
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/79 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 98-0117 Lioton 1000 IU/g gel, 

Gel, 1000 IU/g

Heparinum natricum 50 g Tūbiņa N1; 30 

g Tūbiņa N1; 100 g 

Tūbiņa N1

A. Menarini 

Industrie 

Farmaceutiche 

Riunite s.r.l., 

Itālija

98-

0117/IB/001/G

IB A.z Administratīvās izmaiņas. Citas izmaiņas. Zāļu aprakstā, 

lietošanas instrukcijā un marķējuma tekstā palīgvielas etilspirts 

nosaukums tiek pamainīts uz etilspirts (96%) atbilstoši zāļu 

reģistrācijas dokumentācijai. ; IB A.z Administratīvās izmaiņas. 

Citas izmaiņas. Zāļu aprakstā, lietošanas instrukcijā un 

marķējuma tekstā palīgvielas trietanolamīns nosaukums tiek 

pamainīts uz trolamīns atbilstoši zāļu reģistrācijas 

dokumentācijai.

2 98-0353 Eifilīns 150 mg 

tablets, Tablets, 150 

mg 

Aminophyllinum 150 mg Stikla 

burciņa N10; 150 

mg Polimēra 

pudelīte N30; 150 

mg PVH/Al 

blisteris N30 

(3x10)

A/S "Olainfarm", 

Latvija

98-

0353/IA/003

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 

aminofilīna sertifikāts no jauna ražotāja.

3 99-1039 Forane 99,9 % w/w 

inhalation vapour, 

liquid, Inhalation 

vapour, liquid, 99,9 

% w/w 

Isofluranum 100 ml Stikla 

(tumša) flakons N1

AbbVie Ltd., 

Lielbritānija

99-

1039/IA/006

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

4 00-1001 Sevorane inhalation 

vapour, liquid, 

Inhalation vapour, 

liquid, 100% 

Sevofluranum 100 %/250 ml 

Polietilēna 

naftalāta pudele N1

AbbVie Ltd., 

Lielbritānija

00-

1001/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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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

5 04-0117 Chirocaine 5 mg/ml 

solution for 

injection/concentrate 

for solution for 

infusion, Solution for 

injection/concentrate 

for solution for 

infusion, 50 mg/10 ml 

Levobupivacainum 50 mg/10 ml 

Ampula N10; N20

AbbVie SIA, 

Latvija

04-

0117/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.

6 10-0441 Cisplatin Accord 1 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for 

solution for infusion, 

1 mg/ml

Cisplatinum 10 mg/10 ml Stikla 

(tumša) flakons 

N1; 100 mg/100 ml 

Stikla flakons 

(dzintarkrāsas) N1; 

25 mg/25 ml Stikla 

(tumša) flakons 

N1; 50 mg/50 ml 

Stikla (tumša) 

flakons N1

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/2862/00

1/IA/019/G

IA B.II.e.7.b Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja 

minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana. Flakonu 

piegādātāja pievienošana. ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā ; IA B.II.e.6.a 

Izmaiņas, kas attiecas uz jebkuru (primārā) iepakojuma 

materiāla daļu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (piemēram, 

noņemamu vāciņu krāsa, krāsu koda gredzeni uz ampulām, 

adatu aizsargu maiņa (izmantota citāda plastmasa)) un kas skar 

produkta informāciju ; IA B.II.e.7.b Iepakojuma komponenšu 

vai ierīču piegādātāju (ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai 

pievienošana. Alumīnija vāciņu piegādātāja pievienošana. 

7 10-0441 Cisplatin Accord 1 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for 

solution for infusion, 

1 mg/ml

Cisplatinum 10 mg/10 ml Stikla 

(tumša) flakons 

N1; 100 mg/100 ml 

Stikla flakons 

(dzintarkrāsas) N1; 

25 mg/25 ml Stikla 

(tumša) flakons 

N1; 50 mg/50 ml 

Stikla (tumša) 

flakons N1

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/2862/00

1/IB/017

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 

marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces 

produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar 

kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Papildināta un 

atjaunota drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm 

Cisplatin un uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Iekļauts 

brīdinājums par cisplatīna reaģēšanas spēju ar alumīniju 

saturošu injekciju aprīkojumu, iekļauts saraksts ar rādītājiem. 

Iekļauta informācija par blakusparādību ziņošanu. Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

8 12-0293 Fluvastatin Accord 80 

mg prolonged-release 

tablets, Prolonged 

release film-coated 

tablets, 80 mg

Fluvastatinum 80 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N70; N84; N90; 

N98

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/2384/001

/IB/004/G

IB B.I.a.2.e Nelielas izmaiņas aktīvās vielas pamatlietas 

ierobežotas pieejamības daļā (Restricted Part) ; IA B.III.2.a1 

Izmaiņas iepriekš farmakopejā neiekļautas aktīvās vielas 

specifikācijā(-ās), kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas 

Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai 

9 07-0305 Irinotecan Actavis 20 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for 

solution for infusion, 

20 mg/ml

Irinotecani 

hydrochloridum 

trihydricum

40 mg/2 ml Stikla 

(tumša) flakons 

N1; 500 mg/25 ml 

Stikla (tumša) 

flakons N1; 100 

mg/5 ml Stikla 

(tumša) flakons 

N1; N5; 300 mg/15 

ml Stikla (tumša) 

flakons N1

Actavis Group hf, 

Īslande

UK/H/1013/00

1/IB/030

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

maiņa Lielbritānijā. Mainās no Irinotecan Actavis 20mg/ml 

concentrate for solution for infusion uz Irinotecan hydrochloride 

20mg/ml concentrate for solution for infusion.

10 07-0043 Moxonidin Actavis 

0,4 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 0,4 mg

Moxonidinum 0,4 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N20; N28; 

N30; N50; N98; 

N100; N400 

(20x20); N400 

(10x40)

Actavis Group hf, 

Īslande

DK/H/2155/00

3/IB/008

IB C.I.3.z. Izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu 

aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 

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

pantu. Citas izmaiņas. Atjaunota drošuma informācija saskaņā 

ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma 

ziņojuma darba dalīšanas procedūras (DK/H/PSUR/0045/001) 

aktīvai vielai moksonidīnam. No zāļu apraksta 4.3. apakšpunkta 

svītrotas kondrindikācijas- sirds mazspēja, ļaundabīga aritmija, 

sinuatriāla blokāde, smaga koronāro artēriju slimība vai 

nestabila stenokardija; no 4.4. apakšpunkta svītroti brīdinājumi 

pacientiem ar sirds mazspēju, Parkinsona slimību, Reino 

sindromu, mijklibošanu, epileptiskiem traucējumiem, depresiju, 

glaukomu; redakcionālas izmaiņas 4.5. un 4.6. apakšpunktā. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

11 97-0144 Indovasin 30/20 mg/g 

gel, Gel, 30/20 mg/g

Indometacinum, 

Troxerutinum

45 g Alumīnija 

tūba N1

Actavis Nordic 

A/S, Dānija

97-

0144/IB/024/G

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

izmaiņas. Grupā 97-0144/IB/024/G iekļautas izmaiņas. Tiek 

veiktas izmaiņas gatavā produkta palīgvielu pārbaudē; IB 

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

izmaiņas. Tiek pievienota jauna palīgviela Fresco BM & GD 

R.08.0932.1.; IB B.II.b.3.z. Izmaiņas gatavā produkta, tai skaitā 

gatavā produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 

procesā. Citas izmaiņas. Grupā 97-0144/IB/024/G iekļautas 

izmaiņas. Tiek veiktas izmaiņas gatavā produkta ražošanas 

procesā.

12 13-0147 Frondava 1 mg/g 

cutaneous emulsion, 

Cutaneous emulsion, 

1 mg/g

Mometasoni furoas 20 mg/20 g ABPE 

pudele N1; 50 

mg/50 g ABPE 

pudele N1; 30 

mg/30 g ABPE 

pudele N1; 60 

mg/60 g ABPE 

pudele N1

Almirall Hermal 

GmbH, Vācija

SE/H/1289/001

/IA/002

IA B.I.b.1.d Nebūtiska aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) 

13 94-0104 Diazepeks 5 mg 

tabletes, Tablets, 5 

mg 

Diazepamum 5 mg PVH/Al 

blisteris N20; 5 mg 

Polietilēna trauciņš 

N250

AS Grindeks, 

Latvija

94-

0104/IA/002

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu diazepāms.

14 96-0050 Diazepeks 5 mg/ml 

šķīdums injekcijām, 

Solution for injection, 

5 mg/ml 

Diazepamum 10 mg/2 ml 

Ampula N10; 

N330

AS Grindeks, 

Latvija

96-

0050/IA/002

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu diazepāms.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

15 00-1112 Betaloc 1 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

1 mg/ml 

Metoprololi tartras 5 mg/5 ml Ampula 

N5

AstraZeneca AB, 

Zviedrija

00-1112/II/005 II C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Zāļu aprakstā papildināta drošuma informācija pamatojoties uz 

pēc-reģistrācijas novērojumiem, jaunākajiem literatūras datiem 

un eksperta ziņojumu. Zāļu apraksta 4.6. apakšpunktā iekļauta 

informācija , ka bēta blokatori samazina placentas perfūziju, kas 

tiek saistīta ar kavētu augšanu, augļa intrauterīno nāvi, abortu un 

priekšlaicīgām dzemdībām, un ieteikums veikt atbilstošu mātes 

un augļa monitoringu, kamēr grūtniece tiek ārstēta ar 

metoprololu. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija ir saskaņoti.

16 98-0301 Betaloc ZOK 100 mg 

controlled-release 

tablets, Controlled 

release tablets, 100 

mg 

Metoprololi succinas 100 mg Polimēra 

pudelīte N30; 

N100

AstraZeneca AB, 

Zviedrija

98-0301/II/006 II C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Zāļu aprakstā papildināta drošuma informācija pamatojoties uz 

pēc-reģistrācijas novērojumiem, jaunākajiem literatūras datiem 

un eksperta ziņojumu. Zāļu apraksta 4.6. apakšpunktā iekļauta 

informācija , ka bēta blokatori samazina placentas perfūziju, kas 

tiek saistīta ar kavētu augšanu, augļa intrauterīno nāvi, abortu un 

priekšlaicīgām dzemdībām, un ieteikums veikt atbilstošu mātes 

un augļa monitoringu, kamēr grūtniece tiek ārstēta ar 

metoprololu. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija ir saskaņoti.

17 03-0074 Betaloc ZOK 25 mg 

controlled-release 

tablets, Controlled 

release tablets, 25 mg 

Metoprololi succinas 25 mg Blisteris 

N28; N14

AstraZeneca AB, 

Zviedrija

03-0074/II/006 II C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Zāļu aprakstā papildināta drošuma informācija pamatojoties uz 

pēc-reģistrācijas novērojumiem, jaunākajiem literatūras datiem 

un eksperta ziņojumu. Zāļu apraksta 4.6. apakšpunktā iekļauta 

informācija , ka bēta blokatori samazina placentas perfūziju, kas 

tiek saistīta ar kavētu augšanu, augļa intrauterīno nāvi, abortu un 

priekšlaicīgām dzemdībām, un ieteikums veikt atbilstošu mātes 

un augļa monitoringu, kamēr grūtniece tiek ārstēta ar 

metoprololu. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija ir saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

18 98-0300 Betaloc ZOK 50 mg 

controlled-release 

tablets, Controlled 

release tablets, 50 mg 

Metoprololi succinas 50 mg Polimēra 

pudelīte N30; 

N100

AstraZeneca AB, 

Zviedrija

98-0300/II/006 II C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Zāļu aprakstā papildināta drošuma informācija pamatojoties uz 

pēc-reģistrācijas novērojumiem, jaunākajiem literatūras datiem 

un eksperta ziņojumu. Zāļu apraksta 4.6. apakšpunktā iekļauta 

informācija , ka bēta blokatori samazina placentas perfūziju, kas 

tiek saistīta ar kavētu augšanu, augļa intrauterīno nāvi, abortu un 

priekšlaicīgām dzemdībām, un ieteikums veikt atbilstošu mātes 

un augļa monitoringu, kamēr grūtniece tiek ārstēta ar 

metoprololu. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija ir saskaņoti.

19 98-0304 Plendil 10 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 10 mg 

Felodipinum 10 mg Polimēra 

pudelīte N30

AstraZeneca AB, 

Zviedrija

98-0304/ IA Baltijas marķējuma izvērtēšana. Tiek atjaunots primārā un 

sekundārā iepakojuma marķējuma teksts.

20 98-0305 Plendil 5 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 5 mg 

Felodipinum 5 mg Polimēra 

pudelīte N30

AstraZeneca AB, 

Zviedrija

98-0305/ IA Baltijas marķējuma izvērtēšana. Tiek atjaunots primārā un 

sekundārā iepakojuma marķējuma teksts.

21 99-0337 Etomidate-Lipuro 2 

mg/ml emulsion for 

injection, Emulsion 

for injection, 2 mg/ml 

Etomidatum 20 mg/10 ml Stikla 

ampula N10

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

99-

0337/IA/001/G

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

Zāļu apraksta 4.8. apakšpunktā pievienots aicinājums ziņot par 

nevēlamām blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija sakaņoti.; 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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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

22 96-0631 Gelofusine solution 

for infusion , Solution 

for infusion, 

Gelatina, Natrii 

chloridum, Natrii 

hydroxidum

500 ml Plastmasas 

pudele N10

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

96-

0631/IA/001/G

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā 

un efektivitātē. Citas izmaiņas. Zāļu apraksta 4.8. apakšpunktā 

pievienots aicinājums ziņot par nevēlamām blakusparādībām. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija sakaņoti.

