/027

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 
adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 
maiņa Itālijā. Bija: DOC Generici S.r.l., Via Manuzio 7, 
20124 Milano, Itālija; būs: DOC Generici S.r.l., Via Turati 
40, 20121 Milano, Itālija.

35 08-0134 Mirtazapine Aurobindo 
30 mg orodispersible 
tablets, Orodispersible 
tablets, 30 mg

Mirtazapinum 30 mg 
PA/Al/PVH/papīra/p
oliestera/Al blisteris 
N6; N18; N30; N48; 
N90; N96

Aurobindo 
Pharma Limited, 
Lielbritānija

NL/H/1261/002/IA
/027

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 
adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 
maiņa Itālijā. Bija: DOC Generici S.r.l., Via Manuzio 7, 
20124 Milano, Itālija; būs: DOC Generici S.r.l., Via Turati 
40, 20121 Milano, Itālija.

36 08-0135 Mirtazapine Aurobindo 
45 mg orodispersible 
tablets, Orodispersible 
tablets, 45 mg

Mirtazapinum 45 mg 
PA/Al/PVH/papīra/p
oliestera/Al blisteris 
N6; N18; N30; N48; 
N90; N96

Aurobindo 
Pharma Limited, 
Lielbritānija

NL/H/1261/003/IA
/027

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 
adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 
maiņa Itālijā. Bija: DOC Generici S.r.l., Via Manuzio 7, 
20124 Milano, Itālija; būs: DOC Generici S.r.l., Via Turati 
40, 20121 Milano, Itālija.
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37 04-0302 Factor VII Baxter 600 

IU powder and solvent 
for solution for 
injection, Powder and 
solvent for solution for 
injection, 600 IU 

Factor VII 
coagulationis 
humanus

600 IU Stikla 
flakons N1

Baxter AG, 
Austrija

04-0302/IA/005 IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas 
iekļaušana zāļu registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas 
neietekmē gatavā produkta īpašības 

38 02-0159 Feiba 1000 U powder 
and solvent for solution 
for infusion, Powder and 
solvent for solution for 
infusion, 1000 U 

Factor VIII 
coagulationis 
humanus (ADNr)

1000 U Flakons N1 Baxter AG, 
Austrija

02-0159/IA/006 IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas 
iekļaušana zāļu registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas 
neietekmē gatavā produkta īpašības 

39 02-0158 Feiba 500 U powder and 
solvent for solution for 
infusion, Powder and 
solvent for solution for 
infusion, 500 U 

Factor VIII 
coagulationis 
humanus (ADNr)

500 U Flakons N1 Baxter AG, 
Austrija

02-0158/IA/006 IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas 
iekļaušana zāļu registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas 
neietekmē gatavā produkta īpašības 

40 05-0602 Tico Vac 0,25 ml 
suspension for injection 
in prefilled syringe, 
Suspension for injection 
in prefilled syringe, 1,2 
μg/0,25 ml

Vaccinum 
encephalitidis 
ixodibus advectae 
inactivatum

0,25 ml/1 deva 
Pilnšļirce bez 
pievienotas adatas 
N1; 0,25 ml/deva 
Pilnšļirce ar 
pievienotu adatu N1

Baxter AG, 
Austrija

AT/H/0126/002/IA
/044

IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija atjaunoti 
atbilstoši pieņemtajām QRD standartformām. 4.8. 
apakšpunktā pievienota informācija par ziņošanas kārtību 
iespējamo nevēlamo blakusparādību gadījumā. Zāļu apraksts 
un lietošanas instrukcija ir saskaņoti.

41 05-0603 Tico Vac 0,5 ml 
suspension for injection 
in prefilled syringe, 
Suspension for injection 
in prefilled syringe, 2,4 
μg/0,5 ml

Vaccinum 
encephalitidis 
ixodibus advectae 
inactivatum

0,5 ml/deva 
Pilnšļirce N1

Baxter AG, 
Austrija

AT/H/0126/001/IA
/044

IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija atjaunoti 
atbilstoši pieņemtajām QRD standartformām. 4.8. 
apakšpunktā pievienota informācija par ziņošanas kārtību 
iespējamo nevēlamo blakusparādību gadījumā. Zāļu apraksts 
un lietošanas instrukcija ir saskaņoti.
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42 10-0196 Sevoflurane Baxter 

100% Inhalation vapour, 
liquid, Inhalation 
vapour, liquid, 100 %

Sevofluranum 250 ml Alumīnija 
pudele N1; N6

Baxter S.A., 
Beļģija

DK/H/0784/001/IB
/035

IB B.I.b.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz specifikāciju 
parametriem un/vai aktīvās vielas, 
izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas 

43 13-0048 Fleree 13,5 mg 
intrauterine delivery 
system, Intrauterine 
delivery system, 13,5 
mg

Levonorgestrelum 13,5 mg Blisteris N1 
(1x1); N5 (5x1)

Bayer Pharma 
AG, Vācija

SE/H/1186/001/IB/
003

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

44 10-0539 Espumisan 100 mg/ml 
oral drops, emulsion, 
Oral drops, emulsion, 
100 mg/ml

Simeticonum 5000 mg/50 ml 
Stikla pudelīte N1; 
3000 mg/30 ml 
Stikla pudelīte N1

Berlin-Chemie 
AG (Menarini 
Group), Vācija

UK/H/1398/001/IB
/007

IB B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana 
no gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 
parametra svītrošana) 

45 13-0199 Ramipril Billev 1,25 mg 
tablets, Tablets, 1,25 mg

Ramiprilum 1,25 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N10; N14; 
N20; N28; N30; 
N50; N60; N90; 
N100

Billev Pharma 
Aps, Dānija

NL/H/2488/001/IA
/002

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

46 13-0202 Ramipril Billev 10 mg 
tablets, Tablets, 10 mg

Ramiprilum 10 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N10; N14; 
N20; N28; N30; 
N50; N60; N90; 
N100

Billev Pharma 
Aps, Dānija

NL/H/2488/004/IA
/002

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

47 13-0200 Ramipril Billev 2,5 mg 
tablets, Tablets, 2,5 mg

Ramiprilum 2,5 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N10; N14; 
N20; N28; N30; 
N50; N60; N90; 
N100

Billev Pharma 
Aps, Dānija

NL/H/2488/002/IA
/002

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 
vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 
ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu ramiprils.
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48 13-0201 Ramipril Billev 5 mg 

tablets, Tablets, 5 mg
Ramiprilum 5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N10; N14; 
N20; N28; N30; 
N50; N60; N90; 
N100

Billev Pharma 
Aps, Dānija

NL/H/2488/003/IA
/002

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

49 95-0222 Otipax 40 mg/10 mg/g 
ear drops, solution, Ear 
drops, solution, 40 
mg/10 mg/g

Phenazonum, 
Lidocaini 
hydrochloridum

16 g Pudelīte N1 Biocodex, 
Francija

95-0222/IB/001 IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas parametru 
un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas 

50 09-0146 Propofol Claris 10 
mg/ml emulsion for 
injection or infusion, 
Emulsion for injection 
or infusion, 10 mg/ml

Propofolum 500 mg/50 ml Stikla 
flakons N1; 200 
mg/20 ml Stikla 
flakons N1; 100 
mg/10 ml Stikla 
flakons N1; 1000 
mg/100 ml Stikla 
flakons N1

Claris 
Lifesciences (UK) 
Limited, 
Lielbritānija

NL/H/1268/001/IA
/005

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: Hand Prod sp. Z.o.o, Stanislawa 
Lesczynskiego 40 a, Warszawa, 02-496, Polija; būs: Tramco 
sp. Z.o.o, Wolskie, ul. Wolska 14, 05-860 Plochocin, Polija.

51 00-1082 Linoladiol-HN 0,05 
mg/4 mg/g cream, 
Cream, 0,05 mg/4 mg/g

Estradiolum, 
Prednisolonum

25 g Alumīnija 
tūbiņa N1; 50 g 
Alumīnija tūbiņa 
N1; 15 g Alumīnija 
tūbiņa N1

Dr. August Wolff 
GmbH & Co. 
Arzneimittel, 
Vācija

00-1082/IA/002/G IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana 
vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas estradiola 
hemihidrāta sertifikāts no jauna ražotāja.; 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. 
Aktīvās vielas prednizolona seskvihidrāta specifikācijas izmaiņas.
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52 00-1082 Linoladiol-HN 0,05 

mg/4 mg/g cream, 
Cream, 0,05 mg/4 mg/g

Estradiolum, 
Prednisolonum

25 g Alumīnija 
tūbiņa N1; 50 g 
Alumīnija tūbiņa 
N1; 15 g Alumīnija 
tūbiņa N1

Dr. August Wolff 
GmbH & Co. 
Arzneimittel, 
Vācija

00-1082/IB/003/G IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā 
(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļautas izmaiņas.; IA 
B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā 
produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra 
svītrošana) ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā 
produkta testa procedūrā. Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.II.d.1.c 
Jauna specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta 
specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IB B.II.d.1.z Gatavā 
produkta specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. 
Citas izmaiņas ; IB B.II.d.z Gatavā produkta kontrole. Citas 
izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.II.d.z Gatavā produkta 
kontrole. Citas izmaiņas ; IB B.II.d.1.c Jauna specifikācijas 
parametra pievienošana ar atbilstošu testa metodi ; IA B.II.d.1.c 
Jauna specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta 
specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IB B.II.d.1.c Jauna 
specifikācijas parametra pievienošana ar atbilstošu testa metodi ; 
IA B.II.d.1.h Dokumentācijas atjaunošana, lai panāktu atbilstību 
atjaunotajai vispārīgajai Eiropas Farmakopejas monogrāfijai 
gatavajam produktam. 

53 00-1082 Linoladiol-HN 0,05 
mg/4 mg/g cream, 
Cream, 0,05 mg/4 mg/g

Estradiolum, 
Prednisolonum

25 g Alumīnija 
tūbiņa N1; 50 g 
Alumīnija tūbiņa 
N1; 15 g Alumīnija 
tūbiņa N1

Dr. August Wolff 
GmbH & Co. 
Arzneimittel, 
Vācija

00-1082/IB/004/G IB B.II.f.1.d Gatavā produkta vai atšķaidīta/šķīdināta produkta 
uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas. Gatavā produkta uzglabāšanas 
nosacījumu maiņa. Bija: "Uzglabāt temperatūrā līdz 25°C". Būs 
"Uzglabāt temperatūrā līdz 30°C".; IB B.II.a.3.b1 Izmaiņas gatavā 
produkta sastāvā (palīgvielas): visas gatavā produkta kvantitatīvā 
sastāva nelielās korekcijas saistībā ar palīgvielām. Tiek mainīta 
palīgvielas benzilspirta koncentrācija gatavajā produktā.; IA 
B.II.f.1.a2 Uzglabāšanas laika saīsināšana gatavajam produktam 
pēc atvēršanas. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek mainīts 
uzglabāšanas laiks pēc pirmās atvēršanas. Bija: 36 mēneši, būs: 12 
mēneši.

