
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/71 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 99-0055 Fevarin 100 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 100 

mg 

Fluvoxamini maleas 100 mg Blisteris 

N30

Abbott 

Healthcare 

Products B.V., 

Nīderlande

99-0055/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 aprakstā atsevišķi izdalīta un detalizētāk 

aprakstīta lietošana bērniem un pusaudžiem. Iekļauta 

informācija par pakāpenisku zāļu atcelšanu, iekļauta nevēlamā 

blakusparādība - pašnāvnieciska uzvedība. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti, noformēti atbilstoši jaunākajām 

standartformām, iekālujot aicinājumu ziņot par 

blakusparādībām.

2 99-0054 Fevarin 50 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 50 mg 

Fluvoxamini maleas 50 mg Blisteris 

N20; N50

Abbott 

Healthcare 

Products B.V., 

Nīderlande

99-0054/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 aprakstā atsevišķi izdalīta un detalizētāk 

aprakstīta lietošana bērniem un pusaudžiem. Iekļauta 

informācija par pakāpenisku zāļu atcelšanu, iekļauta nevēlamā 

blakusparādība - pašnāvnieciska uzvedība. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti, noformēti atbilstoši jaunākajām 

standartformām, iekālujot aicinājumu ziņot par 

blakusparādībām.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

3 10-0187 Cytarabine Accord 

100 mg/ml solution 

for injection or 

infusion, Solution for 

injection or infusion, 

100 mg/ml

Cytarabinum 100 mg/1 ml Stikla 

flakons N1; N5; 

5000 mg/50 ml 

Stikla flakons N1; 

2000 mg/20 ml 

Stikla flakons N1; 

500 mg/5 ml Stikla 

flakons N1; N5; 

4000 mg/40 ml 

Stikla flakons N1; 

1000 mg/10 ml 

Stikla flakons N1

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1641/00

1/IB/018

IB B.II.b.4.z Izmaiņas gatavā produkta sērijas apjomā (tostarp 

sērijas apjoma diapazonā). Citas izmaiņas 

4 09-0154 Finasteride Accord 1 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 1 mg

Finasteridum 1 mg Al/Al 

blisteris N28; N84

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1149/001

/IA/019/G

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

pievienošana. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta.

5 08-0390 Finasteride Accord 5 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 5 mg

Finasteridum 5 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N7; N10; 

N14; N15; N20; 

N30; N50; N56; 

N60; N84; N90; 

N98; N100; N120

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1149/002

/IA/019/G

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

pievienošana. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta.

6 12-0293 Fluvastatin Accord 80 

mg prolonged-release 

tablets, Prolonged 

release film-coated 

tablets, 80 mg

Fluvastatinum 80 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N70; N84; N90; 

N98

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/2384/001

/DC/IA/003/G

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

pievienošana. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta.

7 09-0305 Irbesartan Accord 

150 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 150 mg

Irbesartanum 150 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N8; N14; N28; 

N56; N64; N98; 

N30; N90

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1401/002

/IA/007/G

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

pievienošana. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

8 09-0306 Irbesartan Accord 

300 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 300 mg

Irbesartanum 300 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N8; N14; N28; 

N56; N64; N98; 

N30; N90

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1401/003

/IA/007/G

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

pievienošana. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta.

9 10-0357 Naltrexone Accord 50 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 50 mg

Naltrexoni 

hydrochloridum

50 mg 

PVH/PE/Aclar/alu

mīnija blisteris 

N14; N28; N7; 

N30; N50; N56; 50 

mg Al/Al blisteris 

N7; N14; N28; 

N30; N50; N56

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1151/001

/IA/006

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

10 10-0357 Naltrexone Accord 50 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 50 mg

Naltrexoni 

hydrochloridum

50 mg 

PVH/PE/Aclar/alu

mīnija blisteris 

N14; N28; N7; 

N30; N50; N56; 50 

mg Al/Al blisteris 

N7; N14; N28; 

N30; N50; N56

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1151/001

/IA/005/G

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

pievienošana. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta.

11 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/004/G

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

pievienošana. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta.

12 12-0328 Ranitidine Accord 

300 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 300 mg

Ranitidinum 300 mg Al/Al 

blisteris N30; N60; 

N100; N10

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/2077/002

/IA/004/G

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

pievienošana. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

13 08-0315 Risperidone Accord 1 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 1 mg

Risperidonum 1 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N20; N30; 

N60; N90; N120; 

N50; N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1078/002

/IA/012/G

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

pievienošana. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta.

14 08-0316 Risperidone Accord 2 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 2 mg

Risperidonum 2 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N30; N60; 

N90; N120; N20; 

N50; N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1078/003

/IA/012/G

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

pievienošana. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta.

15 08-0317 Risperidone Accord 3 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 3 mg

Risperidonum 3 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N30; N60; 

N90; N120; N20; 

N50; N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1078/004

/IA/012/G

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

pievienošana. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta.

16 08-0318 Risperidone Accord 4 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 4 mg

Risperidonum 4 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N30; N60; 

N90; N120; N20; 

N50; N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1078/005

/IA/012/G

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

pievienošana. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta.

17 08-0319 Risperidone Accord 6 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 6 mg 

Risperidonum 6 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N30; N60; 

N90; N120; N20; 

N50; N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1078/006

/IA/012/G

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

pievienošana. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

18 08-0367 Simvastatin Accord 

10 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 10 mg

Simvastatinum 10 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N98; N100; 

10 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1314/001

/IA/017/G

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

pievienošana. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta.

19 08-0368 Simvastatin Accord 

20 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 20 mg

Simvastatinum 20 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; 20 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N98; N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1314/002

/IA/017/G

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

pievienošana. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta.

20 08-0369 Simvastatin Accord 

40 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 40 mg

Simvastatinum 40 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N98; N100; 

40 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1314/003

/IA/017/G

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

pievienošana. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

21 08-0370 Simvastatin Accord 

80 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 80 mg

Simvastatinum 80 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; 80 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N98; N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1314/004

/IA/017/G

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

pievienošana. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/277/G. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta.

22 10-0088 Tolterodine Accord 1 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 1 mg

Tolterodini tartras 1 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N14 

(1x14); N28 

(2x14); N56 

(4x14); N20 

(2x10); N30 

(3x10); N60 

(6x10); N90 

(9x10); N30 

(2x15); N60 

(4x15); N90 (6x15)

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

DK/H/1473/00

1/IA/004

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

23 10-0089 Tolterodine Accord 2 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 2 mg

Tolterodini tartras 2 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N14 

(1x14); N28 

(2x14); N56 

(4x14); N20 

(2x10); N30 

(3x10); N60 

(6x10); N90 

(9x10); N30 

(2x15); N60 

(4x15); N90 (6x15)

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

DK/H/1473/00

2/IA/004

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

24 11-0257 Candesartan HCT 

Actavis 16 mg/12,5 

mg tablets, Tablets, 

16 mg/12,5 mg

Candesartanum 

cilexetilum, 

Hydrochlorothiazidum

16 mg/12,5 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; 

N30; N56; N70; 

N90; N98; N100

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DK/H/1839/00

2/IA/015/G

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

pievienošana. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta.; IA 

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

pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota 

sekundārās iepakošanas vieta.

25 11-0256 Candesartan HCT 

Actavis 8 mg/12,5 mg 

tablets, Tablets, 8 

mg/12,5 mg

Candesartanum 

cilexetilum, 

Hydrochlorothiazidum

8 mg/12,5 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; 

N30; N56; N70; 

N90; N98; N100

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DK/H/1839/00

1/IA/015/G

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

pievienošana. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta.; IA 

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

pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota 

sekundārās iepakošanas vieta.

26 12-0259 Capecitabine Actavis 

150 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 150 mg

Capecitabinum 150 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

BE/H/0198/001

/IA/003

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

27 12-0260 Capecitabine Actavis 

500 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 500 mg

Capecitabinum 500 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N120

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

BE/H/0198/002

/IA/003

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

28 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/1615/00

1/IA/011

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

adreses izmaiņas. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja adreses 

maiņa. Bija: Actavis Ltd, B16, Bulebel industrial Estate, Zejtun, 

Malta; būs: Actavis Ltd, BLB016, Bulebel industrial Estate, 

Zejtun ZTN 3000, Malta.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

29 11-0050 Fluconazole Actavis 

150 mg capsules, 

hard, Capsules, hard, 

150 mg

Fluconazolum 150 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N1; N2; N4; N6; 

N7; N10; N12; 

N14; N20; N21; 

N28; N30; N50; 

N60; N90; N100

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DK/H/1298/00

3/IB/009

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

maiņa Dānijā. Bija: Flucamed; būs: Solona.

30 09-0227 Latanoprost Actavis 

50 micrograms/ml eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 50 

µg/ml

Latanoprostum 125 mcg/2,5 ml 

ZBPE pudele N1; 

N3; N6

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

NL/H/1382/001

/IA/011/G

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

pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta.; IA A.5.b 

Gatavā produkta ražotāja, tostarp kvalitātes kontroles iestāžu, 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Mainās kvalitātes kontroles 

vietas adrese. ; IA B.II.b.2.c2 Par importēšanu un/vai par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana ar sērijas 

pārbaudi/testēšanu. Tiek pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais 

ražotājs Jadran Galenski Laboratorij d.d., Pulac 4A, Rijeka, 

51000, Horvātija.