23 99-0243 Glucose B.Braun 10 

% solution for 

infusion, Solution for 

infusion, 10 % 

Glucosum 1000 ml Polietilēna 

pudele N10; 250 

ml Polietilēna 

pudele N10; 500 

ml Polietilēna 

pudele N10

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

99-

0243/IA/001/G

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

Zāļu apraksta 4.8. apakšpunktā pievienots aicinājums ziņot par 

nevēlamām blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija sakaņoti.; 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.

24 99-0386 Glucose B.Braun 5 % 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 

5 % 

Glucosum 50 g/1000 ml 

Polietilēna pudele 

N10; 25 g/500 ml 

Polietilēna pudele 

N10; 17,5 g/250 ml 

Polietilēna pudele 

N10

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

99-

0386/IA/002/G

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā 

un efektivitātē. Citas izmaiņas. Zāļu apraksta 4.8. apakšpunktā 

pievienots aicinājums ziņot par nevēlamām blakusparādībām. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija sakaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

25 99-1012 Glucose B.Braun 50 

% solution for 

infusion, Solution for 

infusion, 50 % 

Glucosum 250 g/500 ml 

Stikla pudelīte N10

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

99-

1012/IA/001/G

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

Zāļu apraksta 4.8. apakšpunktā pievienots aicinājums ziņot par 

nevēlamām blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija sakaņoti.; 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.

26 99-0387 Ringer B.Braun 

solution for infusion, 

Solution for infusion

Calcii chloridum 

dihydricum, Natrii 

chloridum, Kalii 

chloridum

1000 ml Polietilēna 

pudele N10; 500 

ml Polietilēna 

pudele N10; 250 

ml Stikla pudelīte 

N10

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

99-

0387/IA/002/G

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā 

un efektivitātē. Citas izmaiņas. Zāļu apraksta 4.8. apakšpunktā 

pievienots aicinājums ziņot par nevēlamām blakusparādībām. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija sakaņoti.

27 00-0462 Sodium Bicarbonate 

Braun 4,2 % solution 

for infusion, Solution 

for infusion, 4,2 %

Natrii 

hydrogenocarbonas

10,5 g/250 ml 

Stikla pudelīte N10

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

00-

0462/IA/001/G

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

Zāļu apraksta 4.8. apakšpunktā pievienots aicinājums ziņot par 

nevēlamām blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija sakaņoti.; 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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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

28 00-0674 Sodium Bicarbonate 

Braun 8,4 % solution 

for infusion, Solution 

for infusion, 8,4 % 

Natrii 

hydrogenocarbonas

8,4 g/100 ml Stikla 

pudelīte N10

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

00-

0674/IA/001/G

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

Zāļu apraksta 4.8. apakšpunktā pievienots aicinājums ziņot par 

nevēlamām blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija sakaņoti.; 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.

29 02-0093 Sodium chloride 5,85 

% Braun concentrate 

for solution for 

infusion, Concentrate 

for solution for 

infusion, 5,85 % 

Natrii chloridum 100 ml Stikla 

pudelīte N1; N20; 

20 ml Polietilēna 

ampula N1; N20

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

02-

0093/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.

30 00-0802 Sterofundin BG-5 

solution for infusion, 

Solution for infusion

Natrii chloridum, Kalii 

chloridum, Magnesii 

chloridum 

hexahydricum, Natrii 

dihydrogenophosphas, 

Natrii lactas, Glucosum 

monohydratum

1000 ml 

Plastmasas pudele 

N10; 500 ml 

Plastmasas pudele 

N10

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

00-

0802/IA/002/G

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā 

un efektivitātē. Citas izmaiņas. Zāļu apraksta 4.8. apakšpunktā 

pievienots aicinājums ziņot par nevēlamām blakusparādībām. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija sakaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

31 06-0249 Albumin Baxter 200 

g/l solution for 

infusion, Solution for 

infusion, 200 g/l 

Albuminum humanum 20 g/100 ml 

Flakons N1; 10 

g/50 ml Flakons 

N1

Baxter AG, 

Austrija

DE/H/0474/002

/IA/028

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Grieķijā un Kiprā. 1) Bija: Baxter Hellas E.P.E, 

Ethnarhou Makriou 34 & Athinodorou, Ilioupolis, 16341, 

Athens, Grieķija; būs: Baxter Hellas E.P.E., Metsovou Str. 3, 

14121 N. Herakleio - Attiki, Grieķija; 2) Bija: Baxter Hellas 

E.P.E., Metsovou Str. 3, 14121 N. Herakleio - Attiki, Grieķija; 

būs: Baxter Hellas E.P.E., Marinou Antypa & Anafis Str. 47, 

14121 N. Herakleio, Grieķija.

32 06-0248 Albumin Baxter 50 

g/l solution for 

infusion, Solution for 

infusion, 50 g/l

Albuminum humanum 25 g/500 ml 

Flakons N1; 12,5 

g/250 ml Flakons 

N1

Baxter AG, 

Austrija

DE/H/0474/001

/IA/028

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Grieķijā un Kiprā. 1) Bija: Baxter Hellas E.P.E, 

Ethnarhou Makriou 34 & Athinodorou, Ilioupolis, 16341, 

Athens, Grieķija; būs: Baxter Hellas E.P.E., Metsovou Str. 3, 

14121 N. Herakleio - Attiki, Grieķija; 2) Bija: Baxter Hellas 

E.P.E., Metsovou Str. 3, 14121 N. Herakleio - Attiki, Grieķija; 

būs: Baxter Hellas E.P.E., Marinou Antypa & Anafis Str. 47, 

14121 N. Herakleio, Grieķija.

33 05-0258 Doloproct 1 mg/40 

mg suppositories, 

Suppositories, 1 

mg/40 mg

Fluocortoloni pivalas, 

Lidocainum 

hydrochloridum

1 mg/40 mg 

Laminēta alumīnija 

folijas plāksnīte 

N10; N3; N120

Bayer Pharma 

AG, Vācija

DE/H/0225/001

/IB/028

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

Zāļu aprakstā papildināta drošuma informācija 4.7. apakšpunktā 

pievienota informācija, ka Doloproct supozitoriji neietekmē vai 

nedaudz ietekmē spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot 

mehānismus. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

34 05-0141 Nebido 1000 mg/4 ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

1000 mg/4 ml 

Testosteroni 

undecanoas

1000 mg/4 ml 

Stikla flakons N1; 

1000 mg/4 ml 

Stikla ampula N1

Bayer Pharma 

AG, Vācija

FI/H/0313/001/

IA/034

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.

35 97-0544 Travocort 10 mg/1 

mg/g cream, Cream, 

10 mg/1 mg/g

Isoconazoli nitras, 

Diflucortoloni valeras

15 g Alumīnija 

tūba N1

Bayer Pharma 

AG, Vācija

97-0544/ IA 6a. ATĶ koda izmaiņas. Saskaņā ar Pasaules Veselības 

organizācijas datiem labots ATĶ kods zāļu aprakstā no 

D01AC05 uz D01AC20.

10



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

36 12-0095 Priligy 30 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 30 mg

Dapoxetinum 30 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N1; N2; 

N3; N6

Berlin-Chemie 

AG (Menarini 

Group), Vācija

SE/H/0718/001

/IA/018

IA B.II.e.4.a Iepakojuma vai aizvākojuma (primārais 

iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: nesterilas zāļu formas 

37 12-0096 Priligy 60 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 60 mg

Dapoxetinum 60 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N1; N2; 

N3; N6

Berlin-Chemie 

AG (Menarini 

Group), Vācija

SE/H/0718/002

/IA/018

IA B.II.e.4.a Iepakojuma vai aizvākojuma (primārais 

iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: nesterilas zāļu formas 

38 01-0057 Echinacea 

compositum 

Cosmoplex tablets, 

Tablets

Echinacea 

angustifolium, Lachesis 

mutus, Hepar sulfuris, 

Phytolacca americana, 

Thuja occidentalis, 

Bryonia cretica, 

Chamomilla recutita, 

Rhus toxicodendron

1 UD Blisteris N50 Biologische 

Heilmittel Heel 

GmbH, Vācija

01-0057/IB/002 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Tiek atjaunota produkta informācija atbilstoši jaunākajām 

standartformām. Marķējuma tekstā iekļauta informācija par 

produkta uzglabāšanas nosacījumiem (atbilstoši apstiprinātajai 

dokumentācijai).

39 07-0241 Spiriva Respimat 2,5 

microgram solution 

for inhalation, 

Solution for 

inhalation, 2,5 μg

Tiotropium 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/0718/001

/IB/013

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

Zāļu aprakstā un lietošanas instrukcijā atjaunots inhalatora 

grafiskais attēls. Zāļu aprakstu un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

40 07-0241 Spiriva Respimat 2,5 

microgram solution 

for inhalation, 

Solution for 

inhalation, 2,5 μg

Tiotropium 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/0718/001

/II/009

II C.I.6.a Jaunas terapeitiskās indikācijas pievienošana vai 

apstiprinātas indikācijas grozīšana. Pievienota terapeitiskā 

indikācija- indicēts papildus dilatējošai balstterapijai 

pieaugušajiem astmas pacientiem, kuriem saglabājas astmas 

simptomi, lietojot inhalējamos kortikosteroīdus (≥800 mkg 

budezonīda/dienā vai līdzvērtīgi) un ilgstošas darbības ß2 

agonistus, un, kuriem bijis viens vai vairāki smagi paasinājumi 

iepriekšējā gada laikā. 4.8. apakšpunktā pievienota informācija 

par blakusparādību ziņošanu. Veiktas redakcionālas izmaiņas. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

41 10-0572 Arulatan 50 

micrograms/ml eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 50 

μg/ml

Latanoprostum 125 mcg/2,5 ml 

ZBPE pudele N1; 

N3; N6

Dr.Gerhard Mann 

Chem-

pharm.Fabrik 

GmbH, Vācija

UK/H/1986/00

1/IA/007/G

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

iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Procedūrā 

UK/H/xxxx/IA/310/G iekļautas izmaiņas. Mainās primārā 

iepakojuma sterilizācijas vietas nosaukums.

42 06-0297 Vinorelbine Ebewe 

10 mg/ml concentrate 

for solution for 

infusion, Concentrate 

for solution for 

infusion, 10 mg/ml

Vinorelbinum 50 mg/5 ml Stikla 

flakons N1; N5; 

N10; 10 mg/1 ml 

Stikla flakons N1; 

N5; N10

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

FI/H/0582/001/

IB/014

IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par nesterilu aktīvo vielu, kuru plānots izmantot 

sterilās zālēs, ja sintēzes pēdējos posmos izmanto ūdeni un nav 

norādīts, ka materiāla sastāvā nav endotoksīnu. Tiek iesniegts 

jauns aktīvās vielas vinorelbīna tartrāts sertifikāts.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

43 12-0067 Ramlon 10 mg/10 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 10 

mg/10 mg

Ramiprilum, 

Amlodipinum

10 mg/10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56; 

N30; N60; N90; 

N100

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0303/00

5/IA/011/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 amlodipīna besilāts.; IA B.III.1.a2 

Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo 

vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu ramiprils.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana vai pievienošana). 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas ramiprils sertifikāts no jauna ražotāja.; IA 

B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana 

par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Grupā 

iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu ramiprils.; 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 amlodipīna besilāts.; IA B.III.1.a4 Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikātu svītrošana (ja attiecībā uz vienu materiālu 

ir vairāki sertifikāti) aktīvai vielai, izejvielai/reaģentam/starpproduktam, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā vielai, palīgvielai. ; IA B.III.1.a2 

Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo 

vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu amlodipīna besilāts.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

44 12-0066 Ramlon 10 mg/5 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 10 

mg/5 mg

Ramiprilum, 

Amlodipinum

10 mg/5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56; 

N30; N60; N90; 

N100

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0303/00

4/IA/011/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 amlodipīna besilāts.; IA B.III.1.a2 

Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo 

vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu ramiprils.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana vai pievienošana). 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas ramiprils sertifikāts no jauna ražotāja.; IA 

B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana 

par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Grupā 

iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu ramiprils.; 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 amlodipīna besilāts.; IA B.III.1.a4 Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikātu svītrošana (ja attiecībā uz vienu materiālu 

ir vairāki sertifikāti) aktīvai vielai, izejvielai/reaģentam/starpproduktam, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā vielai, palīgvielai. ; IA B.III.1.a2 

Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo 

vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu amlodipīna besilāts.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

45 12-0063 Ramlon 2,5 mg/2,5 

mg capsules, hard, 

Capsules, hard, 2,5 

mg/2,5 mg

Ramiprilum, 

Amlodipinum

2,5 mg/2,5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56; 

N30; N60; N90

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0303/00

1/IA/011/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 amlodipīna besilāts.; IA B.III.1.a2 

Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo 

vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu ramiprils.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana vai pievienošana). 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas ramiprils sertifikāts no jauna ražotāja.; IA 

B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana 

par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Grupā 

iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu ramiprils.; 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 amlodipīna besilāts.; IA B.III.1.a4 Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikātu svītrošana (ja attiecībā uz vienu materiālu 

ir vairāki sertifikāti) aktīvai vielai, izejvielai/reaģentam/starpproduktam, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā vielai, palīgvielai. ; IA B.III.1.a2 

Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo 

vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu amlodipīna besilāts.