54 99-0861 Ursofalk 250 mg 
capsules, hard, 
Capsules, hard, 250 mg 

Acidum urso-
deoxycholicum

250 mg Blisteris 
N50; N100; N200

Dr. Falk Pharma 
GmbH, Vācija

99-0861/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Tiek atjaunota lietošanas 
instrukcija.

55 10-0013 Ursofalk 250 mg/5 ml 
oral suspension, Oral 
suspension, 250 mg/5 ml

Acidum urso-
deoxycholicum

250 mg/5 ml Stikla 
pudelīte (brūna) N1

Dr. Falk Pharma 
GmbH, Vācija

10-0013/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Tiek atjaunota lietošanas 
instrukcija.
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56 10-0571 Ursofalk 500 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 500 mg

Acidum urso-
deoxycholicum

500 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N50; N100

Dr. Falk Pharma 
GmbH, Vācija

10-0571/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Tiek atjaunota lietošanas 
instrukcija.

57 09-0133 Grimodin 400 mg 
capsules, hard, 
Capsules, hard, 400 mg

Gabapentinum 400 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N60; N50; N100; 
N120

Egis 
Pharmaceuticals 
PLC, Ungārija

PT/H/0210/003/IA/
015

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

58 09-0085 Tensart HCT 160/12,5 
mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 
160/12,5 mg

Valsartanum, 
Hydro-
chlorothiazidum

160 mg/12,5 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N7; N14; 
N28; N30; N56; 
N98; N280; 160 
mg/12,5 mg 
Polietilēna 
konteiners N7; N14; 
N28; N30; N56; 
N98; N280

Egis 
Pharmaceuticals 
PLC, Ungārija

IS/H/0126/002/IA/
016/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko 
izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 
ražotāja. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 
hidrohlortiazīds.; 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 hidrohlortiazīds.; 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 valsartāns sertifikāts.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas 
Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 
procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots 
sertifikāts par aktīvo vielu hidrohlortiazīds.
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59 09-0085 Tensart HCT 160/12,5 

mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 
160/12,5 mg

Valsartanum, 
Hydro-
chlorothiazidum

160 mg/12,5 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N7; N14; 
N28; N30; N56; 
N98; N280; 160 
mg/12,5 mg 
Polietilēna 
konteiners N7; N14; 
N28; N30; N56; 
N98; N280

Egis 
Pharmaceuticals 
PLC, Ungārija

IS/H/0126/002/IB/
015/G

IB C.I.2.a Izmaiņas ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma reģistrētu 
zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, marķējumā un 
lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tādu pašu 
izmaiņu novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu 
datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm 
Diovan. Zāļu apraksta 4.4. un 4.5. apakšpunktā pievienota informācija par 
renīna-angiotenzīna-sistēmas dubultu blokādi, lietojot zāles vienlaicīgi ar 
aliskirēnu. 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. 
Papildināta drošuma informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc 
Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 
(SE/H/PSUR/0024/003) aktīvai vielai valsartānam. Zāļu apraksta 4.2., 4.3. 
un 4.4 apakšpunktā pievienota informācija par kontrindicētu zāļu lietošanu 
pacientiem ar cukura diabētu un/vai ar nieru darbības traucējumiem. Zāļu 
apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

60 09-0086 Tensart HCT 160/25 mg 
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 160/25 
mg

Valsartanum, 
Hydro-
chlorothiazidum

160 mg/25 mg 
Polietilēna 
konteiners N7; N14; 
N28; N30; N56; 
N98; N280; 160 
mg/25 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N7; N14; 
N28; N30; N56; 
N98; N280

Egis 
Pharmaceuticals 
PLC, Ungārija

IS/H/0126/003/IA/
016/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko 
izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 
ražotāja. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 
hidrohlortiazīds.; 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 hidrohlortiazīds.; 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 valsartāns sertifikāts.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas 
Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 
procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots 
sertifikāts par aktīvo vielu hidrohlortiazīds.
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61 09-0086 Tensart HCT 160/25 mg 

film-coated tablets, Film-
coated tablets, 160/25 
mg

Valsartanum, 
Hydro-
chlorothiazidum

160 mg/25 mg 
Polietilēna 
konteiners N7; N14; 
N28; N30; N56; 
N98; N280; 160 
mg/25 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N7; N14; 
N28; N30; N56; 
N98; N280

Egis 
Pharmaceuticals 
PLC, Ungārija

IS/H/0126/003/IB/
015/G

IB C.I.2.a Izmaiņas ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma reģistrētu 
zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, marķējumā un 
lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tādu pašu 
izmaiņu novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu 
datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm 
Diovan. Zāļu apraksta 4.4. un 4.5. apakšpunktā pievienota informācija par 
renīna-angiotenzīna-sistēmas dubultu blokādi, lietojot zāles vienlaicīgi ar 
aliskirēnu. 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. 
Papildināta drošuma informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc 
Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 
(SE/H/PSUR/0024/003) aktīvai vielai valsartānam. Zāļu apraksta 4.2., 4.3. 
un 4.4 apakšpunktā pievienota informācija par kontrindicētu zāļu lietošanu 
pacientiem ar cukura diabētu un/vai ar nieru darbības traucējumiem. Zāļu 
apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

62 09-0084 Tensart HCT 80/12,5 
mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 
80/12,5 mg

Valsartanum, 
Hydro-
chlorothiazidum

80 mg/12,5 mg 
Polietilēna 
konteiners N7; N14; 
N28; N30; N56; 
N98; N280; 80 
mg/12,5 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N7; N14; 
N28; N30; N56; 
N98; N280

Egis 
Pharmaceuticals 
PLC, Ungārija

IS/H/0126/001/IA/
016/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko 
izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 
ražotāja. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 
hidrohlortiazīds.; 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 hidrohlortiazīds.; 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 valsartāns sertifikāts.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas 
Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 
procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots 
sertifikāts par aktīvo vielu hidrohlortiazīds.
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63 09-0084 Tensart HCT 80/12,5 

mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 
80/12,5 mg

Valsartanum, 
Hydrochlorothiazid
um

80 mg/12,5 mg 
Polietilēna 
konteiners N7; N14; 
N28; N30; N56; 
N98; N280; 80 
mg/12,5 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N7; N14; 
N28; N30; N56; 
N98; N280

Egis 
Pharmaceuticals 
PLC, Ungārija

IS/H/0126/001/IB/
015/G

IB C.I.2.a Izmaiņas ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma reģistrētu 
zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, marķējumā un 
lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tādu pašu 
izmaiņu novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu 
datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm 
Diovan. Zāļu apraksta 4.4. un 4.5. apakšpunktā pievienota informācija par 
renīna-angiotenzīna-sistēmas dubultu blokādi, lietojot zāles vienlaicīgi ar 
aliskirēnu. 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. 
Papildināta drošuma informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc 
Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 
(SE/H/PSUR/0024/003) aktīvai vielai valsartānam. Zāļu apraksta 4.2., 4.3. 
un 4.4 apakšpunktā pievienota informācija par kontrindicētu zāļu lietošanu 
pacientiem ar cukura diabētu un/vai ar nieru darbības traucējumiem. Zāļu 
apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

64 02-0229 Mifegyne 200 mg 
tablets, Tablets, 200 mg 

Mifepristonum 200 mg PVH/Al 
blisteris N1; N3; 
N15; N30

Exelgyn, Francija NL/H/2937/002/IB/
022

IB C.I.3.a Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 
izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā 
vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 
procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 
atzinumu, kas izdots saskaņā ar Regulas Nr. 1901/2006 
45./46. pantu. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 
drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma 
ziņojuma (PSUR 26) atsauces zālēm Mifegyne 200 mg. 
Iekļauta informācija par amnija saites sindroma iespējamu 
rašanos, kas novērota dzīvniekiem. Izmaiņas lietošanas 
instrukcijā nav nepieciešamas.

65 06-0025 Glypressin 1 mg powder 
and solvent for solution 
for injection, Powder 
and solvent for solution 
for injection, 1 mg 

Terlipressini acetas 1 mg Flakons N5 Ferring Lääkkeet 
Oy, Somija

DK/H/0829/001/IA
/022

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 
adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 
nosaukuma maiņa Grieķijā. Bija: Ferring Hellas SA, 3, Gyzi 
str, GR 151 25 Marousi, Grieķija; būs: Ferring Hellas 
MEPE, 3, Gyzi str, GR 151 25 Marousi, Grieķija.
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66 10-0584 Glypressin 1 mg 

solution for injection, 
Solution for injection, 1 
mg

Terlipressini acetas 1 mg/8,5 ml Stikla 
ampula N5

Ferring Lääkkeet 
Oy, Somija

DK/H/0829/002/IA
/022

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 
adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 
nosaukuma maiņa Grieķijā. Bija: Ferring Hellas SA, 3, Gyzi 
str, GR 151 25 Marousi, Grieķija; būs: Ferring Hellas 
MEPE, 3, Gyzi str, GR 151 25 Marousi, Grieķija.

67 05-0371 Aminosteril N-Hepa 8 % 
solution for infusion, 
Solution for infusion, 8 
% 

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

8 %/500 ml Stikla 
pudelīte N1; N10

Fresenius Kabi 
Deutschland 
GmbH, Vācija

DE/H/0357/001/IB/
064

IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par nesterilu aktīvo vielu, kuru 
plānots izmantot sterilās zālēs, ja sintēzes pēdējos posmos 
izmanto ūdeni un nav norādīts, ka materiāla sastāvā nav 
endotoksīnu. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas leicīns 
sertifikāts.

68 12-0324 Gemcitabine Kabi 40 
mg/ml concentrate for 
solution for infusion, 
Concentrate for solution 
for infusion, 40 mg/ml

Gemcitabinum 1000 mg/25 ml 
Stikla flakons N1; 
2000 mg/50 ml 
Stikla flakons N1; 
200 mg/5 ml Stikla 
flakons N1

Fresenius Kabi 
Oncology Plc., 
Lielbritānija

NL/H/2447/001/IA
/002

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. Mainīta 
2000 mg/50 mL flakonu vāciņa noraujamās daļas krāsa: bija: 
violeta; būs: dzeltena. Atjaunots zāļu apraksts.