31 05-0144 Vistabel 4 Allergan 

units/0,1 ml powder 

for solution for 

injection, Powder for 

solution for injection, 

Clostridium botulinum 50 U Stikla flakons 

N1; N2

Allergan 

Pharmaceuticals 

Ireland, Īrija

FR/H/0230/001

/II/064

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. Blakusparādības sakārtotas tabulas veidā, 

precizēta informācija par dozēšanu, veikti redakcionāli 

labojumi. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

32 07-0154 Flexbumin 200 g/l 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 

200 g/l

Albuminum humanum 20 g/100 ml 

Polietilēna maisiņš 

N12 (2x6); N12 

(1x12); N1; 10 

g/50 ml Polietilēna 

maisiņš N24 

(2x12); N24 

(1x24); N1

Baxter AG, 

Austrija

SE/H/0714/001

/IA/038

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Grieķijā un Kiprā. Bija: Baxter Hellas EPE, Metsovou 

Str.3, 14121 N.Herakleio-Attiki, Grieķija; būs: Baxter Hellas 

EPE, Marinou Antypa Str.& Anafis 47, 14121 N.Herakleio-

Attiki, Grieķija. 

8



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

33 05-0499 Immunate 1000 IU 

FVIII/750 IU VWF 

powder and solvent 

for solution for 

injection, Powder and 

solvent for solution 

for injection, 1000 

IU/750 IU/10 ml 

Factor VIII 

coagulationis humanus, 

Factor humanus von 

Willebrandi

1 UD/10 ml 

Flakons, flakons un 

injekciju komplekts 

N1

Baxter AG, 

Austrija

AT/H/0154/003

/IA/046/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņa iekļauta procedūrā 

AT/H/xxxx/IA/030/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adreses maiņa Grieķijā un Kiprā. Bija: Baxter Hellas EPE, 

Metsovou Str.3, 14121 N.Herakleio-Attiki, Grieķija; būs: 

Baxter Hellas EPE, Marinou Antypa Str.& Anafis 47, 14121 

N.Herakleio-Attiki, Grieķija.

34 05-0497 Immunate 250 IU 

FVIII/190 IU VWF 

powder and solvent 

for solution for 

injection, Powder and 

solvent for solution 

for injection, 250 

IU/190 IU/5 ml 

Factor VIII 

coagulationis humanus, 

Factor humanus von 

Willebrandi

1 UD/5 ml 

Flakons, flakons un 

injekciju komplekts 

N1

Baxter AG, 

Austrija

AT/H/0154/001

/IA/046/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņa iekļauta procedūrā 

AT/H/xxxx/IA/030/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adreses maiņa Grieķijā un Kiprā. Bija: Baxter Hellas EPE, 

Metsovou Str.3, 14121 N.Herakleio-Attiki, Grieķija; būs: 

Baxter Hellas EPE, Marinou Antypa Str.& Anafis 47, 14121 

N.Herakleio-Attiki, Grieķija.

35 05-0498 Immunate 500 IU 

FVIII/375 IU VWF 

powder and solvent 

for solution for 

injection, Powder and 

solvent for solution 

for injection, 500 

IU/375 IU/5 ml 

Factor VIII 

coagulationis humanus, 

Factor humanus von 

Willebrandi

1 UD/5 ml 

Flakons, flakons un 

injekciju komplekts 

N1

Baxter AG, 

Austrija

AT/H/0154/002

/IA/046/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņa iekļauta procedūrā 

AT/H/xxxx/IA/030/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adreses maiņa Grieķijā un Kiprā. Bija: Baxter Hellas EPE, 

Metsovou Str.3, 14121 N.Herakleio-Attiki, Grieķija; būs: 

Baxter Hellas EPE, Marinou Antypa Str.& Anafis 47, 14121 

N.Herakleio-Attiki, Grieķija.

36 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/046/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņa iekļauta procedūrā 

AT/H/xxxx/IA/030/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adreses maiņa Grieķijā un Kiprā. Bija: Baxter Hellas EPE, 

Metsovou Str.3, 14121 N.Herakleio-Attiki, Grieķija; būs: 

Baxter Hellas EPE, Marinou Antypa Str.& Anafis 47, 14121 

N.Herakleio-Attiki, Grieķija.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2
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37 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/046/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņa iekļauta procedūrā 

AT/H/xxxx/IA/030/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adreses maiņa Grieķijā un Kiprā. Bija: Baxter Hellas EPE, 

Metsovou Str.3, 14121 N.Herakleio-Attiki, Grieķija; būs: 

Baxter Hellas EPE, Marinou Antypa Str.& Anafis 47, 14121 

N.Herakleio-Attiki, Grieķija.

38 10-0245 OLIMEL N5E 

emulsion for 

infusions, Emulsion 

for infusions

Oleum olivae, Oleum 

Sojae, Alaninum, 

Argininum, Acidum 

asparticum, Acidum 

glutaminicum, 

Glycinum, Histidinum, 

Isoleucinum, Leucinum, 

Lysinum, Methioninum, 

Phenylalaninum, 

Prolinum, Serinum, 

Threoninum, 

Tryptophanum, 

Tyrosinum, Valinum, 

Natrii acetas 

trihydricus, Natrii 

glycerophosphas, Kalii 

chloridum, Magnesii 

chloridum 

hexahydricum, Calcii 

chloridum dihydricum, 

Glucosum anhydricum

2000 ml Plastikāta 

maisiņš N4; 1500 

ml Plastikāta 

maisiņš N4; 2500 

ml Plastikāta 

maisiņš N2

Baxter S.A., 

Beļģija

FR/H/0419/002

/IA/013/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu arginīns.; 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 asparagīnskābe.; 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 lizīna acetāts.; 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 olīveļļa, attīrīta sertifikāts.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2
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39 10-0246 OLIMEL N7 

emulsion for 

infusions, Emulsion 

for infusions

Oleum olivae, Oleum 

Sojae, Alaninum, 

Argininum, Acidum 

asparticum, Acidum 

glutaminicum, 

Glycinum, Histidinum, 

Isoleucinum, Leucinum, 

Lysinum, Methioninum, 

Phenylalaninum, 

Prolinum, Serinum, 

Threoninum, 

Tryptophanum, 

Tyrosinum, Valinum, 

Glucosum 

monohydratum

2000 ml Plastikāta 

maisiņš N4; 1000 

ml Plastikāta 

maisiņš N6; 1500 

ml Plastikāta 

maisiņš N4

Baxter S.A., 

Beļģija

FR/H/0419/004

/IA/013/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu arginīns.; 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 asparagīnskābe.; 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 lizīna acetāts.; 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 olīveļļa, attīrīta sertifikāts.
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40 10-0247 OLIMEL N7E 

emulsion for 

infusions, Emulsion 

for infusions

Oleum olivae, Oleum 

Sojae, Alaninum, 

Argininum, Acidum 

asparticum, Acidum 

glutaminicum, 

Glycinum, Histidinum, 

Isoleucinum, Leucinum, 

Lysinum, Methioninum, 

Phenylalaninum, 

Prolinum, Serinum, 

Threoninum, 

Tryptophanum, 

Tyrosinum, Valinum, 

Natrii acetas 

trihydricus, Natrii 

glycerophosphas, Kalii 

chloridum, Magnesii 

chloridum 

hexahydricum, Calcii 

chloridum dihydricum, 

Glucosum 

monohydratum

2000 ml Plastikāta 

maisiņš N4; 1000 

ml Plastikāta 

maisiņš N6; 1500 

ml Plastikāta 

maisiņš N4

Baxter S.A., 

Beļģija

FR/H/0419/003

/IA/013/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu arginīns.; 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 asparagīnskābe.; 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 lizīna acetāts.; 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 olīveļļa, attīrīta sertifikāts.
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41 10-0248 OLIMEL N9 

emulsion for 

infusions, Emulsion 

for infusions

Oleum olivae, Oleum 

Sojae, Alaninum, 

Argininum, Acidum 

asparticum, Acidum 

glutaminicum, 

Glycinum, Histidinum, 

Isoleucinum, Leucinum, 

Lysinum, Methioninum, 

Phenylalaninum, 

Prolinum, Serinum, 

Threoninum, 

Tryptophanum, 

Tyrosinum, Valinum, 

Glucosum 

monohydratum

2000 ml Plastikāta 

maisiņš N4; 1000 

ml Plastikāta 

maisiņš N6; 1500 

ml Plastikāta 

maisiņš N4

Baxter S.A., 

Beļģija

FR/H/0419/006

/IA/013/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu arginīns.; 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 asparagīnskābe.; 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 lizīna acetāts.; 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 olīveļļa, attīrīta sertifikāts.
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42 10-0249 OLIMEL N9E 

emulsion for 

infusions, Emulsion 

for infusions

Oleum olivae, Oleum 

Sojae, Alaninum, 

Argininum, Acidum 

asparticum, Acidum 

glutaminicum, 

Glycinum, Histidinum, 

Isoleucinum, Leucinum, 

Lysinum, Methioninum, 

Phenylalaninum, 

Prolinum, Serinum, 

Threoninum, 

Tryptophanum, 

Tyrosinum, Valinum, 

Natrii acetas 

trihydricus, Natrii 

glycerophosphas, Kalii 

chloridum, Magnesii 

chloridum 

hexahydricum, Calcii 

chloridum dihydricum, 

Glucosum 

monohydratum

1500 ml Maiss N4; 