15



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

46 12-0065 Ramlon 5 mg/10 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 5 

mg/10 mg

Ramiprilum, 

Amlodipinum

5 mg/10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56; 

N30; N60; N90; 

N100

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0303/00

3/IA/011/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 ramiprils.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana vai pievienošana). 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas ramiprils sertifikāts no jauna ražotāja.; IA 

B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana 

par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Grupā 

iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu ramiprils.; 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 amlodipīna besilāts.; IA B.III.1.a4 Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikātu svītrošana (ja attiecībā uz vienu materiālu 

ir vairāki sertifikāti) aktīvai vielai, izejvielai/reaģentam/starpproduktam, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā vielai, palīgvielai. ; IA B.III.1.a2 

Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo 

vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu amlodipīna besilāts.; 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 amlodipīna besilāts.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

47 12-0064 Ramlon 5 mg/5 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 5 

mg/5 mg

Ramiprilum, 

Amlodipinum

5 mg/5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56; 

N30; N60; N90; 

N100

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0303/00

2/IA/011/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 amlodipīna besilāts.; IA B.III.1.a2 

Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo 

vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu ramiprils.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana vai pievienošana). 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas ramiprils sertifikāts no jauna ražotāja.; IA 

B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana 

par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Grupā 

iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu ramiprils.; 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 amlodipīna besilāts.; IA B.III.1.a4 Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikātu svītrošana (ja attiecībā uz vienu materiālu 

ir vairāki sertifikāti) aktīvai vielai, izejvielai/reaģentam/starpproduktam, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā vielai, palīgvielai. ; IA B.III.1.a2 

Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo 

vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu amlodipīna besilāts.

48 10-0562 Pentasa 1 g prolonged 

release granules, 

Prolonged release 

granules, 1 g

Mesalazinum 1 g Al/PE paciņa 

N50; N100; N150; 

N120

Ferring Lääkkeet 

Oy, Somija

10-0562/IB/007 IB B.II.b.4.a Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas 

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā 

ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek palielināts sērijas 

apjoms.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

49 10-0563 Pentasa 2 g prolonged 

release granules, 

Prolonged release 

granules, 2 g

Mesalazinum 2 g Al/PE paciņa 

N10; N60; N120

Ferring Lääkkeet 

Oy, Somija

10-0563/IB/007 IB B.II.b.4.a Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas 

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā 

ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek palielināts sērijas 

apjoms.

50 14-0147 Cisplatin Kabi 1 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for 

solution for infusion, 

1 mg/ml

Cisplatinum 50 mg/50 ml Stikla 

flakons 

(dzintarkrāsas) N1; 

20 mg/20 ml Stikla 

flakons 

(dzintarkrāsas) N1; 

10 mg/10 ml Stikla 

flakons 

(dzintarkrāsas) N1; 

100 mg/100 ml 

Stikla flakons 

(dzintarkrāsas) N1

Fresenius Kabi 

Oncology Plc., 

Lielbritānija

UK/H/5324/00

1/DC/IA/001

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

iepakojuma materiāla daļu, kas nesaskaras ar gatavo produktu 

(piemēram, noņemamu vāciņu krāsa, krāsu koda gredzeni uz 

ampulām, adatu aizsargu maiņa (izmantota citāda plastmasa)) 

un kas skar produkta informāciju. Mainīta 20 ml flakona 

noraujamā alumīnija vāciņa krāsa. Bija: zila, būs: sarkana.

51 12-0274 Zoledronic acid 

Fresenius Kabi 4 

mg/5 ml concentrate 

for solution for 

infusion, Concentrate 

for solution for 

infusion, 4 mg/5 ml

Acidum zoledronicum 4 mg/5 ml 

Polipropilēna 

flakons N1; N4; 

N10

Fresenius Kabi 

Poland Sp. z.o.o., 

Polija

PT/H/0653/001

/IB/007

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā laika 

datiem). Tiek pagarināts uzglabāšanas laiks gatavajam 

produktam. Bija: 30 mēneši; būs: 3 gadi.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

52 10-0446 Hemosol B0 solution 

for haemofiltration 

and haemodialysis, 

Solution for 

haemofiltration and 

haemodialysis

Natrii 

hydrogenocarbonas, 

Natrii chloridum, Calcii 

chloridum dihydricum, 

Magnesii chloridum 

hexahydricum, Acidum 

lacticum

5000 ml 

Poliolefīna maiss 

(luera savienojums 

ar vārstu) N2; 5000 

ml Poliolefīna 

maiss (luera 

savienojums ar 

nolaužamu tapu) 

N2; 5000 ml PVH 

maiss (luera 

savienojums ar 

vārstu) N2; 5000 

ml PVH maiss 

(luera savienojums 

ar nolaužamu tapu) 

N2

Gambro Lundia 

AB, Zviedrija

SE/H/0171/001

/IA/036/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 kalcija hlorīda 

dihidrātu.; IA B.II.e.7.b Iepakojuma komponenšu vai ierīču 

piegādātāju (ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienots injekcijas savienotāja gumijas 

diska piegādātājs.; 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 magnija 

hlorīda heksahidrātu.; 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 pienskābi.

53 11-0044 Aneea 3 mg/0,02 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 3 

mg/0,02 mg

Drospirenonum, 

Ethinylestradiolum

3 mg/0,02 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N21 (1 x 

21); N63 (3 x 21); 

N126 (6 x 21); 

N273 (13 x 21)

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0259/00

1/WS/005

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

pamācībā, lai ņemtu vērā atzinumu, kas sniegts saistībā ar lietas 

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Procedūrā 

HU/H/xxxx/WS/001 iekļautas izmaiņas. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EC 31. panta EK 

pārvērtēšanas procedūras (16.01.2014.) lēmumu C(2014) 307 

drospirenonam/etinilestradiolam. 4.4. apakšpunktā iekļauts 

brīdinājums par venozās un arteriālās trombembolijas risku, 

simptomiem un riska faktoriem. 4.8. apakšpunktā pievienota 

informācija par blakusparādību ziņošanu. Veiktas redakcionālas 

izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

54 11-0173 Belusha 3 mg/0,02 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 3 mg/0,02 mg

Drospirenonum, 

Ethinylestradiolum

3 mg/0,02 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N28 (1 x 

28); N84 (3 x 28); 

N168 (6 x 28); 

N364 (13 x 28)

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0264/00

1/WS/006

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

pamācībā, lai ņemtu vērā atzinumu, kas sniegts saistībā ar lietas 

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Procedūrā 

HU/H/xxxx/WS/001 iekļautas izmaiņas. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EC 31. panta EK 

pārvērtēšanas procedūras (16.01.2014.) lēmumu C(2014) 307 

drospirenonam/etinilestradiolam. 4.4. apakšpunktā iekļauts 

brīdinājums par venozās un arteriālās trombembolijas risku, 

simptomiem un riska faktoriem. 4.8. apakšpunktā pievienota 

informācija par blakusparādību ziņošanu. Veiktas redakcionālas 

izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

55 11-0176 Daylette 3 mg/0,02 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 3 mg/0,02 mg

Drospirenonum, 

Ethinylestradiolum

3 mg/0,02 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N28 (1 x 

28); N84 (3 x 28); 

N168 (6 x 28); 

N364 (13 x 28)

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0263/00

1/WS/006

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

pamācībā, lai ņemtu vērā atzinumu, kas sniegts saistībā ar lietas 

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Procedūrā 

HU/H/xxxx/WS/001 iekļautas izmaiņas. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EC 31. panta EK 

pārvērtēšanas procedūras (16.01.2014.) lēmumu C(2014) 307 

drospirenonam/etinilestradiolam. 4.4. apakšpunktā iekļauts 

brīdinājums par venozās un arteriālās trombembolijas risku, 

simptomiem un riska faktoriem. 4.8. apakšpunktā pievienota 

informācija par blakusparādību ziņošanu. Veiktas redakcionālas 

izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

56 07-0382 Dolforin 100 

micrograms/hour 

transdermal patch, 

Transdermal patch, 

100 micrograms/hour

Fentanylum 100 mcg/h 

Papīra/PET/Al/PA

N paciņa N5; N10; 

N20; 100 mcg/h 

Poliestera/Al/PP 

paciņa N5; N10; 

N20

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0370/00

4/IA/019

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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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

57 07-0379 Dolforin 25 

micrograms/hour 

transdermal patch, 

Transdermal patch, 

25 micrograms/hour

Fentanylum 25 mcg/h 

Poliestera/Al/PP 

paciņa N5; N10; 

N20; 25 mcg/h 

Papīra/PET/Al/PA

N paciņa N5; N10; 

N20

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0370/00

1/IA/019

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.

58 07-0380 Dolforin 50 

micrograms/hour 

transdermal patch, 

Transdermal patch, 

50 micrograms/hour

Fentanylum 50 mcg/h 

Papīra/PET/Al/PA

N paciņa N5; N10; 

N20; 50 mcg/h 

Poliestera/Al/PP 

paciņa N5; N10; 

N20

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0370/00

2/IA/019

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.

59 07-0381 Dolforin 75 

micrograms/hour 

transdermal patch, 

Transdermal patch, 

75 micrograms/hour

Fentanylum 75 mcg/h 

Poliestera/Al/PP 

paciņa N5; N10; 

N20; 75 mcg/h 

Papīra/PET/Al/PA

N paciņa N5; N10; 

N20

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0370/00

3/IA/019

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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60 10-0107 Midiana 3mg/0,03 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 3 

mg/0,03 mg

Drospirenonum, 

Ethinylestradiolum

3 mg/0,03 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N21; N63 (3x21); 

N126 (6x21)

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0233/00

1/WS/007

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

pamācībā, lai ņemtu vērā atzinumu, kas sniegts saistībā ar lietas 

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Procedūrā 

HU/H/xxxx/WS/001 iekļautas izmaiņas. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EC 31. panta EK 

pārvērtēšanas procedūras (16.01.2014.) lēmumu C(2014) 307 

drospirenonam/etinilestradiolam. 4.4. apakšpunktā iekļauts 

brīdinājums par venozās un arteriālās trombembolijas risku, 

simptomiem un riska faktoriem. 4.8. apakšpunktā pievienota 

informācija par blakusparādību ziņošanu. Veiktas redakcionālas 

izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

61 11-0047 Teenia 3 mg/0,02 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 3 

mg/0,02 mg

Drospirenonum, 

Ethinylestradiolum

3 mg/0,02 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N21 (1 x 

21); N63 (3 x 21); 

N126 (6 x 21); 

N273 (13 x 21)

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0255/00

1/WS/005

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

pamācībā, lai ņemtu vērā atzinumu, kas sniegts saistībā ar lietas 

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Procedūrā 

HU/H/xxxx/WS/001 iekļautas izmaiņas. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EC 31. panta EK 

pārvērtēšanas procedūras (16.01.2014.) lēmumu C(2014) 307 

drospirenonam/etinilestradiolam. 4.4. apakšpunktā iekļauts 

brīdinājums par venozās un arteriālās trombembolijas risku, 

simptomiem un riska faktoriem. 4.8. apakšpunktā pievienota 

informācija par blakusparādību ziņošanu. Veiktas redakcionālas 

izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

62 04-0410 Avodart 0,5 mg 

capsules, soft, 

Capsules, soft, 0,5 mg 

Dutasteridum 0,5 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N30; N10; 

N50; N60; N90

Glaxo Group 

Ltd., Lielbritānija

SE/H/0304/001

/IA/066/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/306/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Austrijā. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert 

Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; būs: 

GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4. 

Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija. 
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63 05-0197 Fluarix suspension for 

injection in a pre-

filled syringe, 

Suspension for 

injection in a pre-

filled syringe, 0,5 ml 

Vaccinum influenzae 

inactivatum ex virorum 

fragmentis praeparatum

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce ar 2 

atsevišķām adatām 

N1; 0,5 ml Stikla 

pilnšļirce ar 1 

atsevišķu adatu N1; 

N10; N20; 0,5 ml 

Stikla pilnšļirce ar 

piestiprinātu adatu 

N1; N10; N20; 0,5 

ml Stikla pilnšļirce 

bez adatas N1; 

N10; N20

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

DE/H/0124/001

/IA/096/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/306/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Austrijā. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert 

Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; būs: 

GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4. 

Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija. 

64 05-0635 Infanrix polio 

suspension for 

injection in pre-filled 

syringe, Suspension 

for injection in pre-

filled syringe

Vaccinum diphtheriae, 

tetani, pertussis sine 

cellulis ex elementis 

preparatum et 

polimyelitidis 

inactivatum adsorbatum 

0,5 ml/deva 

Pilnšļirce N1; N20; 

N10; 0,5 ml/deva 

Pilnšļirce ar 2 

adatām N1; N10; 

N20; 0,5 ml/deva 

Pilnšļirce ar 1 

adatu N1; N10; 

N20

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

FR/H/0251/002

/IA/087

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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65 99-0657 Priorix powder and 

solvent for solution 

for injection in pre-

filled syringe, Powder 

and solvent for 

solution for injections 

in pre-filled syringe

Live attenuated rubella 

virus, Live attenuated 

measles virus (Schwarz 

strain), Live attenuated 

mumps virus

1 deva Stikla 

flakons un 

pilnšļirce ar 2 

adatām N1; N100; 

N10; N25; 1 deva 

Stikla flakons un 

pilnšļirce N1; N10; 

N20; N25; N40; 

N100; 1 deva 

Stikla flakons un 

pilnšļirce ar 1 

adatu N20; N40

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

DE/H/0137/001

/IA/085/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/306/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Austrijā. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert 

Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; būs: 

GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4. 

Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija. 

66 12-0227 Priorix powder and 

solvent for solution 

for injection, Powder 

and solvent for 

solution for injection

Live attenuated rubella 

virus, Live attenuated 

measles virus (Schwarz 

strain), Live attenuated 

mumps virus

1 deva Stikla 

flakons un ampula 

N1; N10; N20; 

N25; N40; N100

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

DE/H/0137/002

/IA/085/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/306/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Austrijā. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert 

Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; būs: 

GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4. 

Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija. 

67 99-0039 Augmentin 400 

mg/57 mg/5 ml 

powder for oral 

suspension, Powder 

for oral suspension, 

400 mg/57 mg/5 ml

Amoxicillinum, 

Acidum clavulanicum

35 ml Stikla 

pudelīte N1; 140 

ml Stikla pudelīte 

N1; 70 ml Stikla 

pudelīte N1

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

UK/H/4737/00

1/IA/010/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/306/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Austrijā. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert 

Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; būs: 

GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4. 

Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija. 
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68 99-0034 Augmentin 500 

mg/125 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 

mg/125 mg 

Amoxicillinum, 

Acidum clavulanicum

500 mg/125 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N14; N20; N21; 

500 mg/125 mg 

PA/Al/PVH 

blisteris N14; N20; 

N4; N10; N12; 

N16; N24; N30; 

N100; N500

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

UK/H/4738/00

1/IA/010/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/306/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Austrijā. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert 

Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; būs: 

GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4. 

Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija. 

69 99-0035 Augmentin 875 

mg/125 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 875 

mg/125 mg 

Amoxicillinum, 

Acidum clavulanicum

875 mg/125 mg 

PA/Al/PVH 

blisteris N14; N2; 

N4; N10; N12; 

N16; N20; N24; 

N30; N100; N500; 

875 mg/125 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N14

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

DE/H/2868/002

/IA/017/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/306/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Austrijā. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert 

Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; būs: 

GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4. 

Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija. 
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70 07-0239 Boostrix Polio 

suspension for 

injection , Suspension 

for injection

Diphtheria toxoid, 

Tetanus toxoid, 

Pertussis toxoid (PT), 

Filamentous 

haemagglutinin (FHA), 

Pertactin (69kDa Outer 

Membrane Protein - 69 

K), Inactivated polio 

virus type 1 (Mahoney), 

Inactivated polio virus 

type 2 (MEF-1), 

Inactivated polio virus 

type 3 (Saukett)

0,5 ml/1 deva 

Stikla flakons N1; 

N10

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

DE/H/0466/004

/IA/092/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/306/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Austrijā. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert 

Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; būs: 

GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4. 

Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija. 

71 07-0238 Boostrix Polio 

suspension for 

injection in pre-filled 

syringes, Suspension 

for injection in a pre-

filled syringe

Diphtheria toxoid, 

Tetanus toxoid, 

Pertussis toxoid (PT), 

Filamentous 

haemagglutinin (FHA), 

Pertactin (69kDa Outer 

Membrane Protein - 69 

K), Inactivated polio 

virus type 1 (Mahoney), 

Inactivated polio virus 

type 2 (MEF-1), 

Inactivated polio virus 

type 3 (Saukett)

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce N1; N10

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

DE/H/0466/003

/IA/092/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/306/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Austrijā. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert 

Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; būs: 

GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4. 

Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija. 
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72 07-0237 Boostrix suspension 

for injection , 

Suspension for 

injection

Diphtheria toxoid, 

Tetanus toxoid, 

Pertussis toxoid (PT), 

Filamentous 

haemagglutinin (FHA), 

Pertactin (69kDa Outer 

Membrane Protein - 69 

K)

0,5 ml Stikla 

flakons N1; N10; 

N20; N25; N50

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

DE/H/0210/002

/IA/084/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/306/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Austrijā. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert 

Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; būs: 

GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4. 

Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija. 

73 07-0236 Boostrix suspension 

for injection in pre-

filled syringes, 

Suspension for 

injection in a pre-

filled syringe

Diphtheria toxoid, 

Tetanus toxoid, 

Pertussis toxoid (PT), 

Filamentous 

haemagglutinin (FHA), 

Pertactin (69kDa Outer 

Membrane Protein - 69 

K)

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce N1; N10; 

N20; N25; N50; 

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce ar 1 

adatu N1; N10; 

N20; N25; N50; 

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce ar 2 

adatām N1; N10; 

N20; N25; N50

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

DE/H/0210/001

/IA/084/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/306/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Austrijā. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert 

Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; būs: 

GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4. 

Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija. 

74 10-0254 Combodart 0,5 

mg/0,4 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 0,5 mg/0,4 mg

Dutasteridum, 

Tamsulosini 

hydrochloridum

0,5 mg/0,4 mg 

ABPE pudele N7; 

N30; N90

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

DE/H/2251/001

/IA/025/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/306/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Austrijā. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert 

Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; būs: 

GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4. 

Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija. 
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75 05-0024 Duac Gel 10 mg/g + 

50 mg/g gel, Gel, 10 

mg/g + 50 mg/g

Clindamycinum, 

Benzoylis peroxidum

15 g Alumīnija 

tūba N1; 70 g 

Alumīnija tūba N1; 

55 g Alumīnija 

tūba N1; 6 g 

Alumīnija tūba N1; 

60 g Alumīnija 

tūba N1; 30 g 

Alumīnija tūba N1; 

50 g Alumīnija 

tūba N1; 5 g 

Alumīnija tūba N1; 

25 g Alumīnija 

tūba N1

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

UK/H/0676/00

1/IA/057/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/306/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Austrijā. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert 

Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; būs: 

GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4. 

Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija. 

76 97-0590 Lamictal 100 mg 

chewable/dispersible 

tablets, 

Chewable/dispersible 

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/036/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/306/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Austrijā. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert 

Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; būs: 

GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4. 

Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija. 

77 02-0401 Lamictal 2 mg 

chewable/dispersible 

tablets, 

Chewable/dispersible 

tablets, 2 mg 

Lamotriginum 2 mg ABPE pudele 

N30

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

NL/H/1539/001

/IA/036/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/306/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Austrijā. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert 

Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; būs: 

GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4. 

Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija. 
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78 97-0591 Lamictal 200 mg 

chewable/dispersible 

tablets, 

Chewable/dispersible 

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/036/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/306/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Austrijā. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert 

Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; būs: 

GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4. 

Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija. 

79 97-0588 Lamictal 25 mg 

chewable/dispersible 

tablets, 

Chewable/dispersible 

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/036/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/306/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Austrijā. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert 

Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; būs: 

GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4. 

Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija. 

80 97-0587 Lamictal 5 mg 

chewable/dispersible 

tablets, 

Chewable/dispersible 

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/036/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/306/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Austrijā. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert 

Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; būs: 

GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4. 

Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija. 

81 97-0589 Lamictal 50 mg 

chewable/dispersible 

tablets, 

Chewable/dispersible 

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/036/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/306/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Austrijā. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert 

Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; būs: 

GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4. 

Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija. 
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82 06-0013 Malarone 250 mg/100 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 250 mg/100 

mg 

Atovaquonum, 

Proguanili 

hydrochloridum

250 mg/100 mg 

PVH/Al blisteris 

N12

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

UK/H/0170/00

1/IA/065/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/306/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Austrijā. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert 

Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; būs: 

GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4. 

Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija. 

83 07-0308 Priorix-Tetra powder 

and solvent for 

solution for injection 

in pre-filled syringe, 

Powder and solvent 

for solution for 

injections in pre-filled 

syringe

Live attenuated measles 

virus (Schwarz strain), 

Live attenuated mumps 

virus, Live attenuated 

rubella virus, Live 

attenuated varicella 

virus

1 deva Stikla 

flakons un 

pilnšļirce ar 2 

adatām N1; N10; 1 

deva Stikla flakons 

un pilnšļirce N20; 

N50; N1; N10

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

DE/H/0468/001

/IA/059/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/306/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Austrijā. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert 

Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; būs: 

GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4. 

Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija. 

84 07-0307 Priorix-Tetra powder 

and solvent for 

solution for injection, 

Powder and solvent 

for solution for 

injection

Live attenuated measles 

virus (Schwarz strain), 

Live attenuated mumps 

virus, Live attenuated 

rubella virus, Live 

attenuated varicella 

virus

1 deva Stikla 

flakons un ampula 

N1; N10; N100; 1 

deva Stikla flakons 

un flakons N1; 

N10; N100

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

DE/H/0468/002

/IA/059/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/306/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Austrijā. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert 

Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; būs: 

GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4. 

Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija. 

85 07-0088 Relenza 5 mg/dose, 

inhalation powder, 

pre-dispensed, 

Inhalation powder, 

pre-dispensed, 5 

mg/dose

Zanamivirum 5 mg/dose Folijas 

paciņa N1 (1 

paciņa un 1 

inhalators); N5 (5 

paciņas un 1 

inhalators)

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

SE/H/0180/001

/IA/076/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/306/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Austrijā. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert 

Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; būs: 

GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4. 

Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija. 
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86 00-0020 Salbutamol GSK 100 

micrograms/dose 

pressurised 

inhalation, 

suspension, 

Pressurised 

inhalation, 

suspension, 100 

µg/dose 

Salbutamolum 100 mcg/dose 

Alumīnija baloniņš 

N200

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

00-0020/II/005 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem un klīnisko pārskata 

ziņojumu. Zāļu aprakstā precizēta kontrindikācija, ka 

salbutamola zāļu formas, kas nav paredzētas intravenozai 

lietošanai, nedrīkst lietot nekomplicētu priekšlaicīgu dzemdību 

vai draudoša aborta apturēšanai. Lietošanas instrukcijā izmaiņas 

nav veiktas.

87 99-1041 Seroxat 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg 

Paroxetinum 20 mg 

Polipropilēna 

pudele N500; 

N250; N100; N98; 

N60; N56; N50; 

N30; N28; N20; 

N14; N10; N4; 20 

mg PVH/PVDH 

blisteris N14; N20; 

N30; N50 (50x1); 

N4; N10; N28; 

N50; N56; N60; 

N98; N100; N250; 

N500; 20 mg 

PVH/Al blisteris 

N4; N14; N10; 

N20; N50 (50x1); 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N98; 

N100; N250; N500

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

NL/H/0566/001

/IA/110/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/306/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Austrijā. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert 

Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; būs: 

GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4. 

Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija. 
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88 99-1041 Seroxat 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg 

Paroxetinum 20 mg 

Polipropilēna 

pudele N500; 

N250; N100; N98; 

N60; N56; N50; 

N30; N28; N20; 

N14; N10; N4; 20 

mg PVH/PVDH 

blisteris N14; N20; 

N30; N50 (50x1); 

N4; N10; N28; 

N50; N56; N60; 

N98; N100; N250; 

N500; 20 mg 

PVH/Al blisteris 

N4; N14; N10; 

N20; N50 (50x1); 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N98; 

N100; N250; N500

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

NL/H/0566/001

/WS/111/G

IB B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. 

Izmaiņas ietilpst procedūrā NL/H/xxxx/WS/097.; IA B.I.b.1.z 

Izmaiņas, kas attiecas uz specifikāciju parametriem un/vai 

aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas 

izmaiņas. Izmaiņas ietilpst procedūrā NL/H/xxxx/WS/097. 

Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.I.b.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz 

specifikāciju parametriem un/vai aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas. Izmaiņas 

ietilpst procedūrā NL/H/xxxx/WS/097. Grupā iekļauta izmaiņa.; 

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

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

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, ierobežojumiem. 

Citas izmaiņas. Izmaiņas ietilpst procedūrā NL/H/xxxx/WS/097. 

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

vielas ražošanas procesā. Izmaiņas ietilpst procedūrā 

NL/H/xxxx/WS/097.

89 05-0397 Stieprox 1,5 % 

shampoo, Shampoo, 

1,5 % 

Ciclopiroxum 125 ml ABPE 

pudele N1; 60 ml 

ABPE pudele N1; 

100 ml ABPE 

pudele N1; 250 ml 

ABPE pudele N1; 

500 ml ABPE 

pudele N1; 150 ml 

ABPE pudele N1; 

350 ml ABPE 

pudele N1

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

FR/H/0179/001

/IA/032/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/306/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Austrijā. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert 

Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; būs: 

GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4. 

Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija. 
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90 10-0277 Toctino 10 mg soft 

capsules, Soft 

capsules, 10 mg

Alitretinoinum 10 mg 

COK/Alumīnija 

blisteris N30; 10 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

DK/H/1377/00

1/IA/020/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/306/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Austrijā. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert 

Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; būs: 

GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4. 

Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija. 

91 10-0278 Toctino 30 mg soft 

capsules, Soft 

capsules, 30 mg

Alitretinoinum 30 mg 

COK/Alumīnija 

blisteris N30; 30 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

DK/H/1377/00

2/IA/020/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/306/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Austrijā. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert 

Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; būs: 

GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4. 

Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija. 

92 99-0877 Valtrex 500 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 

mg 

Valaciclovirum 500 mg PVH/Al 

blisteris N10; N30; 

N42; N90; N112; 

N24

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

SE/H/1041/002

/IA/024/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/306/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Austrijā. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert 

Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; būs: 

GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4. 

Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija. 