69 08-0388 Ceftazidime Fresenius 
Kabi 1000 mg powder 
for solution for 
injection, Powder for 
solution for injection, 
1000 mg

Ceftazidimum 1000 mg/1 vial 
Stikla flakons N1; 
N10

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

PT/H/0186/002/IA/
007

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 
adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 
maiņa Portugālē. Bija: Fresenius Kabi Pharma Portugal, 
Lda, Avenida do Forte, 3-Edificio Suecia III, Piso 2, 2790-
073-Carnaxide, Portugāle; būs: Fresenius Kabi Pharma 
Portugal, Lda, Zona Industrial do Lagedo, Santiago de 
Besteiros, 3465-157 Campo de Basteiros, Portugāle.
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70 08-0389 Ceftazidime Fresenius 

Kabi 2000 mg powder 
for solution for injection 
or infusion, Powder for 
solution for injection or 
infusion, 2000 mg

Ceftazidimum 2000 mg Stikla 
pudelīte N1; N10

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

PT/H/0186/003/IA/
007

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 
adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 
maiņa Portugālē. Bija: Fresenius Kabi Pharma Portugal, 
Lda, Avenida do Forte, 3-Edificio Suecia III, Piso 2, 2790-
073-Carnaxide, Portugāle; būs: Fresenius Kabi Pharma 
Portugal, Lda, Zona Industrial do Lagedo, Santiago de 
Besteiros, 3465-157 Campo de Basteiros, Portugāle.

71 08-0387 Ceftazidime Fresenius 
Kabi 500 mg powder for 
solution for injection, 
Powder for solution for 
injection, 500 mg

Ceftazidimum 500 mg/1 vial Stikla 
flakons N1; N10

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

PT/H/0186/001/IA/
007

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 
adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 
maiņa Portugālē. Bija: Fresenius Kabi Pharma Portugal, 
Lda, Avenida do Forte, 3-Edificio Suecia III, Piso 2, 2790-
073-Carnaxide, Portugāle; būs: Fresenius Kabi Pharma 
Portugal, Lda, Zona Industrial do Lagedo, Santiago de 
Besteiros, 3465-157 Campo de Basteiros, Portugāle.

72 09-0045 Gemcit 38 mg/ml 
powder for solution for 
infusion, Powder for 
solution for infusion, 38 
mg/ml

Gemcitabini 
hydrochloridum

200 mg/vial Stikla 
flakons N1; 1000 
mg/vial Stikla 
flakons N1; 1500 
mg/vial Stikla 
flakons N1; 2000 
mg/vial Stikla 
flakons N1

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

UK/H/2569/001/IB
/023

IB B.II.f.1.d Gatavā produkta vai atšķaidīta/šķīdināta 
produkta uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas. Tiek mainīti 
uzglabāšanas apstākļi: bija: Īpaši uzglabāšanas apstākļi nav 
nepieciešami; būs: Uzglabāt temperatūrā līdz 25°C. 
Atjaunota produktu informācija.

73 02-0040 Differin 1 mg/g cream, 
Cream, 1 mg/g

Adapalenum 30 mg/30 g 
Alumīnija tūba N1

Galderma 
International, 
Francija

02-0040/II/001 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 
Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 
drošuma pamatdatiem. Pievienota blakusparādība - 
alerģiskais kontaktdermatīts; pievienota informācija par 
blakusparādību ziņošanu un veiktas redakcionālas izmaiņas. 
Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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74 02-0039 Differin 1 mg/g gel, Gel, 

1 mg/g 
Adapalenum 30 mg/30 g 

Polietilēna tūbiņa 
N1

Galderma 
International, 
Francija

02-0039/II/001 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 
Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 
drošuma pamatdatiem. Pievienota blakusparādība - 
alerģiskais kontaktdermatīts; pievienota informācija par 
blakusparādību ziņošanu un veiktas redakcionālas izmaiņas. 
Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

75 07-0373 Nantarid 100 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 100 mg

Quetiapinum 100 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N30; N60; 
N90

Gedeon Richter 
Plc., Ungārija

DK/H/1024/002/IB
/012

IB B.II.b.1.e Vietas, kur notiek jebkāda(-as) nesterilu zāļu 
ražošanas operācija(-as), izņemot sēriju izlaides, sēriju 
kontroli, primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai 
pievienošana. Tiek pievienots ražotājs.

76 07-0375 Nantarid 200 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 200 mg

Quetiapinum 200 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N30; N60; 
N90

Gedeon Richter 
Plc., Ungārija

DK/H/1024/004/IB
/012

IB B.II.b.1.e Vietas, kur notiek jebkāda(-as) nesterilu zāļu 
ražošanas operācija(-as), izņemot sēriju izlaides, sēriju 
kontroli, primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai 
pievienošana. Tiek pievienots ražotājs.

77 07-0376 Nantarid 300 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 300 mg

Quetiapinum 300 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N30; N60; 
N90

Gedeon Richter 
Plc., Ungārija

DK/H/1024/005/IB
/012

IB B.II.b.1.e Vietas, kur notiek jebkāda(-as) nesterilu zāļu 
ražošanas operācija(-as), izņemot sēriju izlaides, sēriju 
kontroli, primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai 
pievienošana. Tiek pievienots ražotājs.
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78 10-0178 Zaranta 10 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

Rosuvastatinum 10 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N30; N28; 
N90

Gedeon Richter 
Plc., Ungārija

HU/H/0219/002/IB
/010

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 un harmonizēta drošuma 
informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 
atjaunojamā drošuma ziņojuma 2013.gada 11. jūlija darba 
dalīšanas procedūras NL/H/PSUR/0019/005 aktīvā viela 
rosuvastatīns. Iekļauta informācija par ģenētisko polimorfismu, 
imūnmediēto nekrotizējošo miopātiju, papildināta informācija par 
mijiedarbību ar transportproteīniem un proteāzes inhibitoriem, 
ezetimibu un cita mijiedarbība, pievienotas blakusparādības 
perifēra neiropātija, imūnmediēta nekrotizējoša miopātija, cīpslu 
bojājumi, kas dažkārt komplicējas ar plīsumu, veiktas 
redakcionālās izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 
saskaņoti.

79 10-0179 Zaranta 20 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg

Rosuvastatinum 20 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N30; N28; 
N90

Gedeon Richter 
Plc., Ungārija

HU/H/0219/003/IB
/010

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 un harmonizēta drošuma 
informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 
atjaunojamā drošuma ziņojuma 2013.gada 11. jūlija darba 
dalīšanas procedūras NL/H/PSUR/0019/005 aktīvā viela 
rosuvastatīns. Iekļauta informācija par ģenētisko polimorfismu, 
imūnmediēto nekrotizējošo miopātiju, papildināta informācija par 
mijiedarbību ar transportproteīniem un proteāzes inhibitoriem, 
ezetimibu un cita mijiedarbība, pievienotas blakusparādības 
perifēra neiropātija, imūnmediēta nekrotizējoša miopātija, cīpslu 
bojājumi, kas dažkārt komplicējas ar plīsumu, veiktas 
redakcionālās izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 
saskaņoti.
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80 10-0180 Zaranta 40 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 40 mg

Rosuvastatinum 40 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N30; N28; 
N90

Gedeon Richter 
Plc., Ungārija

HU/H/0219/004/IB
/010

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 un harmonizēta drošuma 
informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 
atjaunojamā drošuma ziņojuma 2013.gada 11. jūlija darba 
dalīšanas procedūras NL/H/PSUR/0019/005 aktīvā viela 
rosuvastatīns. Iekļauta informācija par ģenētisko polimorfismu, 
imūnmediēto nekrotizējošo miopātiju, papildināta informācija par 
mijiedarbību ar transportproteīniem un proteāzes inhibitoriem, 
ezetimibu un cita mijiedarbība, pievienotas blakusparādības 
perifēra neiropātija, imūnmediēta nekrotizējoša miopātija, cīpslu 
bojājumi, kas dažkārt komplicējas ar plīsumu, veiktas 
redakcionālās izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 
saskaņoti.
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81 00-1011 Infanrix-IPV + Hib 

powder and suspension 
for suspension for 
injection, Powder and 
suspension for 
suspension for injection

Vaccinum 
diphtheriae, tetani, 
pertussis, 
poliomyelitidis 
inactivatum et 
haemophyli stirpe 
b coniugatum 
adsorbatum

0,5 ml Pilnšļirce + 
flakons N1; N10; 
N20; N50; N100

GlaxoSmithKline 
Biologicals S.A., 
Beļģija

00-1011/IB/013/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. 
Procedūrā EMEA/H/xxxx/WS/0419/G iekļauta izmaiņa. Grupā 
iekļauta izmaiņa.; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai 
izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 
aizstāšana vai pievienošana). Procedūrā 
EMEA/H/xxxx/WS/0419/G iekļauta izmaiņa.Grupā iekļauta 
izmaiņa.; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai 
izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 
aizstāšana vai pievienošana). Procedūrā 
EMEA/H/xxxx/WS/0419/G iekļauta izmaiņa. Grupā iekļauta 
izmaiņa.; IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana 
aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto 
aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu 
testa metodi. Procedūrā EMEA/H/xxxx/WS/0419/G iekļauta 
izmaiņa.Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas 
parametra pievienošana aktīvās vielas, 
izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. 
Procedūrā EMEA/H/xxxx/WS/0419/G iekļauta izmaiņa. Grupā 
iekļauta izmaiņa.; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai 
izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 
aizstāšana vai pievienošana). Procedūrā 
EMEA/H/xxxx/WS/0419/G iekļauta izmaiņa.Grupā iekļauta 
izmaiņa.

82 10-0409 Clopidogrel GSK 75 mg 
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 75 mg

Clopidogrelum 75 mg Al/Al blisteris 
N7; N10; N14; N20; 
N28; N30; N50; N56; 
N60; N90; 75 mg 
ABPE pudele N100; 
75 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N7; N10; 
N14; N20; N28; N30; 
N50; N56; N60; N90

GlaxoSmithKline 
Latvia SIA, 
Latvija

DK/H/1619/001/IB
/007

IB B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā 
produkta testa procedūrā 
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83 97-0234 Zinnat 250 mg coated 

tablets, Coated tablets, 
250 mg 

Cefuroximum 250 mg Blisteris 
N10; N50

GlaxoSmithKline 
Latvia SIA, 
Latvija

UK/H/5462/004/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Marķējuma teksta 15. punktā 
tiek ievietots brīdinājums "Tabletes nesakošļāt un nesadalīt", 
kas iepriekšējās procedūras laikā kļūdas dēļ marķējuma 
tekstā netika ievietots.

84 97-0235 Zinnat 500 mg coated 
tablets, Coated tablets, 
500 mg 

Cefuroximum 500 mg Blisteris 
N10; N14

GlaxoSmithKline 
Latvia SIA, 
Latvija

UK/H/5462/005/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Marķējuma teksta 15. punktā 
tiek ievietots brīdinājums "Tabletes nesakošļāt un nesadalīt", 
kas iepriekšējās procedūras laikā kļūdas dēļ marķējuma 
tekstā netika ievietots.