1000 ml Maiss N6; 

2000 ml Maiss N4

Baxter S.A., 

Beļģija

FR/H/0419/005

/IA/013/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu asparagīnskābe.; 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 lizīna acetāts.; 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 olīveļļa, attīrīta 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 arginīns.
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43 10-0250 OLIMEL PERI N4E 

emulsion for 

infusions, Emulsion 

for infusions

Oleum olivae, Oleum 

Sojae, Alaninum, 

Argininum, Acidum 

asparticum, Acidum 

glutaminicum, 

Glycinum, Histidinum, 

Isoleucinum, Leucinum, 

Lysinum, Methioninum, 

Phenylalaninum, 

Prolinum, Serinum, 

Threoninum, 

Tryptophanum, 

Tyrosinum, Valinum, 

Natrii acetas 

trihydricus, Natrii 

glycerophosphas, Kalii 

chloridum, Magnesii 

chloridum 

hexahydricum, Calcii 

chloridum dihydricum, 

Glucosum 

monohydratum

2000 ml Plastikāta 

maisiņš N4; 1000 

ml Plastikāta 

maisiņš N6; 1500 

ml Plastikāta 

maisiņš N4; 2500 

ml Plastikāta 

maisiņš N2

Baxter S.A., 

Beļģija

FR/H/0419/001

/IA/013/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu arginīns.; 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 asparagīnskābe.; 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 lizīna acetāts.; 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 olīveļļa, attīrīta sertifikāts.

44 04-0394 Avelox 400 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 400 

mg 

Moxifloxacinum 400 mg Al/Al 

blisteris N1; 400 

mg PP/Al blisteris 

N5; N7; N10; N25 

(5x5); N50 (5x10); 

N70 (7x10); N80 

(5x16); N100 

(10x10)

Bayer Pharma 

AG, Vācija

DE/H/0155/001

/IA/077/G

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

pievienošana. Procedurā DE/H/xxxx/IA/0631/G ir iekļautas 

izmaiņas. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta.; IA 

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

pievienošana. Procedurā DE/H/xxxx/IA/0631/G ir iekļautas 

izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota sekundārās 

iepakošanas vieta.
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1 2 3 4 5 6 7 8

45 99-1027 Prostamol uno 320 

mg soft capsules , 

Soft capsules, 320 mg 

Serenoae repentis 

fructus extractum 

spissum

320 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60; N30; N15

Berlin-Chemie 

AG/ Menarini 

Group, Vācija

99-

1027/IB/005/G

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

pievienošana. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota sērijas 

pārbaudes vieta.; IB B.II.b.3.a. Nelielas gatavā produkta, tai 

skaitā gatavā produkta ražošanā izmantotā starpprodukta 

ražošanas procesa izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas.; IA 

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

gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana). 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.

46 01-0176 Berodual N 20/50 

micrograms/dose 

pressurised 

inhalation, solution , 

Pressurised 

inhalation, solution, 

20/50 

micrograms/dose

Ipratropii bromidum, 

Fenoteroli 

hydrobromidum

20 mcg/50 

mcg/dose Metāla 

flakons N200

Boehringer 

Ingelheim 

International 

GmbH, Vācija

01-0176/II/035 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 ( CCDS 0279-03). Papildināta brīdinājuma 

informācija par paaugstinātas jutības reakcijām, par paradoksālo 

bronhospazmu, par acu komplikācijām, par ietekmi uz sirds 

asinsvadu sistēmu un sistēmiskām reakcijām. Labots ATĶ kods. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija noformēti atbilstoši 

pēdējai Eiropas Savienībā apstiprinātai standartformai, veiktas 

redakcionālas izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

47 95-0334 Lasolvan 15 mg/5 ml 

syrup, Syrup, 15 mg/5 

ml

Ambroxoli 

hydrochloridum

300 mg/100 ml 

Stikla pudelīte N1

Boehringer 

Ingelheim 

International 

GmbH, Vācija

95-0334/IB/036 IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas parametru un/vai 

ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas 

48 13-0232 Striverdi Respimat 

2,5 microgram 

solution for 

inhalation, Solution 

for inhalation, 2,5 µg

Olodaterolum 150 mcg/60 

inhalation 

Kārtridžs un 

inhalators N1 

(1+1); N2 

(2X(1+1)); N3 

(3X(1+1)); N8 

(8X(1+1))

Boehringer 

Ingelheim 

International 

GmbH, Vācija

NL/H/2498/001

/DC/IA/001

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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49 10-0532 TROXERUTIN 

SOPHARMA 300 mg 

hard capsules, 

Capsules, hard, 300 

mg

Troxerutinum 300 mg PVH/Al 

blisteris N50

BRIZ SIA, 

Latvija

10-0532/IB/008 IB B.II.c.1.z Izmaiņas palīgvielas specifikācijas parametros 

un/vai ierobežojumos. Citas izmaiņas 

50 06-0160 Metrosa 7,5 mg/g gel, 

Gel, 7,5 mg/g 

Metronidazolum 300 mg/40 g 

Alumīnija tūba N1; 

225 mg/30 g 

Alumīnija tūba N1; 

187,5 mg/25 g 

Alumīnija tūba N1; 

375 mg/50 g 

Alumīnija tūba N1

Dr. August Wolff 

GmbH & Co. KG 

Arzneimittel, 

Vācija

UK/H/0820/00

1/IB/015

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

maiņa Vācija. Mainās no Metrosa 7,5 mg/g Gel uz MetroGalen 

7,5 mg/g Gel.

51 11-0108 Budenofalk Uno 9 mg 

gastro-resistant 

granules, Gastro-

resistant granules, 9 

mg

Budesonidum 9 mg 

Poliestera/Al/PE 

paciņa N15; N20; 

N30; N50; N60

Dr. Falk Pharma 

GmbH, Vācija

UK/H/2778/00

1/IB/005

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā laika 

datiem). Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 

produktam, kas iepakots pārdošanai. Bija - 3 gadi. Būs - 4 gadi.

52 09-0175 Alzepil 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Donepezili 

hydrochloridum

10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56; 

10 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N56

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0135/00

2/IA/016/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 

maiņa Ungārijā. Bija: Egis Gyogyszergyar Nyrt., H-1106 

Budapest, Kereszturi ut 30-38, Ungārija; būs: Egis 

Gyogyszergyar Zrt., H-1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38, 

Ungārija.; IA A.5.a Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas. 

Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja, sērijas kontroles, primārās 

un sekundārās iepakošanas vietas nosaukuma maiņa Ungārijā. ; 

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots par sērijas 

izlaidi atbildīgais ražotājs un sērijas kontroles vieta. 
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53 09-0174 Alzepil 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Donepezili 

hydrochloridum

5 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N56; 5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0135/00

1/IA/016/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 

maiņa Ungārijā. Bija: Egis Gyogyszergyar Nyrt., H-1106 

Budapest, Kereszturi ut 30-38, Ungārija; būs: Egis 

Gyogyszergyar Zrt., H-1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38, 

Ungārija.; IA A.5.a Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas. 

Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja, sērijas kontroles, primārās 

un sekundārās iepakošanas vietas nosaukuma maiņa Ungārijā. ; 

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots par sērijas 

izlaidi atbildīgais ražotājs un sērijas kontroles vieta. 

54 09-0417 Escitil 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Escitalopramum 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N15; N20; 

N28; N30; N49; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100; N200; 

N500; N30 (30x1); 

N49 (49x1); N100 

(100x1)

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

AT/H/0212/002

/IA/021/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 

maiņa Ungārijā. Bija: EGIS Gyogyszergyar Nyrt., Kereszturi ut 

30-38, Budapest, H-1106, Ungārija; būs: EGIS Gyogyszergyar 

Zrt., Kereszturi ut 30-38, Budapest, H-1106, Ungārija.; IA A.5.a 

Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. Grupā iekļauta izmaiņa. Par sērijas izlaidi atbildīgā 

ražotāja, iepakošanas vietas un sērijas kontroles vietas 

nosaukuma maiņa Ungārijā. ; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp 

aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, 

iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par 

sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). 

Tiek svītrota par sērijas kontroli atbildīgā vieta.
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55 09-0419 Escitil 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Escitalopramum 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N15; N20; 

N28; N30; N49; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100; N200; 

N500; N30 (30x1); 

N49 (49x1); N100 

(100x1)

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

AT/H/0212/004

/IA/021/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 

maiņa Ungārijā. Bija: EGIS Gyogyszergyar Nyrt., Kereszturi ut 

30-38, Budapest, H-1106, Ungārija; būs: EGIS Gyogyszergyar 

Zrt., Kereszturi ut 30-38, Budapest, H-1106, Ungārija.; IA A.5.a 

Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. Grupā iekļauta izmaiņa. Par sērijas izlaidi atbildīgā 

ražotāja, iepakošanas vietas un sērijas kontroles vietas 

nosaukuma maiņa Ungārijā. ; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp 

aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, 

iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par 

sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). 