93 99-1044 Ventolin 100 

micrograms/dose 

pressurised 

inhalation, 

suspension, 

Pressurised 

inhalation, 

suspension, 100 

µg/dose

Salbutamolum 100 mcg/dose 

Alumīnija baloniņš 

N200

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

99-1044/II/005 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem un klīnisko pārskata 

ziņojumu. Zāļu aprakstā precizēta kontrindikācija, ka 

salbutamola zāļu formas, kas nav paredzētas intravenozai 

lietošanai, nedrīkst lietot nekomplicētu priekšlaicīgu dzemdību 

vai draudoša aborta apturēšanai. Lietošanas instrukcijā izmaiņas 

nav veiktas.
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94 99-0914 Ventolin 5 mg/ml 

nebuliser solution, 

Nebuliser solution, 5 

mg/ml

Salbutamolum 100 mg/20 ml 

Stikla pudelīte 

(dzintarkrāsas) N1

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

99-0914/II/006 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem un klīnisko pārskata 

ziņojumu. Zāļu aprakstā precizēta kontrindikācija, ka 

salbutamola zāļu formas, kas nav paredzētas intravenozai 

lietošanai, nedrīkst lietot nekomplicētu priekšlaicīgu dzemdību 

vai draudoša aborta apturēšanai. Lietošanas instrukcijā izmaiņas 

nav veiktas.

95 97-0234 Zinnat 250 mg coated 

tablets, Coated 

tablets, 250 mg 

Cefuroximum 250 mg Blisteris 

N10; N50

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

UK/H/5462/00

4/IA/004/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/306/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Austrijā. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert 

Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; būs: 

GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4. 

Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija. 

96 97-0235 Zinnat 500 mg coated 

tablets, Coated 

tablets, 500 mg 

Cefuroximum 500 mg Blisteris 

N10; N14

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

UK/H/5462/00

5/IA/004/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/306/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Austrijā. Bija: GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Albert 

Schweitzer-Gasse 6, 1140 Wien, Austrija; būs: 

GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Euro Plaza, Gebaude I, 4. 

Stock, Wagenseilgasse 3, 1120 Wein, Austrija. 

97 14-0138 Ceftriaxone Hospira 1 

g powder for solution 

for injection, Powder 

for solution for 

injection, 1 g

Ceftriaxonum 1 g Stikla flakons 

N1; N5; N10; N25

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

PT/H/0992/003

/DC/IA/002

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu ceftriaksona nātrija 

sāli.
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98 14-0139 Ceftriaxone Hospira 2 

g powder for solution 

for infusion, Powder 

for solution for 

infusion, 2 g

Ceftriaxonum 2 g Stikla flakons 

N1; N5; N10; N25

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

PT/H/0992/004

/DC/IA/002

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu ceftriaksona nātrija 

sāli.

99 14-0140 Ceftriaxone Hospira 

500 mg powder for 

solution for injection, 

Powder for solution 

for injection, 500 mg

Ceftriaxonum 500 mg Stikla 

flakons N1; N5; 

N10; N25

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

PT/H/0992/002

/DC/IA/002

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu ceftriaksona nātrija 

sāli.

100 10-0398 Imipenem/Cilastatin 

Hospira 500 mg/500 

mg powder for 

solution for infusion, 

Powder for solution 

for infusion, 500 

mg/500 mg

Imipenemum, 

Cilastatinum

100 ml Stikla 

flakons N1; 20 ml 

Stikla flakons N5

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

PT/H/0287/001

/IA/013/G

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

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā: 

stingrāku ražošanas procesa ierobežojumu noteikšana. Izmaiņas 

sterila starpprodukta maisījuma specifikācijā (stingrāku 

ierobežojumu noteikšana acetona daudzumam).; IA A.5.b 

Gatavā produkta ražotāja, tostarp kvalitātes kontroles iestāžu, 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Mainās sekundārās 

iepakošanas vietas 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 svītrotas gatavā produkta sērijas kontroles 

vietas un sekundārās iepakošanas vieta.
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101 07-0326 Oxaliplatin Hospira 5 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for 

solution for infusion, 

5 mg/ml

Oxaliplatinum 200 mg/40 ml 

Stikla flakons N1; 

100 mg/20 ml 

Stikla flakons N1; 

50 mg/10 ml Stikla 

flakons N1

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0971/00

1/IA/027/G

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

Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

atjaunotajai monogrāfijai. Tiek veiktas izmaiņas stikla 

iepakojuma specifikācijā, lai panāktu atbilstību Ph. Eur <3.2.1.> 

un USP <660>.; IA B.II.e.6.b Izmaiņas, kas attiecas uz jebkuru 

(primārā) iepakojuma materiāla daļu, kas nesaskaras ar gatavo 

produktu (piemēram, noņemamu vāciņu krāsa, krāsu koda 

gredzeni uz ampulām, adatu aizsargu maiņa (izmantota citāda 

plastmasa)) un kas neskar produkta informāciju. Tiek mainīts 

produkta flakona noņemamais vāciņš ar iespiestu uzrakstu (''flip-

off'') uz vāciņu bez uzraksta.

102 00-1008 Somatuline P.R. 30 

mg powder and 

solvent for suspension 

for prolonged release 

injection, Powder and 

solvent for suspension 

for prolonged-release 

injection, 30 mg

Lanreotidum 0,03 g Flakons, 

ampula, šļirce un 2 

adatas N1; N2; N6

Ipsen Pharma 

SAS, Francija

00-1008/II/009 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. Papildinātas blakusparādības, iekļaujot 

pēcreģistrācijas periodā novērotās alerģiskās reakcijas (tajā 

skaitā, angioedēmu, anafilaksi, paaugstinātu jutību) ar biežumu 

"nav zināms". Zāļu apraksta 5.1. apakšpunktā iekļauta 

informācija par Eiropas Zāļu aģentūras sniegto atbrīvojumu 

iesniegt pētījumu rezultātus pediatriskajā populācijā. Veiktas 

redakcionālas izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti, atjaunoti atbilstoši spēkā esošajām Eiropas 

Savienības valstīs apstiprinātajām standartformām ( 3. versijai, 

04/2013).
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103 13-0060 Irbesartan Jubilant 

150 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 150 mg

Irbesartanum 150 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N28; N56; 

N84; N98

Jubilant 

Pharmaceuticals 

nv, Beļģija

NL/H/2453/002

/IB/005/G

IB 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 irbesartāns sertifikāts.; IB 

B.I.b.1.d Nebūtiska aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) . Grupā iekļauta 

izmaiņa.

104 13-0061 Irbesartan Jubilant 

300 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 300 mg

Irbesartanum 300 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N28; N56; 

N84; N98

Jubilant 

Pharmaceuticals 

nv, Beļģija

NL/H/2453/003

/IB/005/G

IB 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 irbesartāns sertifikāts.; IB 

B.I.b.1.d Nebūtiska aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) . Grupā iekļauta 

izmaiņa.

105 95-0105 Pentilin 400 mg 

prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 400 

mg 

Pentoxifyllinum 400 mg PVH/Al 

blisteris N20; 

N100

KRKA d.d., 

Novo Mesto, 

Slovēnija

95-0105/IB/002 IB B.II.b.4 b Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas 

apjoma diapazonu) samazināšanās līdz 10 reizēm 
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106 00-0112 Reparil Gel N 1%/5% 

gel, Gel, 1%/5%

Aescinum, 

Diethylamini salicylas

100 g Alumīnija 

tūba N1; 100 g 

Laminēta alumīnija 

tūbiņa N1; 40 g 

Alumīnija tūba N1; 

40 g Laminēta 

alumīnija tūbiņa 

N1

Madaus GmbH, 

Vācija

00-

0112/IB/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 dietilamina salicilāta ražotāja 

nosaukums.; IB B.I.a.1.a Aktīvās vielas ražošanā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 

neietilpst Ph.Eur. atbilstības sertifikāts un jaunais ražotājs 

pārstāv to pašu farmācijas grupu, kuru pārstāv pašreiz 

apstiprinātais ražotājs. Tiek aizstāts aktīvās vielas dietilamina 

salicilāta ražotājs.; IA B.I.b.1.d Nebūtiska aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Grupā iekļautās 

izmaiņas. Nebūtiska aktīvās vielas specifikācijas parametra 

svītrošana.

107 96-0515 Amitriptylinum Meda 

25 mg coated tablets, 

Coated tablets, 25 mg 

Amitriptylini 

hydrochloridum

25 mg PVH/Al 

blisteris N60

Meda Pharma 

SIA, Latvija

96-0515/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 mijiedarbība ar fentanilu un iepējamo 

serotonīna sindromu. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

noformēti atbilstoši jaunākajām Eiropas Savienības valstīs 

apstiprinātajām standartformām, iekļaujot aicinājumu ziņot par 

nevēlamajām blakusparādībām.

108 96-0574 Metoprolol Meda 50 

mg tablets, Tablets, 

50 mg 

Metoprololi tartras 50 mg PVH/Al 

blisteris N40; N30

Meda Pharma 

SIA, Latvija

96-0574/II/002 II B.I.z Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Citas 

izmaiņas. Tiek atjaunota aktīvās vielas (metoprolola tartrāts) 

pamatlieta.
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109 07-0087 Elify XR 150 mg 

prolonged release 

capsules, hard, 

Prolonged release 

capsules, hard, 150 

mg

Venlafaxinum 150 mg PVH/Al 

blisteris N20; N28; 

N30; N50; N98; 

N100; 150 mg 

ABPE pudele N50; 

N100

Medochemie 

Ltd., Kipra

NL/H/0927/003

/IA/014

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.

110 07-0085 Elify XR 37,5 mg 

prolonged release 

capsules, hard, 

Prolonged release 

capsules, hard, 37,5 

mg

Venlafaxinum 37,5 mg PVH/Al 

blisteris N20; N28; 

N30; N50; N98; 

N100; 37,5 mg 

ABPE pudele N50; 

N100

Medochemie 

Ltd., Kipra

NL/H/0927/001

/IA/014

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.

111 07-0086 Elify XR 75 mg 

prolonged release 

capsules, hard, 

Prolonged release 

capsules, hard, 75 mg

Venlafaxinum 75 mg ABPE 

pudele N50; N100; 

75 mg PVH/Al 

blisteris N20; N28; 

N30; N50; N98; 

N100

Medochemie 

Ltd., Kipra

NL/H/0927/002

/IA/014

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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112 11-0024 Saizen 5,83 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

5,83 mg/ml

Somatropinum 6 mg/1,03 ml 

Kārtridžs N1; N5

Merck Serono 

S.p.A., Itālija

IT/H/0025/007/

II/094/G

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

ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās vielas ražošanas laikā: 

ražošanas gaitā veicamu jaunu testu un ierobežojumu iekļaušana 

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

ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās vielas ražošanas laikā. 

Citas izmaiņas ; IA B.I.a.4.z Izmaiņas testos, ko izdara 

ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās vielas 

ražošanas laikā. Citas izmaiņas ; IB B.I.a.4.b Izmaiņas testos, ko 

izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro 

aktīvās vielas ražošanas laikā: ražošanas gaitā veicamu jaunu 

testu un ierobežojumu iekļaušana ; II B.I.a.2.c. Izmaiņas, kas 

attiecas uz bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielu vai citas 

ķīmiski iegūtas vielas izmantošanu bioloģiskās/imunoloģiskās 

izcelsmes vielas ražošanā un kam var būt būtiska ietekme uz 

zāļu kvalitāti, drošumu un efektivitāti un kas nav saistītas ar 

protokolu ; IA B.I.a.4.b Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas 

gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās vielas ražošanas 

laikā: ražošanas gaitā veicamu jaunu testu un ierobežojumu 

iekļaušana 
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113 11-0025 Saizen 8 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

8 mg/ml

Somatropinum 12 mg/1,5 ml 

Kārtridžs N1; N5; 

20 mg/2,5 ml 

Kārtridžs N1; N5

Merck Serono 

S.p.A., Itālija

IT/H/0025/008/

II/094/G

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

ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās vielas ražošanas laikā: 

ražošanas gaitā veicamu jaunu testu un ierobežojumu iekļaušana 

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

ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās vielas ražošanas laikā. 

Citas izmaiņas ; IA B.I.a.4.z Izmaiņas testos, ko izdara 

ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās vielas 

ražošanas laikā. Citas izmaiņas ; IB B.I.a.4.b Izmaiņas testos, ko 

izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro 

aktīvās vielas ražošanas laikā: ražošanas gaitā veicamu jaunu 

testu un ierobežojumu iekļaušana ; II B.I.a.2.c. Izmaiņas, kas 

attiecas uz bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielu vai citas 

ķīmiski iegūtas vielas izmantošanu bioloģiskās/imunoloģiskās 

izcelsmes vielas ražošanā un kam var būt būtiska ietekme uz 

zāļu kvalitāti, drošumu un efektivitāti un kas nav saistītas ar 

protokolu ; IA B.I.a.4.b Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas 

gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās vielas ražošanas 

laikā: ražošanas gaitā veicamu jaunu testu un ierobežojumu 

iekļaušana 
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114 12-0087 Amoxicillin MIP 

1000 mg tablets, 

Tablets, 1000 mg

Amoxicillinum 1000 mg PVH/Al 

blisteris N8; N16

MIP Pharma 

GmbH, Vācija

SE/H/0976/003

/II/002/G

IB B.II.a.2.a Zāļu formas vai izmēru izmaiņas: tabletes, 

kapsulas, svecītes un pesāriji ar ātru aktīvās vielas atbrīvošanu. 

Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas 

vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. 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.; IB B.II.b.1.e Vietas, kur notiek jebkāda(-as) nesterilu 

zāļu ražošanas operācija(-as), izņemot sēriju izlaides, sēriju 

kontroli, primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienots ražotājs.; IA B.II.e.1.a1 Izmaiņas, 

kas attiecas uz gatavā produkta primārā iepakojuma kvalitatīvo 

un kvantitatīvo sastāvu: cietās zāļu formas. Grupā iekļauta 

izmaiņa.; II B.II.b.3.b. Būtiskas izmaiņas gatavā produkta, tai 

skaitā gatavā produkta ražošanā izmantotā starpprodukta 

ražošanas procesā, kas var būtiski ietekmēt zāļu kvalitāti, 

drošumu un iedarbīgumu. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.III.1.a3 

Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana 

par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna 

ražotāja (ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts 

jauns aktīvās vielas amoksicilīna trihidrāts sertifikāts no jauna 

ražotāja.
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115 12-0085 Amoxicillin MIP 500 

mg tablets, Tablets, 

500 mg

Amoxicillinum 500 mg PVH/Al 

blisteris N8; N24

MIP Pharma 

GmbH, Vācija

SE/H/0976/001

/II/002/G

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

pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota primārās 

iepakošanas vieta.; II B.II.b.3.b. Būtiskas izmaiņas gatavā 

produkta, tai skaitā gatavā produkta ražošanā izmantotā 

starpprodukta ražošanas procesā, kas var būtiski ietekmēt zāļu 

kvalitāti, drošumu un iedarbīgumu. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA 

B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 

amoksicilīna trihidrāts sertifikāts no jauna ražotāja.; IB 

B.II.a.2.a Zāļu formas vai izmēru izmaiņas: tabletes, kapsulas, 

svecītes un pesāriji ar ātru aktīvās vielas atbrīvošanu. Grupā 

iekļauta izmaiņa.; IB B.II.b.1.e Vietas, kur notiek jebkāda(-as) 

nesterilu zāļu ražošanas operācija(-as), izņemot sēriju izlaides, 

sēriju kontroli, primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienots ražotājs.; IA B.II.e.1.a1 Izmaiņas, 

kas attiecas uz gatavā produkta primārā iepakojuma kvalitatīvo 

un kvantitatīvo sastāvu: cietās zāļu formas. Grupā iekļauta 

izmaiņa.; IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana 

vai pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota 

sekundārās iepakošanas vieta.

116 98-0545 Gracial tablets, 

Tablets

Desogestrelum, 

Ethinylestradiolum

1 UD Blisteris 

N22; N66; N132

N.V. Organon, 

Nīderlande

98-

0545/IA/009/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.
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117 98-0072 Ovestin 500 

micrograms pessaries, 

Pessaries, 500 mcg 

Estriolum 0,5 mg PVH/PE 

blisteris N15; N25

N.V. Organon, 

Nīderlande

98-

0072/IA/006/G

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

118 97-0497 Sustanon 250 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

250 mg/ml

Testosteroni decanoas, 

Testosteroni 

phenylpropionas, 

Testosteroni 

isocaproas, 

Testosteroni propionas

250 mg/1 ml Stikla 

ampula N1

N.V. Organon, 

Nīderlande

97-

0497/IA/007/G

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

119 11-0316 Propofol Norameda 

10 mg/ml emulsion 

for injection or 

infusion, Emulsion 

for injection or 

infusion, 10 mg/ml

Propofolum 200 mg/20 ml 

Stikla flakons N1; 

N5; N10; 500 

mg/50 ml Stikla 

flakons N1; N10; 

1000 mg/100 ml 

Stikla flakons N1; 

N10

Norameda UAB, 

Lietuva

DE/H/2426/001

//II/004

II B.II.b.4.d Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas 

apjoma diapazonu) izmaiņas, kas attiecas uz pārējām zāļu 

formām, ko ražo sarežģītā ražošanas procesā. Tiek palielināts 

maksimālais sērijas apjoms.
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120 02-0393 Co-Diovan 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 

kalendārais 

blisteris N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0565/002

/WS/097

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

produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana). 

Izmaiņas ietilpst procedūrā SE/H/xxxx/WS/064.; IA B.II.d.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Izmaiņas 

ietilpst procedūrā SE/H/xxxx/WS/064.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Izmaiņas ietilpst 

procedūrā SE/H/xxxx/WS/064.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Izmaiņas ietilpst 

procedūrā SE/H/xxxx/WS/064. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.II.d.2.e 

Atjaunota testa procedūra, lai panāktu atbilstību atjaunotajai 

vispārīgajai Eiropas Farmakopejas monogrāfijai. Izmaiņas ietilpst 

procedūrā SE/H/xxxx/WS/064.; IB B.II.d.1.z Gatavā produkta 

specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. 

Izmaiņas ietilpst procedūrā SE/H/xxxx/WS/064.; IA B.II.d.1.c Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta specifikācijai 

kopā ar atbilstīgu testa metodi. Izmaiņas ietilpst procedūrā 

SE/H/xxxx/WS/064.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra 

pievienošana gatavā produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi. Izmaiņas ietilpst procedūrā SE/H/xxxx/WS/064. Grupā 

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

produkta testa procedūrā. Izmaiņas ietilpst procedūrā 

SE/H/xxxx/WS/064. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.II.d.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Izmaiņas 

ietilpst procedūrā SE/H/xxxx/WS/064. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA 

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

procedūrā. Izmaiņas ietilpst procedūrā SE/H/xxxx/WS/064.; IA 

B.II.d.2.e Atjaunota testa procedūra, lai panāktu atbilstību atjaunotajai 

vispārīgajai Eiropas Farmakopejas monogrāfijai. Izmaiņas ietilpst 

procedūrā SE/H/xxxx/WS/064. Grupā iekļauta izmaiņa.
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121 02-0394 Co-Diovan 160 

mg/25 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 160 mg/25 mg

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazidum

160 mg/25 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais 

blisteris N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0565/003

/WS/097

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

produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana). 

Izmaiņas ietilpst procedūrā SE/H/xxxx/WS/064.; IA B.II.d.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Izmaiņas 

ietilpst procedūrā SE/H/xxxx/WS/064.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Izmaiņas ietilpst 

procedūrā SE/H/xxxx/WS/064.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Izmaiņas ietilpst 

procedūrā SE/H/xxxx/WS/064. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.II.d.2.e 

Atjaunota testa procedūra, lai panāktu atbilstību atjaunotajai 

vispārīgajai Eiropas Farmakopejas monogrāfijai. Izmaiņas ietilpst 

procedūrā SE/H/xxxx/WS/064.; IB B.II.d.1.z Gatavā produkta 

specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. 

Izmaiņas ietilpst procedūrā SE/H/xxxx/WS/064.; IA B.II.d.1.c Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta specifikācijai 

kopā ar atbilstīgu testa metodi. Izmaiņas ietilpst procedūrā 

SE/H/xxxx/WS/064.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra 

pievienošana gatavā produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi. Izmaiņas ietilpst procedūrā SE/H/xxxx/WS/064. Grupā 

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

produkta testa procedūrā. Izmaiņas ietilpst procedūrā 

SE/H/xxxx/WS/064. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.II.d.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Izmaiņas 

ietilpst procedūrā SE/H/xxxx/WS/064. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA 

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

procedūrā. Izmaiņas ietilpst procedūrā SE/H/xxxx/WS/064.; IA 

B.II.d.2.e Atjaunota testa procedūra, lai panāktu atbilstību atjaunotajai 

vispārīgajai Eiropas Farmakopejas monogrāfijai. Izmaiņas ietilpst 

procedūrā SE/H/xxxx/WS/064. Grupā iekļauta izmaiņa.
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122 98-0310 Co-Diovan 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 

kalendārais 

blisteris N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0565/001

/WS/097

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

produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana). 

Izmaiņas ietilpst procedūrā SE/H/xxxx/WS/064.; IA B.II.d.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Izmaiņas 

ietilpst procedūrā SE/H/xxxx/WS/064.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Izmaiņas ietilpst 

procedūrā SE/H/xxxx/WS/064.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Izmaiņas ietilpst 

procedūrā SE/H/xxxx/WS/064. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.II.d.2.e 

Atjaunota testa procedūra, lai panāktu atbilstību atjaunotajai 

vispārīgajai Eiropas Farmakopejas monogrāfijai. Izmaiņas ietilpst 

procedūrā SE/H/xxxx/WS/064.; IB B.II.d.1.z Gatavā produkta 

specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. 

Izmaiņas ietilpst procedūrā SE/H/xxxx/WS/064.; IA B.II.d.1.c Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta specifikācijai 

kopā ar atbilstīgu testa metodi. Izmaiņas ietilpst procedūrā 

SE/H/xxxx/WS/064.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra 

pievienošana gatavā produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi. Izmaiņas ietilpst procedūrā SE/H/xxxx/WS/064. Grupā 

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

produkta testa procedūrā. Izmaiņas ietilpst procedūrā 

SE/H/xxxx/WS/064. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.II.d.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Izmaiņas 

ietilpst procedūrā SE/H/xxxx/WS/064. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA 

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

procedūrā. Izmaiņas ietilpst procedūrā SE/H/xxxx/WS/064.; IA 

B.II.d.2.e Atjaunota testa procedūra, lai panāktu atbilstību atjaunotajai 

vispārīgajai Eiropas Farmakopejas monogrāfijai. Izmaiņas ietilpst 

procedūrā SE/H/xxxx/WS/064. Grupā iekļauta izmaiņa.
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123 10-0657 Gammanorm 165 

mg/ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 165 mg/ml

Immunoglobulinum 

humanum normale

8 g/48 ml Stikla 

flakons N1; N10; 

N20; 2 g/12 ml 

Stikla flakons N1; 

N10; N20; 4 g/24 

ml Stikla flakons 

N1; N10; N20; 3,3 

g/20 ml Stikla 

flakons N1; N10; 

N20; 1 g/6 ml 

Stikla flakons N1; 

N10; N20; 1,65 

g/10 ml Stikla 

flakons N1; N10; 

N20

Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/0390/001

/IA/043/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.5.b Gatavā produkta ražotāja, tostarp 

kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 

Mainās marķēšanas un iepakošanas vietas nosaukums Vācijā.

124 00-1012 Buventol Easyhaler 

100 micrograms/dose 

inhalation powder, 

Inhalation powder, 

100 mcg/dose

Salbutamolum 100 mcg/1 dose 

Inhalators un 

futrālis N200; 100 

mcg/1 dose 

Inhalators N200

Orion 

Corporation, 

Somija

00-

1012/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.

125 00-1013 Buventol Easyhaler 

200 micrograms/dose 

inhalation powder, 

Inhalation powder, 

200 mcg/dose

Salbutamolum 200 mcg/1 dose 

Inhalators N200; 

200 mcg/1 dose 

Inhalators un 

futrālis N200

Orion 

Corporation, 

Somija

00-

1013/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.

126 00-0367 Divigel 0,5 mg gel, 

Gel, 0,5 mg/0,5 g

Estradiolum 0,5 mg/0,5 g 

PET/Al/PE paciņa 

N28

Orion 

Corporation, 

Somija

00-

0367/IA/002

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu estradiola 

hemihidrātu.
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127 00-0367 Divigel 0,5 mg gel, 

Gel, 0,5 mg/0,5 g

Estradiolum 0,5 mg/0,5 g 

PET/Al/PE paciņa 

N28

Orion 

Corporation, 

Somija

00-

0367/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.

128 00-0368 Divigel 1 mg gel, Gel, 

1 mg/1 g

Estradiolum 1 mg/1 g 

PET/Al/PE paciņa 

N28

Orion 

Corporation, 

Somija

00-

0368/IA/002

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu estradiola 

hemihidrātu.

129 00-0368 Divigel 1 mg gel, Gel, 

1 mg/1 g

Estradiolum 1 mg/1 g 

PET/Al/PE paciņa 

N28

Orion 

Corporation, 

Somija

00-

0368/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.

130 00-0518 Divina tablets, 

Tablets

Medroxyprogesteroni 

acetas, Estradioli 

valeras

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N21

Orion 

Corporation, 

Somija

00-

0518/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.

131 00-0287 Eldepryl 5 mg tablets, 

Tablets, 5 mg

Selegilini 

hydrochloridum

5 mg Polietilēna 

trauciņš N100

Orion 

Corporation, 

Somija

00-

0287/IA/007

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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132 01-0036 Rehydron powder for 

oral solution, Powder 

for oral solution

Glucosum anhydricum, 

Natrii chloridum, Natrii 

citras, Kalii chloridum

18,9 g 

Papīra/PE/Al/Surly

n paciņa N20

Orion 

Corporation, 

Somija

01-

0036/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.

133 00-0740 Retafyllin 200 mg 

modified release 

tablets, Modified-

release tablets, 200 

mg 

Theophyllinum 200 mg Stikla 

pudelīte N100; 

N30

Orion 

Corporation, 

Somija

00-

0740/IA/003

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

134 00-0741 Retafyllin 300 mg 

modified release 

tablets, Modified-

release tablets, 300 

mg 

Theophyllinum 300 mg Stikla 

pudelīte N100; 

N30

Orion 

Corporation, 

Somija

00-

0741/IA/003

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

135 05-0449 Fragmin 10 000 IU 

(anti-Xa)/0,4 ml 

solution for injection 

in a pre-filled syringe, 

Solution for injection 

in a pre-filled syringe, 

10 000 IU (anti-

Xa)/0,4 ml 

Dalteparinum natricum 10000 anti-Xa 

IU/0,4 ml Stikla 

pilnšļirce N5

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

05-0449/II/005 II B.I.a.1.e Aktīvās vielas ražošanā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja izmaiņas attiecas uz bioloģiski 

aktīvu vielu vai izejvielu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes produkta ražošanā. Tiek 

pievienots aktīvās vielas dalteparīna nātrija sāls starpprodukta 

izejvielas ražotājs.