85 95-0038 Bromhexine-Grindeks 4 
mg/5 ml sīrups, Syrup, 4 
mg/5 ml 

Bromhexini 
hydrochloridum

80 mg/100 ml Stikla 
pudele N1

Grindeks AS, 
Latvija

95-0038/IA/002 IA B.III.2.c Dalībvalsts farmakopejā ietilpstošu specifikāciju 
izmaiņas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejai 

86 07-0324 Gemcitabine Hospira 1 
g powder for solution 
for infusion, Powder for 
solution for infusion, 1 g

Gemcitabinum 1 g Flakons N1; N5 Hospira UK 
Limited, 
Lielbritānija

UK/H/0939/002/II/
024

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. Klīniskajos pētījumos un 
pēcreģistrācijas periodā novērotās blakusparādības 
sakārtotas vienā tabulā saskaņā ar jaunākajiem drošuma 
datiem. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

87 07-0325 Gemcitabine Hospira 2 
g powder for solution 
for infusion, Powder for 
solution for infusion, 2 g

Gemcitabinum 2 g Flakons N1; N5 Hospira UK 
Limited, 
Lielbritānija

UK/H/0939/003/II/
024

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. Klīniskajos pētījumos un 
pēcreģistrācijas periodā novērotās blakusparādības 
sakārtotas vienā tabulā saskaņā ar jaunākajiem drošuma 
datiem. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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88 07-0323 Gemcitabine Hospira 

200 mg powder for 
solution for infusion, 
Powder for solution for 
infusion, 200 mg

Gemcitabinum 200 mg Flakons N1; 
N5

Hospira UK 
Limited, 
Lielbritānija

UK/H/0939/001/II/
024

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. Klīniskajos pētījumos un 
pēcreģistrācijas periodā novērotās blakusparādības 
sakārtotas vienā tabulā saskaņā ar jaunākajiem drošuma 
datiem. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

89 11-0052 Gemcitabine Hospira 38 
mg/ml concentrate for 
solution for infusion, 
Concentrate for solution 
for infusion, 38 mg/ml

Gemcitabine 
hydrochloride

2 g/52,6 ml Stikla 
flakons N1; 200 
mg/5,3 ml Stikla 
flakons N1; 1 g/26,3 
ml Stikla flakons N1

Hospira UK 
Limited, 
Lielbritānija

UK/H/1862/001/II/
007

II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 
Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 
drošuma pamatdatiem. Klīniskajos pētījumos un 
pēcreģistrācijas periodā novērotās blakusparādības 
apvienotas tabulas veidā un sakārtotas atbilstoši jaunākajiem 
drošuma datiem.Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 
saskaņoti.

90 13-0018 Omeprazole Inteli 10 
mg gastro-resistant 
capsule, hard, Gastro-
resistant capsule, hard, 
10 mg

Omeprazolum 10 mg ABPE pudele 
N14; N28; 10 mg 
OPA/Al/PVH//PET/Al 
blisteris N14; N28; 10 
mg OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N14; N28

Inteli Generics 
Nord UAB, 
Lietuva

13-0018/IA/006 IA A.z Administratīvās izmaiņas. Citas izmaiņas. Izmaiņas 
sekundārā iepakojuma marķējuma tekstā.

91 13-0019 Omeprazole Inteli 20 
mg gastro-resistant 
capsule, hard, Gastro-
resistant capsule, hard, 
20 mg

Omeprazolum 20 mg ABPE pudele 
N14; N28; 20 mg 
OPA/Al/PVH//PET/Al 
blisteris N14; N28; 20 
mg OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N14; N28

Inteli Generics 
Nord UAB, 
Lietuva

13-0019/IA/006 IA A.z Administratīvās izmaiņas. Citas izmaiņas. Izmaiņas 
sekundārā iepakojuma marķējuma tekstā.
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92 03-0243 Somatuline Autogel 120 

mg solution for injection 
in pre-filled syringe, 
Solution for injection in 
pre-filled syringe, 120 
mg 

Lanreotidum 120 mg Pilnšļirce 
N1

Ipsen Pharma, 
Francija

03-0243/IB/006 IB B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana ar 
atbilstošu testa metodi. Specifikācijā tiek iekļauts alternatīvs 
šķīšanas tests.

93 03-0241 Somatuline Autogel 60 
mg solution for injection 
in pre-filled syringe, 
Solution for injection in 
pre-filled syringe, 60 mg 

Lanreotidum 60 mg Pilnšļirce N1 Ipsen Pharma, 
Francija

03-0241/IB/006 IB B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana ar 
atbilstošu testa metodi. Specifikācijā tiek iekļauts alternatīvs 
šķīšanas tests.

94 03-0242 Somatuline Autogel 90 
mg solution for injection 
in pre-filled syringe, 
Solution for injection in 
pre-filled syringe, 90 mg

Lanreotidum 90 mg Pilnšļirce N1 Ipsen Pharma, 
Francija

03-0242/IB/006 IB B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana ar 
atbilstošu testa metodi. Specifikācijā tiek iekļauts alternatīvs 
šķīšanas tests.

95 05-0554 Tanyz 0,4 mg modified 
release capsules, hard, 
Modified release 
capsules, hard, 0,4 mg 

Tamsulosini 
hydrochloridum

0,4 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N30; N14; 
N20; N28; N10; N50; 
N56; N60; N90; N100; 
N200; 0,4 mg ABPE 
konteiners N10; N14; 
N20; N28; N30; N50; 
N56; N60; N90; N100; 
N200

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

FI/H/0494/001/IA/
019

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 tamsulosīna 
hidrohlorīds sertifikāts.

96 98-0640 Broncho-Munal 7 mg 
hard capsules, Capsules, 
hard, 7 mg 

Lysatum 
bacteriorum 
lyophilisatum

7 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N10; N30

Lek 
Pharmaceuticals 
d.d., Slovēnija

98-0640/IA/002 IA A.6 ATĶ koda/veterināro zāļu ATĶ koda izmaiņas. Zāļu 
aprakstā ir nomainīts ATĶ kods un farmakoterapeitiskā 
grupa no R07AX (medikamenti elpošanas ceļu infekciju 
ārstēšanai) uz L03AX (citi citokīni un imūnmodulatori). 
Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti, atjaunoti 
atbilstoši Eiropas Savienības valstīs apstiprinātajai 
standartformai (3.versija, 04/2013).
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97 98-0641 Broncho-Munal P 3,5 

mg hard capsules, 
Capsules, hard, 3,5 mg 

Lysatum 
bacteriorum 
lyophilisatum

3,5 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N10; N30

Lek 
Pharmaceuticals 
d.d., Slovēnija

98-0641/IA/002 IA A.6 ATĶ koda/veterināro zāļu ATĶ koda izmaiņas. Zāļu 
aprakstā ir nomainīts ATĶ kods un farmakoterapeitiskā 
grupa no R07AX (medikamenti elpošanas ceļu infekciju 
ārstēšanai) uz L03AX (citi citokīni un imūnmodulatori). 
Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti, atjaunoti 
atbilstoši Eiropas Savienības valstīs apstiprinātajai 
standartformai (3.versija, 04/2013).

98 95-0223 Bioparox 0,125 mg/dose 
oromucosal and nasal 
spray, solution, 
Oromucosal and nasal 
spray, solution, 0,125 
mg/dose 

Fusafunginum 0,125 mg/dose 
Alumīnija flakons 
N400

Les Laboratoires 
Servier, Francija

95-0223/IB/002/G IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 
pievienošana. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek aizstāta primārās 
iepakošanas vieta.; IB B.II.b.1.e Vietas, kur notiek jebkāda(-as) 
nesterilu zāļu ražošanas operācija(-as), izņemot sēriju izlaides, 
sēriju kontroli, primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai 
pievienošana. Tiek aizstāts ražotājs.; IA B.II.b.1.a Sekundārās 
iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļautas 
izmaiņas. Tiek aizstāta sekundārās iepakošanas vieta.; IA 
B.II.b.2.c2 Par importēšanu un/vai par sērijas izlaidi atbildīgā 
ražotāja aizstāšana vai pievienošana ar sērijas pārbaudi/testēšanu. 
Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek aizstāts par sērijas izlaidi atbildīgais 
ražotājs. Bija: Egis Pharmaceuticals Public Limited Company, 
Kereszturi ut 30-38, 1106 Budapest, Ungārija. būs: Egis 
Pharmaceuticals Public Limited Company, 9900, Kormend, 
Matyas kiraly u. 65, Ungārija. 

99 10-0406 Adenosin Life Medical 
5 mg/ml solution for 
injection/infusion, 
Solution for injection or 
infusion, 5 mg/ml

Adenosinum 50 mg/10 ml Stikla 
flakons N10; 10 
mg/2 ml Stikla 
ampula N10; 250 
mg/50 ml Stikla 
flakons N10

Life Medical 
Sweden AB, 
Zviedrija

SE/H/0345/001/IA/
021/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 
adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa. 
Bija: Life Medical Sweden AB, Svanholmsvagen 2A, SE-18274, 
Stocksund, Zviedrija; būs: Life Medical Sweden AB, Brahegatan 
29, SE-114 37, Stockholm, Zviedrija.; IA C.I.9.a. Izmaiņas 
pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas norādītas 
farmakovigilances detalizētā sistēmas aprakstā: par 
farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas (QPPV) 
maiņa, izmaiņas QPPV kontaktinformācijā un/vai aizvietošanas 
kārtībā. Izmaiņa attiecībā uz kvalificēto personu, kas atbild par zāļu 
blakusparādību uzraudzības sistēmu (farmakovigilanci). 
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100 12-0093 Anapen 150 

micrograms/0,3 ml 
solution for injection in 
pre-filled syringe, 
Solution for injection, 
150 µg/0,3 ml

Epinephrinum 150 mcg/0,3 ml 
Stikla pilnšļirce 
autoinjektorā N1; 
N2

Lincoln Medical 
Limited, 
Lielbritānija

PT/H/1189/002/IA/
026

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 l-adrenalīns 
sertifikāts.

101 12-0094 Anapen 300 
micrograms/0,3 ml 
solution for injection in 
pre-filled syringe, 
Solution for injection, 
300 µg/0,3 ml

Epinephrinum 300 mcg/0,3 ml 
Stikla pilnšļirce 
autoinjektorā N1; 
N2

Lincoln Medical 
Limited, 
Lielbritānija

PT/H/1189/001/IA/
026

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 l-adrenalīns 
sertifikāts.