Tiek svītrota par sērijas kontroli atbildīgā vieta.

56 09-0115 Granegis 1 mg film-

coated tablets, Film 

coated tablets, 1 mg

Granisetronum 1 mg PVH/Al 

blisteris N5; N10; 

N100 (10x10)

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

DK/H/1546/00

1/IA/003

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 

maiņa Ungārijā. Bija: EGIS Gyógyszergyár Nyrt., 1106 

Budapest, Keresztúri út 30-38., Ungārija. Būs: EGIS 

Gyógyszergyár Zrt., 1106 Budapest, Keresztúri út 30-38. 

Ungārija. Latvijā reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukums 

zāļu aprakstā tiek labots uz jau apstiprināto Zāļu Valsts 

Aģentūrā, kā arī lietošanas instrukcijā un marķējuma tekstā 

norādīto. No EGIS PHARMACEUTICALS Public Limited 

Company uz EGIS PHARMACEUTICALS PLC. 

57 09-0116 Granegis 2 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 2 mg

Granisetronum 2 mg PVH/Al 

blisteris N5; N10; 

N100 (10x10)

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

DK/H/1546/00

2/IA/003

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 

maiņa Ungārijā. Bija: EGIS Gyógyszergyár Nyrt., 1106 

Budapest, Keresztúri út 30-38., Ungārija. Būs: EGIS 

Gyógyszergyár Zrt., 1106 Budapest, Keresztúri út 30-38. 

Ungārija. Latvijā reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukums 

zāļu aprakstā tiek labots uz jau apstiprināto Zāļu Valsts 

Aģentūrā, kā arī lietošanas instrukcijā un marķējuma tekstā 

norādīto. No EGIS PHARMACEUTICALS Public Limited 

Company uz EGIS PHARMACEUTICALS PLC.
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58 06-0279 Rileptid 2 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 2 mg

Risperidonum 2 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N20; N60; 

N10

Egis 

Pharmaceuticals 

Public Limited 

Company, 

Ungārija

HU/H/0119/00

2/IA/028

IA B.II.a.3.a1 Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas): 

aromatizēšanas vai krāsojuma sistēmas komponenšu 

pievienošana, svītrošana vai aizstāšana 

59 06-0279 Rileptid 2 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 2 mg

Risperidonum 2 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N20; N60; 

N10

Egis 

Pharmaceuticals 

Public Limited 

Company, 

Ungārija

HU/H/0119/00

2/IA/029/G

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 Egis Pharmaceuticals PLC, H-9900 

Kormend, Matyas kiraly ut 65, Ungārija. ; IA A.1 Reģistrācijas 

apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma maiņa Ungārijā. 

Bija: Egis Gyogyszergyar Nyrt., H-1106 Budapest, Kereszturi 

ut 30-38, Ungārija; būs: Egis Gyogyszergyar Zrt., H-1106 

Budapest, Kereszturi ut 30-38, Ungārija.; IA A.4 Aktīvās vielas 

ražošanā izmantotās aktīvās vielas, izejvielas, reaģenta vai 

starpprodukta ražotāja vai piegādātāja (tostarp attiecīgā 

gadījumā kvalitātes kontroles iestādes) nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts 

Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Mainās aktīvās vielas risperidona ražotāja nosaukums 

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

aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek 

pievienota sekundārās iepakošanas vieta.; IA A.5.a Par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 

Grupā iekļautas izmaiņas. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja, 

gatavā produkta ražotāja, primārās un sekundārās iepakošanas 

vietas nosaukuma maiņa Ungārijā. ; IA B.II.b.1.b Primārās 

iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta.
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60 06-0281 Rileptid 4 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 4 mg

Risperidonum 4 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N20; N60; 

N10

Egis 

Pharmaceuticals 

Public Limited 

Company, 

Ungārija

HU/H/0119/00

4/IA/029/G

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

pievienošana. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota 

sekundārās iepakošanas vieta.; IA A.5.a Par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Grupā 

iekļautas izmaiņas. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja, gatavā 

produkta ražotāja, primārās un sekundārās iepakošanas vietas 

nosaukuma maiņa Ungārijā. ; IA B.II.b.1.b Primārās 

iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Tiek pievienota primārās 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 Egis Pharmaceuticals PLC, H-9900 

Kormend, Matyas kiraly ut 65, Ungārija. ; IA A.1 Reģistrācijas 

apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma maiņa Ungārijā. 

Bija: Egis Gyogyszergyar Nyrt., H-1106 Budapest, Kereszturi 

ut 30-38, Ungārija; būs: Egis Gyogyszergyar Zrt., H-1106 

Budapest, Kereszturi ut 30-38, Ungārija.; IA A.4 Aktīvās vielas 

ražošanā izmantotās aktīvās vielas, izejvielas, reaģenta vai 

starpprodukta ražotāja vai piegādātāja (tostarp attiecīgā 

gadījumā kvalitātes kontroles iestādes) nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts 

Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Mainās aktīvās vielas risperidona ražotāja nosaukums 

Ungārijā.

21



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

61 05-0547 Strattera 10 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 10 mg 

Atomoxetinum 10 mg Blisteris N7; 

N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/00

2/IA/046/G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu želatīns.; IA B.III.1.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 iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu 

želatīns.; 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 iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu 

želatīns.; 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 iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu 

želatīns.; 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 iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu 

želatīns
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

62 08-0155 Strattera 100 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 100 mg

Atomoxetinum 100 mg Blisteris 

N7; N14; N28; 

N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/00

8/IA/046/G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu želatīns.; IA B.III.1.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 iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu 

želatīns.; 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 iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu 

želatīns.; 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 iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu 

želatīns.; 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 iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu 

želatīns
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

63 05-0548 Strattera 18 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 18 mg 

Atomoxetinum 18 mg Blisteris N7; 

N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/00

3/IA/046/G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu želatīns.; IA B.III.1.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 iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu 

želatīns.; 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 iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu 

želatīns.; 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 iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu 

želatīns.; 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 iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu 

želatīns
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

64 05-0549 Strattera 25 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 25 mg 

Atomoxetinum 25 mg Blisteris N7; 

N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/00

4/IA/046/G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu želatīns.; IA B.III.1.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 iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu 

želatīns.; 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 iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu 

želatīns.; 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 iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu 

želatīns.; 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 iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu 

želatīns
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

65 05-0550 Strattera 40 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 40 mg 

Atomoxetinum 40 mg Blisteris N7; 

N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/00

5/IA/046/G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu želatīns.; IA B.III.1.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 iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu 

želatīns.; 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 iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu 

želatīns.; 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 iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu 

želatīns.; 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 iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu 

želatīns
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

66 05-0551 Strattera 60 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 60 mg 

Atomoxetinum 60 mg Blisteris N7; 

N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/00

6/IA/046/G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu želatīns.; IA B.III.1.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 iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu 

želatīns.; 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 iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu 

želatīns.; 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 iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu 

želatīns.; 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 iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu 

želatīns
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

67 08-0154 Strattera 80 mg hard 

capsules , Capsules, 

hard, 80 mg

Atomoxetinum 80 mg Blisteris N7; 

N14; N28; N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/00

7/IA/046/G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu želatīns.; IA B.III.1.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 iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu 

želatīns.; 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 iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu 

želatīns.; 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 iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu 

želatīns.; 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 iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu 

želatīns

68 99-0589 Prospan 7 mg/ml 

syrup, Syrup, 7 mg/ml 

Extractum folii Hederae 

helicis siccum

700 mg/100 ml 

Pudelīte N1

Engelhard 

Arzneimittel 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

99-

0589/IB/007/G

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

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā: 

ražošanas gaitā veicama nebūtiska testa svītrošana ; IB 

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

ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa izmaiņas 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

69 99-0589 Prospan 7 mg/ml 

syrup, Syrup, 7 mg/ml 

Extractum folii Hederae 

helicis siccum

700 mg/100 ml 

Pudelīte N1

Engelhard 

Arzneimittel 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

99-

0589/IA/005/G

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

palīgvielas specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. 

Palīgvielas ķiršu aromātvielas specifikācijas atjaunošana. ; IA 

B.II.c.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 

palīgvielas specifikācijā. Palīgvielas ķiršu aromātvielas 

specifikācijas atjaunošana. 

70 99-0589 Prospan 7 mg/ml 

syrup, Syrup, 7 mg/ml 

Extractum folii Hederae 

helicis siccum

700 mg/100 ml 

Pudelīte N1

Engelhard 

Arzneimittel 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

99-

0589/IA/006

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

Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

atjaunotajai monogrāfijai. Izmaiņas aktīvās vielas un 

galaprodukta kvalitātes specifikācijā.; IA B.III.2.c Dalībvalsts 

farmakopejā ietilpstošu specifikāciju izmaiņas, lai panāktu 

atbilstību Eiropas Farmakopejai. Izmaiņas aktīvās vielas un 

galaprodukta kvalitātes specifikācijā.