136 00-0356 Fragmin 10 000 IU 

(anti-Xa)/1 ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

10 000 IU (anti-Xa)/1 

ml 

Dalteparinum natricum 10000 anti-Xa IU/1 

ml Stikla ampula 

N10

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

00-0356/II/005 II B.I.a.1.e Aktīvās vielas ražošanā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja izmaiņas attiecas uz bioloģiski 

aktīvu vielu vai izejvielu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes produkta ražošanā. Tiek 

pievienots aktīvās vielas dalteparīna nātrija sāls starpprodukta 

izejvielas ražotājs.
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137 00-0358 Fragmin 2500 IU 

(anti-Xa)/0,2 ml 

solution for injection 

in a pre-filled syringe, 

Solution for injection 

in a pre-filled syringe, 

2500 IU (anti-Xa)/0,2 

ml 

Dalteparinum natricum 2500 anti-Xa 

IU/0,2 ml Stikla 

pilnšļirce N10

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

00-0358/II/005 II B.I.a.1.e Aktīvās vielas ražošanā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja izmaiņas attiecas uz bioloģiski 

aktīvu vielu vai izejvielu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes produkta ražošanā. Tiek 

pievienots aktīvās vielas dalteparīna nātrija sāls starpprodukta 

izejvielas ražotājs.

138 00-0357 Fragmin 2500 IU 

(anti-Xa)/1 ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

2500 IU (anti-Xa)/1 

ml

Dalteparinum natricum 10000 anti-Xa IU/4 

ml Stikla ampula 

N10

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

00-0357/II/005 II B.I.a.1.e Aktīvās vielas ražošanā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja izmaiņas attiecas uz bioloģiski 

aktīvu vielu vai izejvielu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes produkta ražošanā. Tiek 

pievienots aktīvās vielas dalteparīna nātrija sāls starpprodukta 

izejvielas ražotājs.

139 00-0355 Fragmin 5000 IU 

(anti-Xa)/0,2 ml 

solution for injection 

in a pre-filled syringe, 

Solution for injection 

in a pre-filled syringe, 

5000 IU (anti-Xa)/0,2 

ml 

Dalteparinum natricum 5000 anti-Xa 

IU/0,2 ml Stikla 

pilnšļirce N10

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

00-0355/II/005 II B.I.a.1.e Aktīvās vielas ražošanā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja izmaiņas attiecas uz bioloģiski 

aktīvu vielu vai izejvielu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes produkta ražošanā. Tiek 

pievienots aktīvās vielas dalteparīna nātrija sāls starpprodukta 

izejvielas ražotājs.
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140 05-0450 Fragmin 7500 IU 

(anti-Xa)/0,3 ml 

solution for injection 

in a pre-filled syringe, 

Solution for injection 

in a pre-filled syringe, 

7500 IU (anti-Xa)/0,3 

ml

Dalteparinum natricum 7500 anti-Xa 

IU/0,3 ml Stikla 

pilnšļirce N10

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

05-0450/II/005 II B.I.a.1.e Aktīvās vielas ražošanā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja izmaiņas attiecas uz bioloģiski 

aktīvu vielu vai izejvielu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes produkta ražošanā. Tiek 

pievienots aktīvās vielas dalteparīna nātrija sāls starpprodukta 

izejvielas ražotājs.

141 96-0062 Solu-Cortef 100 mg 

powder and solvent 

for injection, Powder 

and solvent for 

injections, 100 mg

Hydrocortisonum 100 mg Flakons N1 Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

96-0062/II/006 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Iekļauts brīdinājums, ka lielas sistēmisko 

kortikosteroīdu devas nedrīkst lietot smadzeņu traumatisku 

bojājumu ārstēšanā, pievienota informācija, ka pētījumos ar 

dzīvniekiem kortikosteroīdi negatīvi ietekmē fertilitāti, 

pievienotas blakusparādības: centrāla seroza horioretinopātija, 

epidurāla lipomatoze, leikocitoze. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

142 03-0513 Solu-Medrol 1000 mg 

powder and solvent 

for solution for 

injection, Powder and 

solvent for solution 

for injection, 1000 mg 

Methylprednisolonum 1000 mg/15,6 ml 

Stikla flakons N1

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

03-0513/II/004 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Iekļauta informācija, ka metilprednizolona nātrija 

sukcināts nav lietojams galvas smadzeņu bojājuma standarta 

ārstēšanā, 4.6. un 5.3. apakšpunkti papildināti ar informāciju, ka 

pētījumos ar dzīvniekiem novēroti fertilitātes traucējumi un 

papildinātas blakusparādības. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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143 03-0510 Solu-Medrol 125 mg 

powder and solvent 

for solution for 

injection, Powder and 

solvent for solution 

for injection, 125 mg 

Methylprednisolonum 125 mg/2 ml 

Flakons N1

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

03-0510/II/004 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Iekļauta informācija, ka metilprednizolona nātrija 

sukcināts nav lietojams galvas smadzeņu bojājuma standarta 

ārstēšanā, 4.6. un 5.3. apakšpunkti papildināti ar informāciju, ka 

pētījumos ar dzīvniekiem novēroti fertilitātes traucējumi un 

papildinātas blakusparādības. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

144 03-0511 Solu-Medrol 250 mg 

powder and solvent 

for solution for 

injection, Powder and 

solvent for solution 

for injection, 250 mg 

Methylprednisolonum 250 mg/4 ml 

Flakons N1

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

03-0511/II/004 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Iekļauta informācija, ka metilprednizolona nātrija 

sukcināts nav lietojams galvas smadzeņu bojājuma standarta 

ārstēšanā, 4.6. un 5.3. apakšpunkti papildināti ar informāciju, ka 

pētījumos ar dzīvniekiem novēroti fertilitātes traucējumi un 

papildinātas blakusparādības. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

145 03-0509 Solu-Medrol 40 mg 

powder and solvent 

for solution for 

injection, Powder and 

solvent for solution 

for injection, 40 mg 

Methylprednisolonum 40 mg/1 ml 

Flakons N1

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

03-0509/II/004 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Iekļauta informācija, ka metilprednizolona nātrija 

sukcināts nav lietojams galvas smadzeņu bojājuma standarta 

ārstēšanā, 4.6. un 5.3. apakšpunkti papildināti ar informāciju, ka 

pētījumos ar dzīvniekiem novēroti fertilitātes traucējumi un 

papildinātas blakusparādības. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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146 03-0512 Solu-Medrol 500 mg 

powder and solvent 

for solution for 

injection, Powder and 

solvent for solution 

for injection, 500 mg 

Methylprednisolonum 500 mg/7,8 ml 

Stikla flakons N1

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

03-0512/II/004 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Iekļauta informācija, ka metilprednizolona nātrija 

sukcināts nav lietojams galvas smadzeņu bojājuma standarta 

ārstēšanā, 4.6. un 5.3. apakšpunkti papildināti ar informāciju, ka 

pētījumos ar dzīvniekiem novēroti fertilitātes traucējumi un 

papildinātas blakusparādības. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

147 00-0826 Tazocin 4 g/0,5 g 

powder for solution 

for infusion, Powder 

for solution for 

infusion, 4000 

mg/500 mg 

Piperacillinum, 

Tazobactamum

4 g/0,5 g Stikla 

flakons N12; N1; 

N5; N10; N25; 

N50

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

UK/H/4984/00

2/IA/015

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 piperacilīna ražotājs.
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148 10-0437 Vanatex 160 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 160 

mg

Valsartanum 160 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

UK/H/1521/00

2/IB/008

IB C.I.3.a Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 

izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā vai 

lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS procedūras 

atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma atzinumu, kas 

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

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar drošuma 

pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma 

darba dalīšanas procedūras ( SE/H/PSUR/0024/003) aktīvai 

vielai Valsartānam. Zāļu apraksta 4.2., 4.3., 4.4. un 4.5. 

apakšpunktā pievienota informācija par kontrindicētu zāļu 

vienlaicīgu lietošanu ar aliskirēnu pacientiem ar cukura diabētu 

vai nieru darbības traucējumiem; 4.4. apakšpunktā pievienots 

brīdinājums par angioedēmas risku. Zāļu apraksts un lietošanas 

insrtukcija saskaņoti. Informācija par zālēm noformēta atbilstoši 

spēkā esošajai Eiropas Savienības valstīs pieņemtajai 

standartformai.

149 10-0438 Vanatex 80 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 80 mg

Valsartanum 80 mg 

PVH/PHTFE 

alumīnija blisteris 

N28

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

UK/H/1521/00

1/IB/008

IB C.I.3.a Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 

izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā vai 

lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS procedūras 

atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma atzinumu, kas 

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

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar drošuma 

pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma 

darba dalīšanas procedūras ( SE/H/PSUR/0024/003) aktīvai 

vielai Valsartānam. Zāļu apraksta 4.2., 4.3., 4.4. un 4.5. 

apakšpunktā pievienota informācija par kontrindicētu zāļu 

vienlaicīgu lietošanu ar aliskirēnu pacientiem ar cukura diabētu 

vai nieru darbības traucējumiem; 4.4. apakšpunktā pievienots 

brīdinājums par angioedēmas risku. Zāļu apraksts un lietošanas 

insrtukcija saskaņoti. Informācija par zālēm noformēta atbilstoši 

spēkā esošajai Eiropas Savienības valstīs pieņemtajai 

standartformai.
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150 10-0143 Hydrocortisonum 

PharmaSwiss 20 mg 

tablets, Tablets, 20 

mg

Hydrocortisonum 20 mg PVH/Al 

blisteris N20

PharmaSwiss 

Ceska republika 

s.r.o., Čehija

10-

0143/IA/003

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 

hidrokortizona sertifikāts no jauna ražotāja.

151 10-0143 Hydrocortisonum 

PharmaSwiss 20 mg 

tablets, Tablets, 20 

mg

Hydrocortisonum 20 mg PVH/Al 

blisteris N20

PharmaSwiss 

Ceska republika 

s.r.o., Čehija

10-

0143/IA/002

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

Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

atjaunotajai monogrāfijai 

152 10-0143 Hydrocortisonum 

PharmaSwiss 20 mg 

tablets, Tablets, 20 

mg

Hydrocortisonum 20 mg PVH/Al 

blisteris N20

PharmaSwiss 

Ceska republika 

s.r.o., Čehija

10-0143/IB/008 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). 

Aktīvās vielas hidrokortizona atkārtota testa perioda noteikšana.

153 09-0354 Amisan 200 mg 

tablets, Tablets, 200 

mg

Amisulpridum 200 mg PVH/Al 

blisteris N20; N30; 

N50; N60; N100; 

N150; N600

PRO.MED.CS 

Praha a.s., Čehija

CZ/H/0432/003

/IB/004/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 amisulprīds.; IA 

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

Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

atjaunotajai monogrāfijai ; 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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154 09-0355 Amisan 400 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 400 

mg

Amisulpridum 400 mg PVH/Al 

blisteris N20; N30; 

N50; N60; N100; 

N150; N600

PRO.MED.CS 

Praha a.s., Čehija

CZ/H/0432/004

/IB/004/G

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

Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

atjaunotajai monogrāfijai ; 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) ; 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 

amisulprīds.

155 09-0360 Imipenem/Cilastatin 

Ranbaxy 500 mg/500 

mg powder for 

solution for infusion, 

Powder for solution 

for infusion, 500 

mg/500 mg

Imipenemum, 

Cilastatinum

30 ml Flakons N1; 

N10; 22 ml 

Flakons N1; 100 

ml Stikla pudele 

N1; N10 (5x2)

Ranbaxy UK 

Ltd., Lielbritānija

UK/H/1409/00

1/IB/032

IB 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 imipenēms sertifikāts.

156 10-0634 Meropenem Ranbaxy 

500 mg powder for 

solution for injection 

or infusion, Powder 

for solution for 

injection or infusion, 

500 mg

Meropenemum 500 mg Stikla 

flakons N1; N10

Ranbaxy UK 

Ltd., Lielbritānija

IE/H/0203/001/

II/007

II B.II.b.4.d Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas 

apjoma diapazonu) izmaiņas, kas attiecas uz pārējām zāļu 

formām, ko ražo sarežģītā ražošanas procesā. Tiek pievienots 

papildus sērijas apjoms.
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157 11-0311 Butifen 400 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 400 

mg

Ibuprofenum 400 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N6; N10; 

N12; N14; N16; 

N20; N24; N30; 

N40; N100; N50

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

DE/H/2590/001

/IB/007

IB C.I.3.z. Izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu 

aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 

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

pantu. Citas izmaiņas. Harmonizēta drošuma informācija 

saskaņā ar ES Pediatriskās darba dalīšanas procedūru 

Ibuprofēnam (DE/W/040/pdWs/001). Zāļu apraksta 

apakšpunktā 4.2 precizēta informācija par zāļu lietošanas 

ilgumu bērniem un pusaudžiem; apakšpunktā 4.4 pievienots 

brīdinājums par nieru bojājuma risku pediatriskajā populācijā. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. Informācija 

par zālēm noformēta atbilstoši spēkā esošajai Eiropas 

Savienības valstīs pieņemtajai standartformai.