102 06-0023 OLYNTH HA 1 mg/ml 
nasal spray without 
preservatives, solution, 
Nasal spray, solution, 1 
mg/ml

Xylometazolini 
hydrochloridum

10 mg/10 ml 
Flakons N1

McNeil Products 
Limited, 
Lielbritānija

LV/H/0103/001/E/
001/IA/011/G

IA C.I.9.c. Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, 
kas aprakstīta Detalizētā farmakovigilances sistēmas 
aprakstā (DFSA): citas DFSA izmaiņas, kas neietekmē 
farmakovigilances sistēmas darbību (piemēram, 
administratīvās izmaiņas, izmaiņas uzglabāšanas/arhivēšanas 
lokalizācijā). Iesniegta DDPS 02.01.2014 versija 7.3; IA 
C.I.9.b. Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas 
norādītas farmakovigilances sistēmas detalizētā aprakstā: 
drošuma datubāzes izmaiņas un/vai nozīmīgas 
pamatnoteikumu izmaiņas līgumos un izmaiņas, kas attiecas 
uz vietu, kur notiek farmakovigilances sistēmas darbība. 
Grupā iekļauta izmaiņa. Iesniegta DDPS 02.01.2014 
versija7.3.; Var_RMS Izmaiņu ekspertīze kā RMS - pārējās 
izmaiņas, izņemot 11.7.1.apakšpunktā minētās. 

103 11-0147 Breakyl Start 200, 400, 
600 and 800 micrograms 
buccal film, Buccal film, 
200, 400, 600 and 800 
micrograms

Fentanylum Papīra/Al/PA/PAN 
paciņa N4 (1x200 
µg, 1x400 µg, 1x600 
µg, 1x800 µg); 
1PAN/Al/PET/papīr
a paciņa N4 (1x200 
µg, 1x400 µg, 1x600 
µg, 1x800 µg)

Meda Pharma 
GmbH & Co.KG, 
Vācija

DE/H/1660/006/IA
/006

IA B.II.e.5.b Gatavā produkta iepakojuma lieluma svītrošana 
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104 13-0090 Treclinac 10 mg/0,25 

mg/g gel, Gel, 10 
mg/0,25 mg/g

Clindamycini 
phosphas, 
Tretinoinum

60 g Alumīnija 
tūbiņa N1; 30 g 
Alumīnija tūbiņa N1

Meda Pharma 
SIA, Latvija

SE/H/1134/001/II/0
02

II C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas. Iesniegts atjaunots Vides riska novērtējums, 2013. 
gada maija versija.

105 02-0183 Saizen 8 mg click.easy 
powder and solvent for 
solution for injection, 
Powder and solvent for 
solution for injection, 8 
mg

Somatropinum 8 mg Flakons N1; 
N5

Merck Serono 
S.p.A., Itālija

02-0183/II/006/G II B.I.a.2.c. Izmaiņas, kas attiecas uz bioloģiskās/imunoloģiskās 
izcelsmes vielu vai citas ķīmiski iegūtas vielas izmantošanu 
bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielas ražošanā un kam var 
būt būtiska ietekme uz zāļu kvalitāti, drošumu un efektivitāti un 
kas nav saistītas ar protokolu. Veiktas izmaiņas aktīvās vielas 
somatotropīna ražošanā.; IA B.I.a.4.b Izmaiņas testos, ko izdara 
ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās vielas 
ražošanas laikā: ražošanas gaitā veicamu jaunu testu un 
ierobežojumu iekļaušana ; IA B.I.a.4.z Izmaiņas testos, ko izdara 
ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās vielas 
ražošanas laikā. Citas izmaiņas ; IB B.I.a.4.b Izmaiņas testos, ko 
izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās 
vielas ražošanas laikā: ražošanas gaitā veicamu jaunu testu un 
ierobežojumu iekļaušana ; IA B.I.a.4.b Izmaiņas testos, ko izdara 
ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās vielas 
ražošanas laikā: ražošanas gaitā veicamu jaunu testu un 
ierobežojumu iekļaušana. Grupā 02-0183/II/006/G iekļautā 
izmaiņa.; IA B.I.a.4.z Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, 
vai ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās vielas ražošanas laikā. 
Citas izmaiņas 
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106 99-1029 Elocon 1 mg/g 

cutaneous solution, 
Cutaneous solution, 1 
mg/g 

Mometasoni furoas 20 ml Plastmasas 
pudele N1

Merck Sharp & 
Dohme B.V., 
Nīderlande

99-1029/IB/005/G IB B.II.b.1.e Vietas, kur notiek jebkāda(-as) nesterilu zāļu 
ražošanas operācija(-as), izņemot sēriju izlaides, sēriju kontroli, 
primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai pievienošana. 
Tiek pievienots ražotājs.; IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas 
vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek 
pievienota sekundārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.2.c1 Par 
importēšanu un/vai par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana 
vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. Tiek pievienots 
par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Schering-Plough Labo N.V., 
Industriepark 30, B-2220 Heist -op-den Berg, Beļģija.; IA 
B.II.b.5.c Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 
ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā: 
ražošanas gaitā veicama nebūtiska testa svītrošana. Grupā iekļautas 
izmaiņas.; IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 
pievienošana. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota primārās 
iepakošanas vieta.; IB B.II.b.3.z. Izmaiņas gatavā produkta, tai 
skaitā gatavā produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 
procesā. Citas izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas. Nelielas 
izmaiņas gatavā produkta ražošanas procesā.; IA B.II.b.4.b Gatavā 
produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazonu) 
samazināšanās līdz 10 reizēm. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek 
samazināts sērijas apjoms.

107 08-0177 Norspan 10 
micrograms/hour 
transdermal patch, 
Transdermal patch, 10 
micrograms/hour

Buprenorphinum 10 mcg/1 h 
Transdermāls 
plāksteris N1; N2; 
N3; N4; N5; N8; 
N10; N12

Mundipharma 
GmbH, Austrija

DK/H/0718/002/IA
/014/G

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 
ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 
kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 
un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 
DK/H/XXXX/IA/101/G iekļautās izmaiņas. 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

108 08-0178 Norspan 20 
micrograms/hour 
transdermal patch, 
Transdermal patch, 20 
micrograms/hour

Buprenorphinum 20 mcg/1 h 
Transdermāls 
plāksteris N1; N2; 
N3; N4; N5; N8; 
N10; N12

Mundipharma 
GmbH, Austrija

DK/H/0718/003/IA
/014/G

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 
ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 
kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 
un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 
DK/H/XXXX/IA/101/G iekļautās izmaiņas. 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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109 08-0176 Norspan 5 

micrograms/hour 
transdermal patch, 
Transdermal patch, 5 
micrograms/hour

Buprenorphinum 5 mcg/1 h 
Transdermāls 
plāksteris N1; N2; 
N3; N4; N5; N8; 
N10; N12

Mundipharma 
GmbH, Austrija

DK/H/0718/001/IA
/014/G

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 
ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 
kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 
un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 
DK/H/XXXX/IA/101/G iekļautās izmaiņas. 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

110 10-0529 Targin 10 mg/5 mg 
prolonged release 
tablets, Prolonged-
release tablets, 10 mg/5 
mg

Oxycodoni 
hydrochloridum, 
Naloxoni 
hydrochloridum

10 mg/5 mg ABPE 
pudele N100; 10 
mg/5 mg PVH/Al 
blisteris N10; N14; 
N20; N28; N30; 
N50; N56; N60; 
N98; N100; N100 
(10x10)

Mundipharma 
GmbH, Austrija

DE/H/1612/001/IA
/025/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 
vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 
ražotāja. Izmaiņas ietilpst procedūrā DE/H/xxxx/IA/588/G. 
Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu naloksona 
hidrohlorīds.

111 10-0530 Targin 20 mg/10 mg 
prolonged release 
tablets, Prolonged-
release tablets, 20 mg/10 
mg

Oxycodoni 
hydrochloridum, 
Naloxoni 
hydrochloridum

20 mg/10 mg 
PVH/Al blisteris 
N10; N14; N20; 
N28; N30; N50; 
N56; N60; N98; 
N100; N100 
(10x10); 20 mg/10 
mg ABPE pudele 
N100

Mundipharma 
GmbH, Austrija

DE/H/1612/002/IA
/025/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 
vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 
ražotāja. Izmaiņas ietilpst procedūrā DE/H/xxxx/IA/588/G. 
Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu naloksona 
hidrohlorīds.

112 10-0531 Targin 40 mg/20 mg 
prolonged release 
tablets, Prolonged-
release tablets, 40 mg/20 
mg

Oxycodoni 
hydrochloridum, 
Naloxoni 
hydrochloridum

40 mg/20 mg 
PVH/Al blisteris 
N10; N14; N20; 
N28; N30; N50; 
N56; N60; N98; 
N100; N100 
(10x10); 40 mg/20 
mg ABPE pudele 
N100

Mundipharma 
GmbH, Austrija

DE/H/1612/003/IA
/025/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 
vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 
ražotāja. Izmaiņas ietilpst procedūrā DE/H/xxxx/IA/588/G. 
Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu naloksona 
hidrohlorīds.
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113 10-0528 Targin 5 mg/2,5 mg 

prolonged release 
tablets, Prolonged-
release tablets, 5 mg/2,5 
mg

Oxycodoni 
hydrochloridum, 
Naloxoni 
hydrochloridum

5 mg/2,5 mg 
PVH/Al blisteris 
N10; N14; N20; 
N28; N30; N50; 
N56; N60; N98; 
N100; N100 
(10x10); 5 mg/2,5 
mg ABPE pudele 
N100

Mundipharma 
GmbH, Austrija

DE/H/1612/004/IA
/025/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 
vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 
ražotāja. Izmaiņas ietilpst procedūrā DE/H/xxxx/IA/588/G. 
Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu naloksona 
hidrohlorīds.

114 99-0168 Cataflam 50 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg 

Diclofenacum 
kalicum

50 mg Blisteris N20 Novartis Finland 
Oy, Somija

99-0168/IA/007 IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 
starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 
vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 
kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 
palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 
dokumentācijā). Tiek svītrota starpprodukta diklofenaka 
skābes ražošanas vieta.

115 06-0114 Nicotinell Cool Mint 2 
mg medicated chewing 
gum, Medicated 
chewing gum, 2 mg

Nicotinum 2 mg PVH/PVdH/Al 
blisteris N24; N12; 
N204; N2; N36; 
N48; N60; N72; 
N96; N120

Novartis Finland 
Oy, Somija

UK/H/0408/001/IA
/046

IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 
pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 
Austrijā.

116 06-0114 Nicotinell Cool Mint 2 
mg medicated chewing 
gum, Medicated 
chewing gum, 2 mg

Nicotinum 2 mg PVH/PVdH/Al 
blisteris N24; N12; 
N204; N2; N36; 
N48; N60; N72; 
N96; N120

Novartis Finland 
Oy, Somija

UK/H/0408/001/IA
/044

IA B.II.b.4.a Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas 
apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm 
salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. 
Gatavajam produktam palielināts sērijas apjoms.