71 99-0589 Prospan 7 mg/ml 

syrup, Syrup, 7 mg/ml 

Extractum folii Hederae 

helicis siccum

700 mg/100 ml 

Pudelīte N1

Engelhard 

Arzneimittel 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

99-

0589/IB/004/G

IB B.II.e.z Izmaiņas gatavā produkta iepakojuma aizvākojuma 

sistēmā. Citas izmaiņas ; IB B.IV.z Medicīniskās ierīces 

izmaiņas. Citas izmaiņas . Grupā iekļauta izmaiņa.

72 99-0589 Prospan 7 mg/ml 

syrup, Syrup, 7 mg/ml 

Hederae helicis folii 

extractum siccum

700 mg/100 ml 

Pudelīte N1

Engelhard 

Arzneimittel 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

99-0589/II/002 II B.I.z Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Citas 

izmaiņas 

73 99-0589 Prospan 7 mg/ml 

syrup, Syrup, 7 mg/ml 

Hederae helicis folii 

extractum siccum

700 mg/100 ml 

Pudelīte N1

Engelhard 

Arzneimittel 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

99-0589/II/003 II B.II.d.1.e Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 

neapstiprinātiem specifikāciju ierobežojumiem. Izmaiņas 

stabilitātes specifikācijā. 

74 10-0354 Meropenem Kabi 

1000 mg powder for 

solution for injection 

or infusion, Powder 

for solution for 

injection or infusion, 

1000 mg

Meropenemum 1000 mg/50 ml 

Stikla pudele N1; 

N10; 1000 mg/100 

ml Stikla pudele 

N1; N10; 1000 

mg/20 ml Stikla 

flakons N1; N10

Fresenius Kabi 

Polska Sp. z o.o., 

Polija

PT/H/0272/002

/II/007

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

izmaiņas 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2
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75 10-0355 Meropenem Kabi 500 

mg powder for 

solution for injection 

or infusion, Powder 

for solution for 

injection or infusion, 

500 mg

Meropenemum 500 mg/100 ml 

Stikla pudele N1; 

N10; 500 mg/20 ml 

Stikla flakons N1; 

N10

Fresenius Kabi 

Polska Sp. z o.o., 

Polija

PT/H/0272/001

/II/007

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

izmaiņas 

76 10-0323 Potassium chloride 

Kabi 150 mg/ml 

concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for 

solution for infusion, 

150 mg/ml

Kalii chloridum 750 mg/5 ml ZBPE 

ampula N20; N50; 

1500 mg/10 ml 

ZBPE ampula N20; 

N50; 3000 mg/20 

ml ZBPE ampula 

N20

Fresenius Kabi 

Polska Sp. z o.o., 

Polija

ES/H/0137/001

/IB/005

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

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa 

izmaiņas 

77 09-0252 Sodium chloride Kabi 

0,9 % solvent for 

parenteral use, 

Solvent for parenteral 

use, 9 mg/ml

Natrii chloridum 45 mg/5 ml ZBPE 

ampula N20; N50; 

180 mg/20 ml 

ZBPE ampula N20; 

90 mg/10 ml ZBPE 

ampula N20; N50

Fresenius Kabi 

Polska Sp.z.o.o., 

Polija

ES/H/0135/001

/IB/008

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

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa 

izmaiņas 

78 09-0253 Water for injections 

Kabi solvent for 

parenteral use, 

Solvent for parenteral 

use

Aqua ad iniectabile 10 ml ZBPE 

ampula N20; N50; 

5 ml ZBPE ampula 

N20; N50; 20 ml 

ZBPE ampula N20

Fresenius Kabi 

Polska Sp.z.o.o., 

Polija

ES/H/0136/001

/IB/009

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

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa 

izmaiņas 

79 04-0318 Escapelle 1,5 mg 

tablets, Tablets, 1,5 

mg 

Levonorgestrelum 1,5 mg Blisteris N1 Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

04-

0318/IA/002

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

Atbilstoši Pasaules Veselības organizācijas apstiprinātajam 

klasifikatoram nomainīts ATK kods no G03AC03 uz G02AD01 

(avārijas kontracepcijas līdzekļi).
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80 04-0318 Escapelle 1,5 mg 

tablets, Tablets, 1,5 

mg 

Levonorgestrelum 1,5 mg Blisteris N1 Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

04-0318/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 drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Iekļauta norāde, ka zāles jālieto pēc iespējas ātrāk 

(ieteicams 12 stundu laikā) pēc neaizsargāta dzimumakta. 

Iekļauts izvērstāks brīdinājums par ārpusdzemdes grūtniecības 

risku, informācija par ietekmi uz fertilitāti. Iekļautas 

pēcreģistrācijas laikā novērotās nevēlamās blakusparādības - 

sāpes vēderā, izsitumi, nātrene, nieze, dismenoreja, sejas tūska. 

5.2. apakšpunktā iekļauti klīnisko pētījumu dati. Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti, noformēti atbilstoši 

jaunākām apstiprinātām standartformām, iekļaujot aicinājumu 

ziņot par blakusparādībām.

81 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/1619/00

1/IA/010

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

adreses izmaiņas. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja adreses 

maiņa. Bija: Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, Zejtun 

ZTN08, Malta; būs: Actavis Ltd., BLB016 Bulebel Industrial 

Estate, Zejtun ZTN3000, Malta.

82 97-0590 Lamictal 100 mg 

dispersible/ chewable 

tablets, Dispersible/ 

chewable tablets, 100 

mg 

Lamotriginum 100 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N90; N42; 

N14; N28; N98; 

N196; N10; N50; 

N56; N60; N100; 

N200

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

NL/H/1539/005

/IA/035

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 iepakošanas 

vieta Grieķijā.
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83 97-0591 Lamictal 200 mg 

dispersible/ chewable 

tablets, Dispersible/ 

chewable tablets, 200 

mg 

Lamotriginum 200 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N90; N42; 

N14; N28; N98; 

N196; N10; N50; 

N56; N60; N100; 

N200

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

NL/H/1539/006

/IA/035

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 iepakošanas 

vieta Grieķijā.

84 97-0588 Lamictal 25 mg 

dispersible/ chewable 

tablets, Dispersible/ 

chewable tablets, 25 

mg 

Lamotriginum 25 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N21; N42; 

N10; N14; N28; 

N50; N56; N60

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

NL/H/1539/003

/IA/035

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 iepakošanas 

vieta Grieķijā.

85 97-0587 Lamictal 5 mg 

dispersible/ chewable 

tablets, Dispersible/ 

chewable tablets, 5 

mg 

Lamotriginum 5 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N42; N10; 

N14; N28; N50; 

N56

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

NL/H/1539/002

/IA/035

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 iepakošanas 

vieta Grieķijā.

86 97-0589 Lamictal 50 mg 

dispersible/ chewable 

tablets, Dispersible/ 

chewable tablets, 50 

mg 

Lamotriginum 50 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N90; N42; 

N28; N98; N196; 

N10; N14; N50; 

N56; N60; N100; 

N200

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

NL/H/1539/004

/IA/035

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 iepakošanas 

vieta Grieķijā.
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87 05-0090 Metoprolol HEXAL 

Z 47,5 mg prolonged-

release tablets, 

Prolonged-release 

tablets, 47,5 mg 

Metoprololi succinas 47,5 mg 

PVH/Aclar/Al 

blisteris N10; N20; 

N28; N30; N50; 

N50 (50x1); N100; 

N60; 47,5 mg 

ABPE pudele N30; 

N60; N100; N250; 

N500; 47,5 mg 

PP/Al blisteris 

N10; N20; N28; 

N30; N50; N100; 

N60; N50 (50x1)

Hexal AG, Vācija DK/H/1597/00

2/IA/043/G

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.; IA 

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

pievienošana. Grupā ieklauta izmaiņa. Tiek pievienota primārās 

iepakošanas vieta.

88 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/0939/00

2/IB/032

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) 

89 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/0939/00

3/IB/032

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) 

90 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/0939/00

1/IB/032

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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91 10-0235 Co-Perineva 2 

mg/0,625 mg tablets, 

Tablets, 2 mg/0,625 

mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum, 

Indapamidum

2 mg/0,625 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N90; 

N100

Krka Polska Sp. z 

o.o., Polija

HU/H/0230/00

1/IA/004/G

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās 

vielas perindoprila erbumīns (Perindoprila terc-butilamīns) 

ražotājs.; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, 

par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli 

atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas 

piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Grupā 

iekļauta izmaiņa. Tiek svītrots aktīvās vielas perindoprila 

erbumīns (Perindoprila terc-butilamīns) ražotājs.

92 10-0236 Co-Perineva 4 

mg/1,25 mg tablets, 

Tablets, 4 mg/1,25 

mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum, 

Indapamidum

4 mg/1,25 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N90; 

N100

Krka Polska Sp. z 

o.o., Polija

HU/H/0230/00

2/IA/004/G

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās 

vielas perindoprila erbumīns (Perindoprila terc-butilamīns) 

ražotājs.; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, 

par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli 

atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas 

piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Grupā 

iekļauta izmaiņa. Tiek svītrots aktīvās vielas perindoprila 

erbumīns (Perindoprila terc-butilamīns) ražotājs.

