
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/63 pielikums Nr.3-2

Nr.p.k.
Reģ. 

numurs

Zāļu nosaukums, zāļu 

forma, stiprums/ 

koncentrācija

Aktīvās vielas 

nosaukums

Informācija par 

iepakojumu

Reģistrācijas 

apliecības 

īpašnieks, valsts

Procedūras 

numurs
Izmaiņu būtība

1 2 3 4 5 6 7 8

1 11-0370 Quetiapine Accord 200 

mg prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 200 mg

Quetiapinum 200 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N10;  N30;  

N50;  N60;  N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/3524/001/IB

/008

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 zāļu 

stiprumiem 200 mg, 300 mg un 400 mg ar 50 mg zāļu 

stiprumu. Zāļu apraksta 4.8. apakšpunktā papildināta 

informācija par bradikardiju; 5.1. apakšpunktā pievienoti 

papildus dati par klīniskajiem pētījumiem. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

2 11-0371 Quetiapine Accord 300 

mg prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 300 mg

Quetiapinum 300 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N10;  N30;  

N50;  N60;  N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/3524/002/IB

/008

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 zāļu 

stiprumiem 200 mg, 300 mg un 400 mg ar 50 mg zāļu 

stiprumu. Zāļu apraksta 4.8. apakšpunktā papildināta 

informācija par bradikardiju; 5.1. apakšpunktā pievienoti 

papildus dati par klīniskajiem pētījumiem. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.
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1 2 3 4 5 6 7 8

3 11-0372 Quetiapine Accord 400 

mg prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 400 mg

Quetiapinum 400 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N10;  N30;  

N50;  N60;  N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/3524/003/IB

/008

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 zāļu 

stiprumiem 200 mg, 300 mg un 400 mg ar 50 mg zāļu 

stiprumu. Zāļu apraksta 4.8. apakšpunktā papildināta 

informācija par bradikardiju; 5.1. apakšpunktā pievienoti 

papildus dati par klīniskajiem pētījumiem. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

4 14-0158 Quetiapine Accord 50 

mg prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 50 mg

Quetiapinum 50 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N10; N30; 

N50; N60; N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/3524/004/D

C/IB/009

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 Seroquel XR. Zāļu apraksta 4.2. apakšpunktā 

pievienota informācija par zāļu lietošanas veidu; 4.4. 

apakšpunktā papildināta informācija par 

ekstrapiramidālajiem simptomiem pediatriskajā populācijā; 

4.8.apakšpunktā precizēta informācija par blakusparādībām 

pediatriskajā populācijā; 5.1. apakšpunktā papildināta 

informācija par klīniskajiem pētījumiem. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

ZVA Humāno zāļu 

reģistrācijas komisijas 

priekšsēdētājs profesors

J. Pokrotnieks

2