117 06-0114 Nicotinell Cool Mint 2 
mg medicated chewing 
gum, Medicated 
chewing gum, 2 mg

Nicotinum 2 mg PVH/PVdH/Al 
blisteris N24; N12; 
N204; N2; N36; 
N48; N60; N72; 
N96; N120

Novartis Finland 
Oy, Somija

UK/H/0408/001/IA
/043/G

IA B.II.e.2.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 
noteikšana galaprodukta primārā iepakojuma specifikācijai ; 
IA B.II.e.2.c Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana 
no gatavā produkta primārā iepakojuma specifikācijas 
(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) 
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118 06-0116 Nicotinell Cool Mint 4 

mg medicated chewing 
gum, Medicated 
chewing gum, 4 mg

Nicotinum 4 mg PVH/PVdH/Al 
blisteris N24; N12; 
N204; N2; N36; 
N48; N60; N96; 
N120; N72

Novartis Finland 
Oy, Somija

UK/H/0408/002/IA
/046

IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 
pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 
Austrijā.

119 06-0116 Nicotinell Cool Mint 4 
mg medicated chewing 
gum, Medicated 
chewing gum, 4 mg

Nicotinum 4 mg PVH/PVdH/Al 
blisteris N24; N12; 
N204; N2; N36; 
N48; N60; N96; 
N120; N72

Novartis Finland 
Oy, Somija

UK/H/0408/002/IA
/043/G

IA B.II.e.2.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 
noteikšana galaprodukta primārā iepakojuma specifikācijai ; 
IA B.II.e.2.c Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana 
no gatavā produkta primārā iepakojuma specifikācijas 
(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) 

120 00-0287 Eldepryl 5 mg tablets, 
Tablets, 5 mg

Selegilini 
hydrochloridum

5 mg Polietilēna 
trauciņš N100

Orion 
Corporation, 
Somija

00-0287/IA/005/G IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 
pievienošana. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta.; IA A.7 
Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā 
produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā 
ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, 
reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 
dokumentācijā). Tiek svītrota sekundārās iepakošanas vieta.; IA 
B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 
pievienošana. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota 
sekundārās iepakošanas vieta.; 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: Orion Corporation, Orion 
Pharma, Tengstrominkatu 8, Turku, FI-20360, Somija; būs: Orion 
Corporation, Orion Pharma, Orionitie 1, Espoo, FI - 02200, 
Somija.

121 05-0321 Vitaminum A Hasco 
12000 IU soft capsules, 
Soft capsules, 12000 IU 

Retinoli palmitas 12000 SV 
PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N50

P.P.F Hasco-Lek 
S.A., Polija

05-0321/IA/013 IA B.II.d.1.h Dokumentācijas atjaunošana, lai panāktu 
atbilstību atjaunotajai vispārīgajai Eiropas Farmakopejas 
monogrāfijai gatavajam produktam 
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122 03-0513 Solu-Medrol 1000 mg 

powder and solvent for 
solution for injection, 
Powder and solvent for 
solution for injection, 
1000 mg 

Methyl-
prednisolonum

1000 mg/15,6 ml 
Stikla flakons N1

Pfizer Europe MA 
EEIG, 
Lielbritānija

03-0513/II/003 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 
Papildināta un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 
uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta 4.4. 
apakšpunktā pievienots brīdinājums par iespējamām 
benzilspirta izraisītām nopietnām nevēlamām 
blakusparādībām – „gaisa tveršanas sindromu” un 
pediatrisku pacientu nāvi; apakšpunktā 4.8 precizēts 
blakusparādību biežums. Redakcionāli sakārtoti visi zāļu 
apraksta apakšpunkti. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 
saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas Savienības valstīs 
apstiprinātajai standartformai (3.versija, 04/2013).

123 03-0510 Solu-Medrol 125 mg 
powder and solvent for 
solution for injection, 
Powder and solvent for 
solution for injection, 
125 mg 

Methyl-
prednisolonum

125 mg/2 ml 
Flakons N1

Pfizer Europe MA 
EEIG, 
Lielbritānija

03-0510/II/003 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 
Papildināta un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 
uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta 4.4. 
apakšpunktā pievienots brīdinājums par iespējamām 
benzilspirta izraisītām nopietnām nevēlamām 
blakusparādībām – „gaisa tveršanas sindromu” un 
pediatrisku pacientu nāvi; apakšpunktā 4.8 precizēts 
blakusparādību biežums. Redakcionāli sakārtoti visi zāļu 
apraksta apakšpunkti. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 
saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas Savienības valstīs 
apstiprinātajai standartformai (3.versija, 04/2013).
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124 03-0511 Solu-Medrol 250 mg 

powder and solvent for 
solution for injection, 
Powder and solvent for 
solution for injection, 
250 mg 

Methyl-
prednisolonum

250 mg/4 ml 
Flakons N1

Pfizer Europe MA 
EEIG, 
Lielbritānija

03-0511/II/003 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 
Papildināta un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 
uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta 4.4. 
apakšpunktā pievienots brīdinājums par iespējamām 
benzilspirta izraisītām nopietnām nevēlamām 
blakusparādībām – „gaisa tveršanas sindromu” un 
pediatrisku pacientu nāvi; apakšpunktā 4.8 precizēts 
blakusparādību biežums. Redakcionāli sakārtoti visi zāļu 
apraksta apakšpunkti. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 
saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas Savienības valstīs 
apstiprinātajai standartformai (3.versija, 04/2013).

125 03-0509 Solu-Medrol 40 mg 
powder and solvent for 
solution for injection, 
Powder and solvent for 
solution for injection, 40 
mg 

Methyl-
prednisolonum

40 mg/1 ml Flakons 
N1

Pfizer Europe MA 
EEIG, 
Lielbritānija

03-0509/II/003 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 
Papildināta un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 
uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta 4.4. 
apakšpunktā pievienots brīdinājums par iespējamām 
benzilspirta izraisītām nopietnām nevēlamām 
blakusparādībām – „gaisa tveršanas sindromu” un 
pediatrisku pacientu nāvi; apakšpunktā 4.8 precizēts 
blakusparādību biežums. Redakcionāli sakārtoti visi zāļu 
apraksta apakšpunkti. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 
saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas Savienības valstīs 
apstiprinātajai standartformai (3.versija, 04/2013).
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126 03-0512 Solu-Medrol 500 mg 

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

Methyl-
prednisolonum

500 mg/7,8 ml Stikla 
flakons N1

Pfizer Europe MA 
EEIG, 
Lielbritānija

03-0512/II/003 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 
Papildināta un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 
uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta 4.4. 
apakšpunktā pievienots brīdinājums par iespējamām 
benzilspirta izraisītām nopietnām nevēlamām 
blakusparādībām – „gaisa tveršanas sindromu” un 
pediatrisku pacientu nāvi; apakšpunktā 4.8 precizēts 
blakusparādību biežums. Redakcionāli sakārtoti visi zāļu 
apraksta apakšpunkti. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 
saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas Savienības valstīs 
apstiprinātajai standartformai (3.versija, 04/2013).

127 02-0268 Zeldox 20 mg capsules, 
Capsules, 20 mg 

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

Pfizer Limited, 
Lielbritānija

02-0268/IA/012 IA B.II.a.4.a Iekšķīgi lietojamu zāļu formu apvalka svara vai 
kapsulu apvalka svara izmaiņas: cietās zāļu formas 

128 02-0269 Zeldox 40 mg capsules, 
Capsules, 40 mg 

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

Pfizer Limited, 
Lielbritānija

02-0269/IA/012 IA B.II.a.4.a Iekšķīgi lietojamu zāļu formu apvalka svara vai 
kapsulu apvalka svara izmaiņas: cietās zāļu formas 

129 02-0270 Zeldox 60 mg capsules, 
Capsules, 60 mg 

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

Pfizer Limited, 
Lielbritānija

02-0270/IA/012 IA B.II.a.4.a Iekšķīgi lietojamu zāļu formu apvalka svara vai 
kapsulu apvalka svara izmaiņas: cietās zāļu formas 
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130 02-0271 Zeldox 80 mg capsules, 

Capsules, 80 mg 
Ziprasidonum 80 mg ABPE 

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

Pfizer Limited, 
Lielbritānija

02-0271/IA/012 IA B.II.a.4.a Iekšķīgi lietojamu zāļu formu apvalka svara vai 
kapsulu apvalka svara izmaiņas: cietās zāļu formas 

131 08-0008 Formetic 1000 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 1000 mg

Metformini 
hydrochloridum

1000 mg PVH/Al 
blisteris N30; N60; 
N90; N120; N600 
(20x30)

Pharmaceutical 
Works Polpharma 
S.A., Polija

PL/H/0127/003/IB/
007

IB C.I.3.z. Izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, 
zāļu aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai 
PASS procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes 
novērtējuma atzinumu, kas izdots saskaņā ar Regulas Nr. 
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmaiņas. Atjaunota drošuma 

       132 08-0006 Formetic 500 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 500 mg

Metformini 
hydrochloridum

500 mg PVH/Al 
blisteris N30; N60; 
N90; N120; N600 
(20x30)

Pharmaceutical 
Works Polpharma 
S.A., Polija

PL/H/0127/001/IB/
007

IB C.I.3.z. Izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, 
zāļu aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai 
PASS procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes 
novērtējuma atzinumu, kas izdots saskaņā ar Regulas Nr. 
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmaiņas. Atjaunota drošuma 
informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 
atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 
FR/H/PSUR/0020/002 atsauces zālēm Glucophage. 
Harmonizēta informācija apakšpunkta Īpaši brīdinājumi un 
piesardzība lietošanā sadaļās Laktacidoze un Citi 
brīdinājumi, blakusparādības sakārtotas atbilstoši 
jaunākajiem drošuma datiem. Zāļu apraksts un lietošanas 
instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši pieņemtajām 
standartformām.
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133 08-0007 Formetic 850 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 850 mg

Metformini 
hydrochloridum

850 mg PVH/Al 
blisteris N30; N60; 
N90; N120; N600 
(20x30)

Pharmaceutical 
Works Polpharma 
S.A., Polija

PL/H/0127/002/IB/
007

IB C.I.3.z. Izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, 
zāļu aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai 
PASS procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes 
novērtējuma atzinumu, kas izdots saskaņā ar Regulas Nr. 
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmaiņas. Atjaunota drošuma 
informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 
atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 
FR/H/PSUR/0020/002 atsauces zālēm Glucophage. 
Harmonizēta informācija apakšpunkta Īpaši brīdinājumi un 
piesardzība lietošanā sadaļās Laktacidoze un Citi 
brīdinājumi, blakusparādības sakārtotas atbilstoši 
jaunākajiem drošuma datiem. Zāļu apraksts un lietošanas 
instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši pieņemtajām 
standartformām.