34



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

93 10-0251 Prenewel 8 mg/2,5 

mg tablets, Tablets, 8 

mg/2,5 mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum, 

Indapamidum

8 mg/2,5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N90; 

N100

Krka Polska Sp. z 

o.o., Polija

HU/H/0230/00

3/IA/004/G

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās 

vielas perindoprila erbumīns (Perindoprila terc-butilamīns) 

ražotājs.; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, 

par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli 

atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas 

piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Grupā 

iekļauta izmaiņa. Tiek svītrots aktīvās vielas perindoprila 

erbumīns (Perindoprila terc-butilamīns) ražotājs.

94 11-0088 Valsartan/hydrochlor

othiazide Krka 160 

mg/12,5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 160 

mg/12,5 mg 

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazidum

160 mg/12,5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N280; N56 (56x1); 

N98 (98x1); N280 

(280x1)

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0370/002

/IB/006

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: uzglabāšanas laiks 3 gadi; būs: uzglabāšanas laiks 5 gadi.

95 11-0089 Valsartan/hydrochlor

othiazide Krka 160 

mg/25 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 160 mg/25 mg 

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazidum

160 mg/25 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N280; N56 (56x1); 

N98 (98x1); N280 

(280x1)

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0370/003

/IB/006

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: uzglabāšanas laiks 3 gadi; būs: uzglabāšanas laiks 5 gadi.
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96 11-0092 Valsartan/hydrochlor

othiazide Krka 80 

mg/12,5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 80 

mg/12,5 mg 

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazidum

80 mg/12,5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N56; N60; 

N98; N280; N56 

(56x1); N98 

(98x1); N280 

(280x1); 80 mg 

PVDH/12,5 

PE/PVH/Al 

blisteris N84; N90

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0370/001

/IB/006

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: uzglabāšanas laiks 3 gadi; būs: uzglabāšanas laiks 5 gadi.

97 99-0871 Driptane 5 mg tablets, 

Tablets, 5 mg

Oxybutynini 

hydrochloridum

5 mg PVH/Al 

blisteris N60

Laboratoires 

Fournier S.A.S., 

Francija

99-0871/IB/002 IB C.I.3.z. Izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu 

aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 

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

pantu. Citas izmaiņas. Papildināta drošuma informācija saskaņā 

ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma 

ziņojuma darba dalīšanas procedūras (BE/H/PSUR/0014/001) 

oksibutinīna hidrohlorīdam. Pievienotas kontrindikācijas - 

urīnizvadkanāla obstrukcija, kad urīna retence var 

pastiprināties; kuņģa-zarnu trakta obstruktīvi traucējumi, zarnu 

atonija, paralītiskais ileus vai pilorostenoze; toksisks 

megakolons; smags čūlainais kolīts; ileostoma, kolostoma. 

Iekļauti brīdinājumi par kuņģa zarnu trakta darbības 

traucējumiem, CNS darbības traucējumiem, svīšanu, porfīriju, 

slēgta kakta glaukomu; mijiedarbība ar antiholīnerģiskām zālēm 

un CYP3A4 inhibitoriem; informācija par lietošanu grūtniecības 

laikā; papildinātas blakusparādības, pārdozēšanas simptomi un 

terapija. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

36



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

98 02-0325 Medoclav 125 

mg/31,25 mg/5 ml 

powder for oral 

suspension, Powder 

for oral suspension, 

125 mg/31,25 mg/5 

ml 

Amoxicillinum, 

Acidum clavulanicum

1,875 g/60 ml 

Pudelīte N1; 3,125 

g/100 ml Pudelīte 

N1

Medochemie 

Ltd., Kipra

02-

0325/IA/004

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

99 02-0323 Medoclav 250 

mg/125 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 250 

mg/125 mg 

Amoxicillinum, 

Acidum clavulanicum

250 mg/125 mg 

Blisteris N16; N20; 

N21

Medochemie 

Ltd., Kipra

02-

0323/IA/004

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

100 02-0324 Medoclav 500 

mg/125 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 

mg/125 mg 

Amoxicillinum, 

Acidum clavulanicum

500 mg/125 mg 

Blisteris N16; N20; 

N21

Medochemie 

Ltd., Kipra

02-

0324/IA/004

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

101 10-0307 Medoclav 

875mg/125mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 875 

mg/125 mg

Amoxicillinum, 

Acidum clavulanicum

875 mg/125 mg 

PVH/Al blisteris 

N14

Medochemie 

Ltd., Kipra

10-

0307/IA/004

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

102 02-0326 Medoclav Forte 250 

mg/62,5 mg/5 ml 

powder for oral 

suspension, Powder 

for oral suspension, 

250 mg/62,5 mg/5 ml 

Amoxicillinum, 

Acidum clavulanicum

100 ml Stikla 

pudele 

(dzintarkrāsas) N1; 

60 ml Stikla pudele 

(dzintarkrāsas) N1

Medochemie 

Ltd., Kipra

02-

0326/IA/004

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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103 00-0118 Ritalin 10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg 

Methylphenidati 

hydrochloridum

10 mg Blisteris 

N30

Novartis Finland 

Oy, Somija

00-0118/II/006 II C.I.11.b Tirdzniecības atļaujas, tostarp riska pārvaldības 

plāna, saistību un prasību ieviešana vai izmaiņas šajās saistībās 

un prasībās. Tādu izmaiņu veikšana, kas jāpamato ar RAĪ 

iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetentā iestāde 

pieprasa būtiska novērtējuma veikšanu. Iesniegtais riska 

pārvaldības plāns, versija 6.1, atbilst prasībām un ir akceptēts.

104 14-0136 Theraflu SN 500 

mg/30 mg powder for 

oral solution, Powder 

for oral solution, 

500mg/30 mg

Paracetamolum, 

Pseudoephedrini 

hydrochloridum

500 mg/30 mg PE 

tereftalāta/ZBPE/A

l/ZBPE paciņa N6; 

N8; N10; N12; 

N14

Novartis Finland 

Oy, Somija

DE/H/3727/001

/IB/001

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

maiņa. Polijā mainās no Theraflu Zatoki Extra uz Theraflu 

Przeziebienie.

105 14-0137 Theraflu SN 500 

mg/30 mg/30 ml 

syrup, Syrup, 500 

mg/30 mg/30 ml

Paracetamolum, 

Pseudoephedrini 

hydrochloridum

240 ml PET pudele 

N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

DE/H/3724/001

/IB/001

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

maiņa. Polijā mainās no Theraflu Zatoki Extra uz Theraflu 

Przeziebienie.

106 12-0013 Wilate 1000 IU/1000 

IU powder and 

solvent for solution 

for injection, Powder 

and solvent for 

solution for injection, 

1000 IU/1000 IU

Factor humanus von 

Willebrandi, Factor 

coagulationis VIII 

humanus

1000 IU/1000 IU 

Stikla flakons, 

stikla flakons, 

šļirce, pārvades 

komplekts, 

infūzijas 

komplekts, 2 spirta 

salvetes N1

Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0471/004

/IA/025/G

IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas 

iekļaušana zāļu registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas 

neietekmē gatavā produkta īpašības. Tiek atjaunota plazmas 

pamatlieta.; IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības 

īpašnieka adreses maiņa Luksemburgā un Beļģijā. Bija: 

Octapharma S.A./N.V., Rue de Stalle 63, 1180 Brussels, 

Beļģija; būs: Octapharma S.A./N.V., Allee de la Recherche 65, 

1070 Brussels, Beļģija.

38



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

107 12-0014 Wilate 500 IU/500 IU 

powder and solvent 

for solution for 

injection, Powder and 

solvent for solution 

for injection, 500 

IU/500 IU

Factor humanus von 

Willebrandi, Factor 

coagulationis VIII 

humanus

500 IU/500 IU 

Stikla flakons, 

stikla flakons, 

šļirce, pārvades 

komplekts, 

infūzijas 

komplekts, 2 spirta 

salvetes N1

Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0471/003

/IA/025/G

IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas 

iekļaušana zāļu registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas 

neietekmē gatavā produkta īpašības. Tiek atjaunota plazmas 

pamatlieta.; IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības 

īpašnieka adreses maiņa Luksemburgā un Beļģijā. Bija: 

Octapharma S.A./N.V., Rue de Stalle 63, 1180 Brussels, 

Beļģija; būs: Octapharma S.A./N.V., Allee de la Recherche 65, 

1070 Brussels, Beļģija.

108 04-0055 Zavedos 10 mg 

powder for solution 

for injection, Powder 

for solution for 

injection, 10 mg 

Idarubicini 

hydrochloridum

10 mg Flakons N1 Pfizer Italia s.r.l., 

Itālija

04-

0055/IA/003/G

IA A.4 Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, 

izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai piegādātāja 

(tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles iestādes) 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja apstiprinātajā 

dokumentācijā nav iekļauts Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāts. Mainās aktīvās vielas idarubicīna hidrohlorīda 

ražotāja nosaukums.; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās 

vielas, starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). 

Tiek svītrots aktīvās vielas idarubicīna hidrohlorīda ražotājs.; 

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Grupā iekļautas izmaiņas. 