134 14-0093 Pancod 10 mg 
prolonged-release 
tablets, Prolonged-
release tablets, 10 mg

Oxycodoni 
hydrochloridum

10 mg 
PA/Al/PVH//Al/PET 
blisteris N10; N20; 
N28; N30; N40; 
N50; N56; N60; 
N100; N112

PharmaSwiss 
Česka republika 
s.r.o., Čehija

DE/H/3738/002/D
C/IA/001

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 
ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 
kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 
un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

135 14-0094 Pancod 20 mg 
prolonged-release 
tablets, Prolonged-
release tablets, 20 mg

Oxycodoni 
hydrochloridum

20 mg 
PA/Al/PVH//Al/PET 
blisteris N10; N20; 
N28; N30; N40; 
N50; N56; N60; 
N100; N112

PharmaSwiss 
Česka republika 
s.r.o., Čehija

DE/H/3738/003/D
C/IA/001

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 
ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 
kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 
un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

136 14-0095 Pancod 40 mg 
prolonged-release 
tablets, Prolonged-
release tablets, 40 mg

Oxycodoni 
hydrochloridum

40 mg 
PA/Al/PVH//Al/PET 
blisteris N10; N20; 
N28; N30; N40; 
N50; N56; N60; 
N100; N112

PharmaSwiss 
Česka republika 
s.r.o., Čehija

DE/H/3738/004/D
C/IA/001

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 
ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 
kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 
un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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137 14-0092 Pancod 5 mg prolonged-

release tablets, 
Prolonged-release 
tablets, 5 mg

Oxycodoni 
hydrochloridum

5 mg 
PA/Al/PVH//Al/PET 
blisteris N10; N20; 
N28; N30; N40; 
N50; N56; N60; 
N100; N112

PharmaSwiss 
Česka republika 
s.r.o., Čehija

DE/H/3738/001/D
C/IA/001

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 
ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 
kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 
un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

138 08-0045 Panogastin 20 mg gastro-
resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 20 mg

Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele 
N14; N28; 20 mg 
Al/Al blisteris N14; 
N28; N98

PharmaSwiss 
Česka Republika 
s.r.o., Čehija

LV/H/0106/001/IA
/020

Var_RMS Izmaiņu ekspertīze kā RMS - pārējās izmaiņas, 
izņemot 11.7.1.apakšpunktā minētās ; 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.

139 08-0046 Panogastin 40 mg gastro-
resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 40 mg

Pantoprazolum 40 mg Al/Al blisteris 
N14; N28; N98; 40 
mg ABPE pudele 
N14; N28

PharmaSwiss 
Česka Republika 
s.r.o., Čehija

LV/H/0106/002/IA
/020

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.

140 10-0493 Esomeprazole Ranbaxy 
20 mg gastro-resistant 
tablets, Gastro-resistant 
tablets, 20 mg

Esomeprazolum 20 mg 
Al/PE/ABPE/desika
nts/Al/OPA blisteris 
N7; N14; N15; N28; 
N30; N50; N56; 
N60; N90; N98; 
N100

Ranbaxy UK Ltd., 
Lielbritānija

PT/H/0336/001/IB/
013

IB A.2.b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas. Zāļu 
nosaukuma maiņa Portugālē no Esomeprazol Ranbaxy uz 
Esomeprazol Bluepharma.
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141 10-0494 Esomeprazole Ranbaxy 

40 mg gastro-resistant 
tablets, Gastro-resistant 
tablets, 40 mg

Esomeprazolum 40 mg 
Al/PE/ABPE/desika
nts/Al/OPA blisteris 
N7; N14; N15; N28; 
N30; N50; N56; 
N60; N90; N98; 
N100

Ranbaxy UK Ltd., 
Lielbritānija

PT/H/0336/002/IB/
013

IB A.2.b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas. Zāļu 
nosaukuma maiņa Portugālē no Esomeprazol Ranbaxy uz 
Esomeprazol Bluepharma.

142 99-0404 Lexotanil 1,5 mg tablets, 
Tablets, 1,5 mg 

Bromazepamum 1,5 mg PVH/Al 
blisteris N30

Roche Latvija 
SIA, Latvija

99-0404/IB/003 IB C.I.3.z. Izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, 
zāļu aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai 
PASS procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes 
novērtējuma atzinumu, kas izdots saskaņā ar Regulas Nr. 
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmaiņas. Harmonizēta 
drošuma informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc 
Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas 
procedūras FR/H/PSUR/0066/001 bromazepāmam. Zāļu 
apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

143 99-0405 Lexotanil 3 mg tablets, 
Tablets, 3 mg 

Bromazepamum 3 mg PVH/Al 
blisteris N30

Roche Latvija 
SIA, Latvija

99-0405/IB/003 IB C.I.3.z. Izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, 
zāļu aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai 
PASS procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes 
novērtējuma atzinumu, kas izdots saskaņā ar Regulas Nr. 
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmaiņas. Harmonizēta 
drošuma informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc 
Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas 
procedūras FR/H/PSUR/0066/001 bromazepāmam. Zāļu 
apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

144 13-0116 Capecitabine Sandoz 
150 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 150 mg

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

Sandoz d.d., 
Slovēnija

NL/H/2458/001/IA
/004

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 
starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 
vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 
kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 
palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 
dokumentācijā). Tiek svītrots gatavā produkta par sērijas 
izlaidi atbildīgais ražotājs Siegfried Generics (Malta) Ltd., 
HHF070 Hal Far Industrial Estate Hal Far BBG3000, Malta. 
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145 13-0116 Capecitabine Sandoz 

150 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 150 mg

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

Sandoz d.d., 
Slovēnija

NL/H/2458/001/IB/
002

IB B.II.f.1.d Gatavā produkta vai atšķaidīta/šķīdināta 
produkta uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas. Bija: Zālēm 
nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.; būs: Uzglabāt 
temperatūrā līdz 30°C.

146 13-0117 Capecitabine Sandoz 
500 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 500 mg

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

Sandoz d.d., 
Slovēnija

NL/H/2458/002/IA
/004

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 
starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 
vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 
kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 
palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 
dokumentācijā). Tiek svītrots gatavā produkta par sērijas 
izlaidi atbildīgais ražotājs Siegfried Generics (Malta) Ltd., 
HHF070 Hal Far Industrial Estate Hal Far BBG3000, Malta. 

147 13-0117 Capecitabine Sandoz 
500 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 500 mg

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

Sandoz d.d., 
Slovēnija

NL/H/2458/002/IB/
002

IB B.II.f.1.d Gatavā produkta vai atšķaidīta/šķīdināta 
produkta uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas. Bija: Zālēm 
nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.; būs: Uzglabāt 
temperatūrā līdz 30°C.

148 03-0481 Nicerium 10 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg 

Nicergolinum 10 mg Blisteris N50 Sandoz d.d., 
Slovēnija

03-0481/IA/006 IA B.II.d.1.h Dokumentācijas atjaunošana, lai panāktu 
atbilstību atjaunotajai vispārīgajai Eiropas Farmakopejas 
monogrāfijai gatavajam produktam 

149 03-0481 Nicerium 10 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg 

Nicergolinum 10 mg Blisteris N50 Sandoz d.d., 
Slovēnija

03-0481/IB/005 IB B.II.c.1.z Izmaiņas palīgvielas specifikācijas parametros 
un/vai ierobežojumos. Citas izmaiņas 

150 03-0481 Nicerium 10 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg 

Nicergolinum 10 mg Blisteris N50 Sandoz d.d., 
Slovēnija

03-0481/IB/004 IB B.II.f.1.a1 Uzglabāšanas laika saīsināšana gatavajam 
produktam, kas iepakots pārdošanai. Bija: 3 gadi; būs: 2 
gadi.
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151 96-0149 Depakine 57,64 mg/ml 

syrup, Syrup, 57,64 
mg/ml

Natrii valproas 8,646 g/150 ml 
Pudelīte N1

Sanofi-aventis 
Latvia SIA, 
Latvija

96-0149/II/003/G II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 
Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 
drošuma pamatdatiem. Iekļauts brīdinājums par karnitīna 
palmitoiltransferāzes II tipa deficītu; mijiedarbība ar 
kvetiapīnu; brīdinājums par risku jaundzimušajiem; 
papildinātas blakusparādības un pārdozēšanas simptomi. 
Veiktas redakcionālas izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas 
instrukcija saskaņoti.

152 96-0286 Depakine Chrono 300 
mg slow-release film-
coated tablets, Slow 
release film-coated 
tablets, 300 mg 

Acidum 
valproicum, Natrii 
valproas

300 mg 
Polipropilēna tūbiņa 
N100

Sanofi-aventis 
Latvia SIA, 
Latvija

96-0286/II/003/G II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 
Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 
drošuma pamatdatiem. Iekļauts brīdinājums par karnitīna 
palmitoiltransferāzes II tipa deficītu; mijiedarbība ar 
kvetiapīnu; brīdinājums par risku jaundzimušajiem; 
papildinātas blakusparādības un pārdozēšanas simptomi. 
Veiktas redakcionālas izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas 
instrukcija saskaņoti.

153 96-0324 Depakine Chrono 500 
mg slow-release film-
coated tablets, Slow 
release film-coated 
tablets, 500 mg

Natrii valproas, 
Acidum 
valproicum

500 mg 
Polipropilēna tūbiņa 
N30

Sanofi-aventis 
Latvia SIA, 
Latvija

96-0324/II/003/G II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 
Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 
drošuma pamatdatiem. Iekļauts brīdinājums par karnitīna 
palmitoiltransferāzes II tipa deficītu; mijiedarbība ar 
kvetiapīnu; brīdinājums par risku jaundzimušajiem; 
papildinātas blakusparādības un pārdozēšanas simptomi. 
Veiktas redakcionālas izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas 
instrukcija saskaņoti.
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154 97-0252 Magne B6 470 mg/5 mg 

coated tablets, Coated 
tablets, 470 mg/5 mg

Magnesii lactas, 
Pyridoxini 
hydrochloridum

470 mg/5 mg 
PVH/Al blisteris 
N50

Sanofi-aventis 
Latvia SIA, 
Latvija

97-0252/IB/002/G IA B.II.b.3.a. Nelielas gatavā produkta, tai skaitā gatavā produkta 
ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa izmaiņas. 
Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.II.b.1.e Vietas, kur notiek jebkāda(-
as) nesterilu zāļu ražošanas operācija(-as), izņemot sēriju izlaides, 
sēriju kontroli, primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai 
pievienošana. Tiek pievienots ražotājs.; IA B.II.b.2.c2 Par 
importēšanu un/vai par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana 
vai pievienošana ar sērijas pārbaudi/testēšanu. Grupā iekļautas 
izmaiņas. Tiek pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs 
Chinoin Pharmaceutical and Chemical Works Private Co.Ltd., 
Levai utca 5, 2112 Veresegyhaz, Ungārija.; IA B.II.b.1.b Primārās 
iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļautas 
izmaiņas. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta.; IA 
B.II.b.4.a Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma 
diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar pašreiz 
apstiprināto sērijas apjomu. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek 
palielināts sērijas apjoms.; IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas 
vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek 
pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

155 98-0732 Oftan Catachrom 
0,675/2/20 mg/ml eye 
drops, solution, Eye 
drops, solution, 
0,675/2/20 mg/ml

Cytochromum C, 
Adenosinum, 
Nicotinamidum

10 ml Stikla pudelīte 
N1

Santen Oy, 
Somija

98-0732/IA/001 IA A.4 Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, 
izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai 
piegādātāja (tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles 
iestādes) nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja 
apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts Eiropas 
Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Mainās aktīvās vielas 
adenozīna ražotāja adrese.