Tiek svītrots aktīvās vielas idarubicīna hidrohlorīda 

starpprodukta alternatīvais ražotājs.
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109 04-0054 Zavedos 5 mg powder 

for solution for 

injection, Powder for 

solution for injection, 

5 mg 

Idarubicini 

hydrochloridum

5 mg Flakons N1 Pfizer Italia s.r.l., 

Itālija

04-

0054/IA/003/G

IA A.4 Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, 

izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai piegādātāja 

(tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles iestādes) 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja apstiprinātajā 

dokumentācijā nav iekļauts Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāts. Mainās aktīvās vielas idarubicīna hidrohlorīda 

ražotāja nosaukums.; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās 

vielas, starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). 

Tiek svītrots aktīvās vielas idarubicīna hidrohlorīda ražotājs.; 

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Grupā iekļautas izmaiņas. 

Tiek svītrots aktīvās vielas idarubicīna hidrohlorīda 

starpprodukta alternatīvais ražotājs.

110 11-0116 Xalopticom 50 

micrograms/5 mg/ml 

eye drops, solution, 

Eye drops, solution, 

50 μg/5 mg/ml

Latanoprostum, 

Timololi maleas

2,5 ml Polietilēna 

pudelīte N1; N3; 

N6

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

CZ/H/0580/001

/IB/006/G

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

Zāļu aprakstā iekļauta blakusparādība radzenes pārkaļķošanās, 

atsaucoties uz CHMP (EMA/CHMP/753373/2012, 13.12.2014.) 

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

iesnieguma reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu 

zāļu aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 

uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, 

saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm 

Xalacom. 4.8 apakšpunktā pievienotas dažadas blakusparādības, 

kas saistītas ar acu bojājumiem- fotofobija, iekļauta informācija 

par blakusparādību ziņošanu. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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111 13-0185 Glabrilux 0,3 mg/ml 

eye drops, solution, 

Eye drops, solution, 

0,3 mg/ml

Bimatoprostum 0,9 mg/3 ml ZBPE 

pudele N1

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

PL/H/0238/001

/IB/002

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā laika 

datiem). Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 

produktam, kas iepakots pārdošanai. Bija - 18 mēneši. Būs - 2 

gadi.

112 11-0014 Oftidor 20 mg/ml eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 20 

mg/ml

Dorzolamidum 100 mg/5 ml ZBPE 

pudelīte N1; N3; 

N6

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

CZ/H/0582/001

/IA/008

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 Valeant Sp. z o.o. sp. j. ul. Przemysłowa 2, 

35-959 Rzeszów, Polija. 

113 11-0014 Oftidor 20 mg/ml eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 20 

mg/ml

Dorzolamidum 100 mg/5 ml ZBPE 

pudelīte N1; N3; 

N6

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

CZ/H/0582/001

/IA/009

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

114 11-0164 Atorvastatin 

Portfarma 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Atorvastatinum 10 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N50; 

N60; N84; N90; 

N96; N98; N100; 

N500

Portfarma ehf, 

Īslande

DK/H/1841/00

1/IB/008/G

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IB A.2.b Zāļu nosaukuma 

(piešķirtā) izmaiņas. Zāļu nosaukuma maiņa Itālijā. Mainās no 

Atorvastatina GERMED uz Atorvastatina F.I.R.M.A.. 

115 11-0165 Atorvastatin 

Portfarma 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Atorvastatinum 20 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N50; 

N60; N84; N90; 

N96; N98; N100; 

N500

Portfarma ehf, 

Īslande

DK/H/1841/00

2/IB/008/G

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IB A.2.b Zāļu nosaukuma 

(piešķirtā) izmaiņas. Zāļu nosaukuma maiņa Itālijā. Mainās no 

Atorvastatina GERMED uz Atorvastatina F.I.R.M.A.. 
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116 11-0166 Atorvastatin 

Portfarma 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Atorvastatinum 40 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N50; 

N60; N84; N90; 

N96; N98; N100; 

N500

Portfarma ehf, 

Īslande

DK/H/1841/00

3/IB/008/G

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IB A.2.b Zāļu nosaukuma 

(piešķirtā) izmaiņas. Zāļu nosaukuma maiņa Itālijā. Mainās no 

Atorvastatina GERMED uz Atorvastatina F.I.R.M.A.. 

117 11-0167 Atorvastatin 

Portfarma 80 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 80 mg

Atorvastatinum 80 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N50; 

N60; N84; N90; 

N96; N98; N100; 

N500

Portfarma ehf, 

Īslande

DK/H/1841/00

4/IB/008/G

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IB A.2.b Zāļu nosaukuma 

(piešķirtā) izmaiņas. Zāļu nosaukuma maiņa Itālijā. Mainās no 

Atorvastatina GERMED uz Atorvastatina F.I.R.M.A.. 

118 09-0083 Perindap 2 mg/0,625 

mg tablets, Tablets, 2 

mg/0,625 mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum, 

Indapamidum

2 mg/0,625 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N90; 

N100; N500

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

PT/H/0176/001

/IB/026

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

Zāļu aprakstā 4.8. apakšpunktā pievienota informācija par 

blakusparādību ziņošanu, veiktas redakcionālas izmaiņas, 

balstoties uz atsauces valsts rekomendācijām. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti. 

119 09-0016 Perindap 4 mg/1,25 

mg tablets, Tablets, 4 

mg/1,25 mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum, 

Indapamidum

4 mg/1,25 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N90; 

N100; N500

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

PT/H/0176/002

/IB/026

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

Zāļu aprakstā 4.8. apakšpunktā pievienota informācija par 

blakusparādību ziņošanu, veiktas redakcionālas izmaiņas, 

balstoties uz atsauces valsts rekomendācijām. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

120 97-0394 Dilatrend 25 mg 

tablets, Tablets, 25 

mg 

Carvedilolum 25 mg Blisteris 

N30

Roche Latvija 

SIA, Latvija

97-0394/IB/003 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 pievienota gatavā produkta uzglabāšanas vieta.
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121 97-0393 Dilatrend 6,25 mg 

tablets, Tablets, 6,25 

mg 

Carvedilolum 6,25 mg Blisteris 

N30

Roche Latvija 

SIA, Latvija

97-0393/IB/003 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 pievienota gatavā produkta uzglabāšanas vieta.

122 99-1056 Betoptic 5 mg/ml eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 5 

mg/ml 

Betaxololum 25 mg/5 ml 

Plastikāta flakons 

N1

s.a. Alcon-

Couvreur n.v., 

Beļģija

99-1056/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 4.2. apakšpunktā pievienots ieteikums kā mazināt 

zāļu sistēmisko uzsūkšanos; mainīts laika intervāls starp Betoptic un citu 

oftalmoloģisku līdzekļu lietošanu - 5 minūtes; pievienots brīdinājums acu ziedi 

lietot pēdējo un brīdinājums noņemt vāciņa drošības stiprinājumu pirms zāļu 

lietošanas. Zāļu apraksta 4.3. apakšpunktā pievienota kontrindikācija - sinusa 

bradikardija, sinusa mezgla vājuma sindroms, sinuatriāla blokāde, smaga 

bronhiālā astma, smaga hroniska obstruktīva plaušu slimība. Zāļu apraksta 4.4. 

apakšpunktā pievienots brīdinājums, novērot pacientus ar sirds un asinsvadu 

slimībām, hipotenziju, un rūpīgi izvērtēt zāļu nozīmēšanu minētai pacientu 

grupai; brīdinājums par piesardzību, lietojot zāles pacientiem ar pirmās pakāpes 

AV blokādi, smagiem perifērās asinsrites traucējumiem, vieglu vai vidēji 

smagu bronhiālo astmu šobrīd vai anamnēzē, vieglu vai vidēji smagu hronisku 

obstruktīvu plaušu slimību šobrīd vai anamnēzē, radzenes slimībām; 

brīdinājums rūpīgi novērot pacientus, kuri lieto sistēmisku bēta blokatoru; 

brīdinājums nelietot vienlaicīgi divas bēta adrenoreceptoru blokatorus saturošas 

vietēji lietojamas zāles; pievienots brīdinājums par betaksolola iespējamo 

sistēmisko agonistu bloķējošo iedarbību; brīdinājums par iespējamu dzīslenes 

atslāņošanos pacientiem pēc filtrācijas operācijas. Zāļu apraksta 4.5. 

apakšpunkā pievienota zāļu mijiedarbība ar parasimpatomimētiskiem 

līdzekļiem, guanetidīnu, sirds glikozīdiem, epinefrīnu. Zāļu apraksta 4.6. 

apakšpunktā pievienots brīdinājums par intrauterīnās augšanas aiztures risku 

auglim, bēta blokādes pazīmju un simtomu rašanās risku jaundzimušajam un 

brīdinājums jaundzimušo rūpīgi novērot pirmajās dzīves dienās, ja grūtniece 

zāles lietojusi līdz dzemdībām; brīdinājums par iespejamu bēta blokādes risku 

zīdainim, barojot bērnu ar krūti. 4.8.apakšpunktā papildus pevienotas 

nevēlamās blakusparādības, kas novērotas visai oftalmoloģiskai bēta blokatoru 

grupai. Redakcionālas izmaiņas zāļu aprakstā un lietošanas instrukcijā. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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123 06-0287 Ciprofloxacin Sandoz 

500 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 500 mg 

Ciprofloxacinum 500 mg PP/Al 

blisteris N10; N3; 

N6; N12; N16; 

N20; N50 (10x5); 

N100; N30; N120; 

N160; N1; N8; 500 

mg PVH/Al 

blisteris N3; N6; 

N10; N12; N16; 

N20; N50 (10x5); 

N100; N30; N120; 

N160; N1; N8

Sandoz d.d., 

Slovēnija

NL/H/0305/002

/IB/028

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 

Ciproxin/Ciprobay. Atjaunota tabula saskaņā ar EUCAST 

ieteikumiem antibakteriālās jutības klīniskajām 

robežkoncentrācijām, veikti redakcionāli labojumi. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši 

pieņemtajām standartformām.