156 05-0196 Oftaquix 5 mg/ml eye 
drops, solution, Eye 
drops, solution, 5 mg/ml 

Levofloxacinum 25 mg/5 ml Pudelīte 
N1

Santen Oy, 
Somija

UK/H/0464/001/IA
/021/G

IA A.6 ATĶ koda/veterināro zāļu ATĶ koda izmaiņas. ATĶ 
koda maiņa. Bija: ATĶ:S01AX19; Būs: ATĶ:S01AE05. 
Farmakoterapeitiskā grupa: Oftalmoloģisks līdzeklis, 
pretinfekcijas līdzekļi, fluorohinoloni.
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157 09-0326 Multiferon 3 million IU 

solution for injection in 
pre-filled syringe, 
Solution for injection in 
a pre-filled syringes, 3 
million IU/0,5 ml

Human leukocyte 
interferon-alpha 
(HuIFN-alpha-Le)

3000000 IU/0,5 ml 
Pilnšļirce N6 (6 x 
0,5 ml)

Swedish Orphan 
Biovitrum 
International AB, 
Zviedrija

SE/H/0837/001/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.

158 93-0449 Hjertemagnyl 150 
mg/21 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 150 mg/21 mg 

Acidum 
acetylsalicylicum, 
Magnesii 
hydroxidum

150 mg/21 mg Stikla 
pudele N100; N30

Takeda Pharma 
A/S, Dānija

93-0449/IA/103 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 
acetilsalicilskābe.

159 05-0414 Hjertemagnyl 75 
mg/10,5 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 75 mg/10,5 mg

Acidum 
acetylsalicylicum, 
Magnesii oxidum

75 mg/10,5 mg 
Stikla pudelīte N30; 
N100

Takeda Pharma 
A/S, Dānija

05-0414/IA/102 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 
acetilsalicilskābe.

160 06-0184 Diclorapid 75 mg gastro-
resistant capsules, hard, 
Gastro-resistant 
capsules, hard, 75 mg 

Diclofenacum 
natricum

75 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N30; N10; N50

Temmler Werke 
GmbH, Vācija

DE/H/0393/001/IA
/025

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.

161 07-0287 Anastrozole-Teva 1 mg 
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 1 mg

Anastrozolum 1 mg PVH/PVdH/Al 
blisteris N10; N1; 
N14; N20; N28; 
N30; N50; N56; 
N60; N84; N90; 
N98; N100; N300

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

UK/H/0911/001/IA
/028

IA B.II.b.2.c1 Par importēšanu un/vai par sērijas izlaidi 
atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 
pārbaudes/testēšanas. Tiek pievienots par sērijas izlaidi 
atbildīgais ražotājs Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-
Strasse 3, Blaubeuren, 89143, Vācija.
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162 07-0287 Anastrozole-Teva 1 mg 

film-coated tablets, Film-
coated tablets, 1 mg

Anastrozolum 1 mg PVH/PVdH/Al 
blisteris N10; N1; 
N14; N20; N28; 
N30; N50; N56; 
N60; N84; N90; 
N98; N100; N300

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

UK/H/0911/001/IB
/029

IB B.II.b.4.e Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas 
apjoma diapazonu) palielināšanās vairāk nekā 10 reizes 
salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu zālēm ar 
ātru aktīvās vielas atbrīvošanu. Tiek palielināts sērijas 
apjoms.

163 11-0150 Candesartan Teva 16 mg 
tablets, Tablets, 16 mg 

Candesartanum 
cilexetilum

16 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N7; N10; N14; N15; 
N20; N28; N30; 
N50; N56; N60; 
N84; N90; N98; 
N100; N50 (50x1)

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

NL/H/2026/003/IA
/011

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 kandesartāna 
cileksetils sertifikāts. 

164 11-0151 Candesartan Teva 32 mg 
tablets, Tablets, 32 mg 

Candesartanum 
cilexetilum

32 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N7; N10; N14; N15; 
N20; N28; N30; 
N50; N56; N60; 
N84; N90; N98; 
N100; N50 (50x1)

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

NL/H/2026/004/IA
/011

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 kandesartāna 
cileksetils sertifikāts.

165 11-0148 Candesartan Teva 4 mg 
tablets, Tablets, 4 mg 

Candesartanum 
cilexetilum

4 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N7; N10; N14; N15; 
N20; N28; N30; 
N50; N56; N60; 
N84; N90; N98; 
N100; N50 (50x1)

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

NL/H/2026/001/IA
/011

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 kandesartāna 
cileksetils sertifikāts. 

166 11-0149 Candesartan Teva 8 mg 
tablets, Tablets, 8 mg 

Candesartanum 
cilexetilum

8 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N7; N10; N14; N15; 
N20; N28; N30; 
N50; N56; N60; 
N84; N90; N98; 
N100; N50 (50x1)

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

NL/H/2026/002/IA
/011

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 kandesartāna 
cileksetils sertifikāts.
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167 13-0166 Ciqorin 10 mg capsules, 

soft, Capsules, soft, 10 
mg

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

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

UK/H/5195/001/D
C/IA/003/G

IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā 
produkta testa procedūrā ; IA B.II.a.3.b1 Izmaiņas gatavā 
produkta sastāvā (palīgvielas): visas gatavā produkta 
kvantitatīvā sastāva nelielās korekcijas saistībā ar 
palīgvielām 

168 13-0169 Ciqorin 100 mg 
capsules, soft, Capsules, 
soft, 100 mg

Ciclosporinum 100 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N20; N30; 
N50; N50 (50x1); 
N60; N60 (60x1); 
N90; N100

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

UK/H/5195/004/D
C/IA/003/G

IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā 
produkta testa procedūrā ; IA B.II.a.3.b1 Izmaiņas gatavā 
produkta sastāvā (palīgvielas): visas gatavā produkta 
kvantitatīvā sastāva nelielās korekcijas saistībā ar 
palīgvielām 

169 13-0167 Ciqorin 25 mg capsules, 
soft, Capsules, soft, 25 
mg

Ciclosporinum 25 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N20; N30; 
N50; N50 (50x1); 
N60; N60 (60x1); 
N90; N100

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

UK/H/5195/002/D
C/IA/003/G

IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā 
produkta testa procedūrā ; IA B.II.a.3.b1 Izmaiņas gatavā 
produkta sastāvā (palīgvielas): visas gatavā produkta 
kvantitatīvā sastāva nelielās korekcijas saistībā ar 
palīgvielām 

170 13-0168 Ciqorin 50 mg capsules, 
soft, Capsules, soft, 50 
mg

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

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

UK/H/5195/003/D
C/IA/003/G

IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā 
produkta testa procedūrā ; IA B.II.a.3.b1 Izmaiņas gatavā 
produkta sastāvā (palīgvielas): visas gatavā produkta 
kvantitatīvā sastāva nelielās korekcijas saistībā ar 
palīgvielām 

171 13-0075 Perindopril Teva 10 mg 
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

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

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

NL/H/2468/003/IB/
004

IB B.I.d.1.a4 Aktīvās vielas atkārtota testa 
perioda/uzglabāšanas laika pagarināšana vai noteikšana, 
pamatojoties uz reālā laika datiem (ja apstiprinātajai 
dokumentācijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas 
atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu) 

172 13-0073 Perindopril Teva 2,5 mg 
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 2,5 mg

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

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

NL/H/2468/001/IB/
004

IB B.I.d.1.a4 Aktīvās vielas atkārtota testa 
perioda/uzglabāšanas laika pagarināšana vai noteikšana, 
pamatojoties uz reālā laika datiem (ja apstiprinātajai 
dokumentācijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas 
atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu) 
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173 13-0074 Perindopril Teva 5 mg 

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

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

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

NL/H/2468/002/IB/
004

IB B.I.d.1.a4 Aktīvās vielas atkārtota testa 
perioda/uzglabāšanas laika pagarināšana vai noteikšana, 
pamatojoties uz reālā laika datiem (ja apstiprinātajai 
dokumentācijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas 
atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu) 

174 02-0242 Vancomycin-Teva 1000 
mg powder for solution 
for infusion, Powder for 
solution for infusion, 
1000 mg 

Vancomycinum 1 g Flakons N1 Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

02-0242/II/002 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 
Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 
drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta 4.8. apakšpunktā 
pievienota pēcreģistrācijas uzraudzības periodā novērota 
blakusparādība - DRESS sindroms. Zāļu apraksts un 
lietošanas instrukcija saskaņoti. 

175 99-0775 Vancomycin-Teva 500 
mg powder for solution 
for infusion, Powder for 
solution for infusion, 
500 mg 

Vancomycinum 500 mg Flakons N1 Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

99-0775/II/002 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 
Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 
drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta 4.8. apakšpunktā 
pievienota pēcreģistrācijas uzraudzības periodā novērota 
blakusparādība - DRESS sindroms. Zāļu apraksts un 
lietošanas instrukcija saskaņoti. 

176 09-0467 Heart drops Valentis 
oral drops, solution, 
Oral drops, solution

Valerianae tinctura 
, Leonuri tinctura, 
Crataegi folii cum 
flore extractum 
fluidum

50 ml Stikla pudelīte 
(tumša) N1; 40 ml 
Stikla pudelīte 
(tumša) N1

UAB "Valentis", 
Lietuva

09-0467/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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177 09-0364 Salicylic acid Valentis 

10 mg/ml cutaneous 
solution, Cutaneous 
solution, 10 mg/ml

Acidum 
salicylicum

80 ml Stikla pudelīte 
N1; 40 ml Stikla 
pudelīte N1

UAB "Valentis", 
Lietuva

09-0364/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.

178 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/IB/
003

IB B.II.f.1.b1 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 
produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 
laika datiem). Bija: 18 mēneši; būs: 2 gadi.

Humāno zāļu 
novērtēšanas nodaļas 
vadītāja
M. Emersone
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