124 05-0138 Diclac 75 mg/3 ml 

solution for 

injection/infusion, 

Solution for injection 

and infusion, 75 mg/3 

ml

Diclofenacum natricum 75 mg/3 ml 

Ampula N5; N50

Sandoz d.d., 

Slovēnija

05-

0138/IB/008/G

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

pievienošana. Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek pievienota 

sekundārās iepakošanas vieta.; IB B.II.b.3.a. Nelielas gatavā 

produkta, tai skaitā gatavā produkta ražošanā izmantotā 

starpprodukta ražošanas procesa izmaiņas. Grupā iekļautās 

izmaiņas. Nelielas gatavā produkta ražošanas procesa izmaiņas.; 

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

pievienošana. Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek pievienota 

primārās iepakošanas vieta.; 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 iekļautās izmaiņas. Tiek palielināts sērijas 

apjoms.; 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.2.c2 Par importēšanu un/vai par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana ar sērijas 

pārbaudi/testēšanu. Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek pievienots 

par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs: LEK Pharmaceuticals 

d.d., Verovškova 57, 1526 Ljubljana, Slovēnija
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125 11-0329 Orlistat Sandoz 60 

mg capsules, hard, 

Capsules, hard, 60 mg

Orlistatum 60 mg ABPE 

pudele ar 

papīra/vaska/Al/PE

T/PE membrānu un 

PE vāciņu N42; 

N84; 60 mg ABPE 

pudele ar PE 

vāciņu un 

lielporainu 

desikantu N42; 

N84; 60 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N42; N60; 

N84; N90; N21; 

N126; 60 mg 

ABPE pudele ar 

PE vāciņu un 

sīkporainu 

desikantu N42; 

N84; 60 mg 

PVH/PHTFE 

alumīnija blisteris 

N42; N60; N84; 

N90; N21; N126; 

60 mg ABPE 

pudele ar PE 

vāciņu un 

desikantu N42; 

N84

Sandoz d.d., 

Slovēnija

PL/H/0146/001

/II/004

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

neapstiprinātiem specifikāciju ierobežojumiem 
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126 11-0093 Zidmetin 35 mg 

modified-release 

tablets, Modified-

release tablets, 35 mg

Trimetazidini 

dihydrochloridum

35 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N20; N30; 

N40; N60; N90; 35 

mg OPA/Al/PE/Al 

blisteris N10; N20; 

N30; N40; N60; 

N90; 35 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N20; 

N30; N40; N60; 

N90; 35 mg 

PVH/Aclar/Al 

blisteris N10; N20; 

N30; N40; N60; 

N90

Sandoz d.d., 

Slovēnija

HU/H/0347/00

1/IA/005

IA C.I.12 Melnā simbola un paskaidrojumu par zālēm 

iekļaušana vai dzēšana to zāļu sarakstā, kurām piemēro papildu 

uzraudzību. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija atjaunoti 

atbilstoši pieņemtajām QRD standartformām. Pievienots 

simbols - melns trīsstūris ar brīdinājumu, ka šīs zāles ir 

pakļautas papildus uzraudzībai; pievienota informācija par 

ziņošanu blakusparādību gadījumā. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija ir saskaņoti.

127 09-0234 Taflotan 15 

micrograms/ml eye 

drops, solution in 

single-dose container, 

Eye drops, solution in 

single-dose container, 

15 μg/ml

Tafluprostum 4,5 mcg/0,3 ml 

ZBPE pudele N30; 

N90

Santen Oy, 

Somija

DE/H/0991/002

/II/023

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. 4.8. apakšpunktā papildinātas blakusparādības ar 

irītu/uveītu, acs plakstiņa rievas padziļināšanos. Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti.

128 12-0177 Cantar 16 mg tablets, 

Tablets, 16 mg

Candesartanum 

cilexetilum

16 mg 

OPA/Al/PVH-

PVH/PVAC/Al/OP

A blisteris N7; 

N14; N15; N20; 

N28; N30; N50; 

N50 (50x1); N56; 

N60; N84; N90; 

N98; N100; N250; 

N300

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

UK/H/3930/00

2/IA/013/G

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 PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia 

Ltd.), Prilaz baruna Filipovića 25, 10000 Zagreb, Horvātija.; IA 

A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Francijā. Bija: TEVA SANTE, 110, esplanade du general 

de Gaulle, 92931 Paris la defense cedex, Francija; būs: TEVA 

SANTE, 100-110, esplanade du general de Gaulle, 92931 Paris 

la defense cedex, Francija.
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129 12-0176 Cantar 8 mg tablets, 

Tablets, 8 mg

Candesartanum 

cilexetilum

8 mg OPA/Al/PVH-

PVH/PVAC/Al/OP

A blisteris N7; 

N14; N15; N20; 

N28; N30; N50; 

N50 (50x1); N56; 

N60; N84; N90; 

N98; N100; N250; 

N300

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

UK/H/3930/00

1/IA/013/G

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 PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia 

Ltd.), Prilaz baruna Filipovića 25, 10000 Zagreb, Horvātija.; IA 

A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Francijā. Bija: TEVA SANTE, 110, esplanade du general 

de Gaulle, 92931 Paris la defense cedex, Francija; būs: TEVA 

SANTE, 100-110, esplanade du general de Gaulle, 92931 Paris 

la defense cedex, Francija.

130 12-0144 Klatex 500 mg 

prolonged release 

tablet, Prolonged-

release tablets, 500 

mg

Clarithromycinum 500 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N5; N6; 

N7; N10; N14; 

N20; N1; 500 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N5; N6; N7; N10; 

N14; N20; N1

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

UK/H/3629/00

1/IA/004

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-Str. 3, 

89143 Blaubeuren, Vācija.

131 14-0087 Perindopril/Amlodipi

ne Teva 10 mg/10 mg 

tablets, Tablets, 10 

mg/10 mg

Perindoprili tosilas, 

Amlodipinum

10 mg/10 mg 

Polipropilēna 

pudele N30; N50; 

N60; N90; N100

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/2842/004

/IA/001

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

132 14-0086 Perindopril/Amlodipi

ne Teva 10 mg/5 mg 

tablets, Tablets, 10 

mg/5 mg

Perindoprili tosilas, 

Amlodipinum

10 mg/5 mg 

Polipropilēna 

pudele N30; N50; 

N60; N90; N100

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/2842/003

/IA/001

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

133 14-0085 Perindopril/Amlodipi

ne Teva 5 mg/10 mg 

tablets, Tablets, 5 

mg/10 mg

Perindoprili tosilas, 

Amlodipinum

5 mg/10 mg 

Polipropilēna 

pudele N30; N50; 

N60; N90; N100

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/2842/002

/IA/001

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.
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134 14-0084 Perindopril/Amlodipi

ne Teva 5 mg/5 mg 

tablets, Tablets, 5 

mg/5 mg

Perindoprili tosilas, 

Amlodipinum

5 mg/5 mg 

Polipropilēna 

pudele N30; N50; 

N60; N90; N100

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/2842/001

/IA/001

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

135 08-0339 Risonate 35 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 35 mg

Natrii risedronas 35 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N1; N2; N4; N8; 

N10; N12; N14; 

N16; N30; N12 

(3x4); N16 (4x4); 

N4 (4x1); N10 

(10x1); N50 (50x1)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

DK/H/1338/00

1/IA/020

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

136 14-0142 Travoprost Teva 40 

micrograms/ml eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 40 

µg/ml

Travoprostum 2,5 ml PP pudelīte 

N1; N3; N6

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/2577/001

/IB/001

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā laika 

datiem). Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 

produktam, kas iepakots pārdošanai. Uzglabāšanas laiks bija - 2 

gadi. Uzglabāšanas laiks būs - 3 gadi.

137 11-0389 Zenadea 2 mg/0,03 

mg film coated 

tablets, Film coated 

tablets, 2 mg/0,03 mg

Dienogestum, 

Ethinylestradiolum

2 mg/0,03 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N21 (1x21); N63 

(3x21)

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0282/001

/IA/010

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 HELM AG, Nordkanalstraße 28, 20097 

Hamburg, Vācija.

Humāno zāļu 

novērtēšanas nodaļas 

vadītāja M.Emersone
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