158 05-0128 Valcyte 450 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 450 

mg 

Valganciclovirum 450 mg ABPE 

pudele N60

Roche Latvija 

SIA, Latvija

NL/H/0323/001

/IA/056/G

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

pievienošana. Tiek pievienota alternatīva sekundārās 

iepakošanas (tai skaitā pārpakošanas) vieta Itālijā.; IA B.II.b.2.a 

Sērijas pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Tiek aizstāta sērijas mikrobioloģiskās tīrības pārbaudes vieta.

159 08-0052 Valcyte 50 mg/ml 

powder for oral 

solution, Powder for 

oral solution, 50 

mg/ml

Valganciclovirum 12 g Stikla pudelīte 

N1

Roche Latvija 

SIA, Latvija

NL/H/0323/002

/IA/056/G

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

pievienošana. Tiek pievienota alternatīva sekundārās 

iepakošanas (tai skaitā pārpakošanas) vieta Itālijā.; IA B.II.b.2.a 

Sērijas pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Tiek aizstāta sērijas mikrobioloģiskās tīrības pārbaudes vieta.

160 99-0975 Cyclogyl 10 mg/ml 

eye drops solution, 

Eye drops, solution, 

10 mg/ml 

Cyclopentolati 

hydrochloridum 

150 mg/15 ml 

ZBPE pudelīte N1

s.a. Alcon-

Couvreur n.v., 

Beļģija

99-

0975/IA/003

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

Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

atjaunotajai monogrāfijai. Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu 

atbilstību Eiropas Farmakopejas atjaunotajai monogrāfijai.
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161 99-1059 Mydriacyl 5 mg/ml 

eye drops, solution, 

Eye drops, solution, 5 

mg/ml

Tropicamidum 15 ml ZBPE 

pudele N1

s.a. Alcon-

Couvreur n.v., 

Beļģija

99-

1059/IA/004

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 tropikamīdu.

162 10-0374 Meropenem Sandoz 

1000 mg powder for 

solution for injection 

or infusion, Powder 

for solution for 

injection or infusion, 

1000 mg

Meropenemum 1000 mg Stikla 

flakons N1; N10

Sandoz d.d., 

Slovēnija

NL/H/1727/002

/IA/012

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

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā: 

jaunu testu un ierobežojumu pievienošana 

163 10-0375 Meropenem Sandoz 

500 mg powder for 

solution for injection 

or infusion, Powder 

for solution for 

injection or infusion, 

500 mg

Meropenemum 500 mg Stikla 

flakons N1; N10

Sandoz d.d., 

Slovēnija

NL/H/1727/001

/IA/012

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

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā: 

jaunu testu un ierobežojumu pievienošana 
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164 09-0139 Nexmezol 20 mg 

gastro-resistant 

tablets, Gastro-

resistant tablets, 20 

mg

Esomeprazolum 20 mg ABPE 

pudele N250; N7; 

N14; N15; N28; 

N30; N56; N60; 

N90; N98; N100; 

20 mg Al/Al 

blisteris N7; N14; 

N15; N28; N30; 

N56; N60; N98; 

N100; N90; N100 

(100x1); 20 mg 

Aclar/Al blisteris 

N7; N14; N15; 

N28; N30; N56; 

N60; N90; N98; 

N100; N100 

(100x1)

Sandoz d.d., 

Slovēnija

DK/H/1457/00

1/IB/025

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek veiktas izmaiņas 

gatavā produkta kvantitatīva sastāva noteikšanas testa 

procedūrā.

165 09-0140 Nexmezol 40 mg 

gastro-resistant 

tablets, Gastro-

resistant tablets, 40 

mg

Esomeprazolum 40 mg ABPE 

pudele N250; N7; 

N14; N15; N28; 

N30; N56; N60; 

N90; N98; N100; 

40 mg Aclar/Al 

blisteris N7; N14; 

N15; N28; N30; 

N56; N60; N90; 

N98; N100; N100 

(100x1); 40 mg 

Al/Al blisteris N7; 

N14; N15; N28; 

N30; N56; N60; 

N98; N100; N90; 

N100 (100x1)

Sandoz d.d., 

Slovēnija

DK/H/1457/00

2/IB/025

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek veiktas izmaiņas 

gatavā produkta kvantitatīva sastāva noteikšanas testa 

procedūrā.
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166 09-0425 Sildenafil Sandoz 100 

mg tablets, Tablets, 

100 mg

Sildenafilum 100 mg Aclar/Al 

blisteris N1; N2; 

N4; N6; N8; N10; 

N12; N16; N20; 

N24; N28

Sandoz d.d., 

Slovēnija

NL/H/1470/004

/IA/012

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 

Sildenafila citrāts sertifikāts no jauna ražotāja.

167 07-0162 Vaxigrip suspension 

for injection in pre-

filled syringe, 

Suspension for 

injection in pre-filled 

syringe, 0,5 ml

Vaccinum influenzae 

inactivatum ex virorum 

fragmentis praeparatum

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce bez 

adatas N1; N10; 

N20; N50; 0,5 ml 

Stikla pilnšļirce ar 

1 adatu N1; N10; 

N20; N50

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

FR/H/0121/001

/II/072

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

Pastiprinātas drošuma uzraudzības ietvaros, kas attiecas uz 

sezonālajām gripas vakcīnām, 1.8.2. modulī tiek iekļauta 

metodoloģija drošuma uzraudzības kampaņai NH 2014/2015. 

Firma paredzējusi veikt aktīvu drošuma uzraudzību atklāta 

daudzcentru nekontrolēta klīniskā pētījuma formātā ar 

subjektiem sākot no 6 mēnešu vecuma, sadalot pa vecuma 

grupām atbilstoši vadlīnijai. Pētījuma kopsavilkums arī ir 

iekļauts 1.8.2. modulī. Produkta informāciju šīs izmaiņas 

neskar.
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168 09-0321 Amaryl 1 mg tablets, 

Tablets, 1 mg

Glimepiridum 1 mg PVH/Al 

blisteris N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N60; N90; N112; 

N120; N280; N15; 

N300

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

NL/H/0101/001

/IA/070/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas ietilpst procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/287/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

nosaukuma un adreses maiņa Zviedrijā. Bija: Sanofi-Aventis 

AB, Gustavlunds Vagen 139, Box 141 42, 167 51 bromma, 

Zviedrija; būs: Sanofi AB, Box 30052, 104 25 Stockholm, 

Zviedrija.; IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas. Izmaiņas ietilpst procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/287/G. Grupā iekļautas izmaiņas. Reģistrācijas 

apliecības īpašnieka nosaukuma maiņa Somijā. Bija: Sanofi-

Aventis Oy, Huopalahdenhie 24, P.O.Box 22, FIN-00351, 

Helsinki, Somija; būs: Sanofi Oy, Huopalahdenhie 24, P.O.Box 

22, FIN-00351, Helsinki, Somija.; IA A.1 Reģistrācijas 

apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 

Izmaiņas ietilpst procedūrā NL/H/xxxx/IA/287/G. Grupā 

iekļautas izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

nosaukuma un adreses maiņa Maltā. Bija: Sanofi-Aventis Malta 

Ltd, Triq Kan.K.Pirotta, B`Kara BKR 1114, Malta; būs: Sanofi 

Malta Ltd, 3rd Floor, Avantech Building, St.Julian`s Rd., San 

Gwann SGN 2805, Malta.
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169 09-0322 Amaryl 2 mg tablets, 

Tablets, 2 mg

Glimepiridum 2 mg PVH/Al 

blisteris N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N60; N90; N112; 

N120; N280; N300

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

NL/H/0101/002

/IA/070/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas ietilpst procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/287/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

nosaukuma un adreses maiņa Zviedrijā. Bija: Sanofi-Aventis 

AB, Gustavlunds Vagen 139, Box 141 42, 167 51 bromma, 

Zviedrija; būs: Sanofi AB, Box 30052, 104 25 Stockholm, 

Zviedrija.; IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas. Izmaiņas ietilpst procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/287/G. Grupā iekļautas izmaiņas. Reģistrācijas 

apliecības īpašnieka nosaukuma maiņa Somijā. Bija: Sanofi-

Aventis Oy, Huopalahdenhie 24, P.O.Box 22, FIN-00351, 

Helsinki, Somija; būs: Sanofi Oy, Huopalahdenhie 24, P.O.Box 

22, FIN-00351, Helsinki, Somija.; IA A.1 Reģistrācijas 

apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 

Izmaiņas ietilpst procedūrā NL/H/xxxx/IA/287/G. Grupā 

iekļautas izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

nosaukuma un adreses maiņa Maltā. Bija: Sanofi-Aventis Malta 

Ltd, Triq Kan.K.Pirotta, B`Kara BKR 1114, Malta; būs: Sanofi 

Malta Ltd, 3rd Floor, Avantech Building, St.Julian`s Rd., San 

Gwann SGN 2805, Malta.
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170 09-0323 Amaryl 3 mg tablets, 

Tablets, 3 mg

Glimepiridum 3 mg PVH/Al 

blisteris N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N60; N90; N112; 

N120; N280; N300

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

NL/H/0101/003

/IA/070/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas ietilpst procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/287/G. Grupā iekļautas izmaiņas. Reģistrācijas 

apliecības īpašnieka nosaukuma un adreses maiņa Maltā. Bija: 

Sanofi-Aventis Malta Ltd, Triq Kan.K.Pirotta, B`Kara BKR 

1114, Malta; būs: Sanofi Malta Ltd, 3rd Floor, Avantech 

Building, St.Julian`s Rd., San Gwann SGN 2805, Malta.; IA 

A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas ietilpst procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/287/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

nosaukuma un adreses maiņa Zviedrijā. Bija: Sanofi-Aventis 

AB, Gustavlunds Vagen 139, Box 141 42, 167 51 bromma, 

Zviedrija; būs: Sanofi AB, Box 30052, 104 25 Stockholm, 

Zviedrija.; IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas. Izmaiņas ietilpst procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/287/G. Grupā iekļautas izmaiņas. Reģistrācijas 

apliecības īpašnieka nosaukuma maiņa Somijā. Bija: Sanofi-

Aventis Oy, Huopalahdenhie 24, P.O.Box 22, FIN-00351, 

Helsinki, Somija; būs: Sanofi Oy, Huopalahdenhie 24, P.O.Box 

22, FIN-00351, Helsinki, Somija.
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171 09-0324 Amaryl 4 mg tablets, 

Tablets, 4 mg

Glimepiridum 4 mg PVH/Al 

blisteris N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N60; N90; N112; 

N120; N280; N300

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

NL/H/0101/004

/IA/070/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas ietilpst procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/287/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

nosaukuma un adreses maiņa Zviedrijā. Bija: Sanofi-Aventis 

AB, Gustavlunds Vagen 139, Box 141 42, 167 51 bromma, 

Zviedrija; būs: Sanofi AB, Box 30052, 104 25 Stockholm, 

Zviedrija.; IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas. Izmaiņas ietilpst procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/287/G. Grupā iekļautas izmaiņas. Reģistrācijas 

apliecības īpašnieka nosaukuma maiņa Somijā. Bija: Sanofi-

Aventis Oy, Huopalahdenhie 24, P.O.Box 22, FIN-00351, 

Helsinki, Somija; būs: Sanofi Oy, Huopalahdenhie 24, P.O.Box 

22, FIN-00351, Helsinki, Somija.; IA A.1 Reģistrācijas 

apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 

Izmaiņas ietilpst procedūrā NL/H/xxxx/IA/287/G. Grupā 

iekļautas izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

nosaukuma un adreses maiņa Maltā. Bija: Sanofi-Aventis Malta 

Ltd, Triq Kan.K.Pirotta, B`Kara BKR 1114, Malta; būs: Sanofi 

Malta Ltd, 3rd Floor, Avantech Building, St.Julian`s Rd., San 

Gwann SGN 2805, Malta.

172 97-0513 Bronchicum 11,25 mg 

lozenges, Lozenges, 

11,25 mg 

Thymi extractum 

siccum

100 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

97-

0513/IA/003

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

173 06-0079 Bronchicum 150 

mg/ml syrup, Syrup, 

150 mg/ml

Thymi herbae 

extractum fluidum

15 g/100 ml Stikla 

pudele N1; 37,5 

g/250 ml Stikla 

pudele N1

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

06-

0079/IA/002

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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174 06-0078 Bronchicum Elixir S 

oral solution, Oral 

solution

Thymi herbae 

extractum fluidum, 

Primulae radices 

extractum fluidum

250 ml Stikla 

pudele N1; 100 ml 

Stikla pudele N1; 

N20 (20 x 100 ml)

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

06-

0078/IA/003

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

175 98-0717 Clexane 2000 anti-Xa 

IU/0,2 ml solution for 

injection in pre-filled 

syringes, Solution for 

injection in a pre-

filled syringe, 2000 

anti-Xa IU/0,2 ml 

Enoxaparinum natricum 2000 anti-Xa 

IU/0,2 ml Stikla 

pilnšļirce N10; N2; 

N20

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

98-

0717/IA/006

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

176 98-0718 Clexane 4000 anti-Xa 

IU/0,4 ml solution for 

injection in pre-filled 

syringes, Solution for 

injection in a pre-

filled syringe, 4000 

anti-Xa IU/0,4 ml 

Enoxaparinum natricum 4000 anti-Xa 

IU/0,4 ml Stikla 

pilnšļirce N2; N10; 

N20

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

98-

0718/IA/006

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

177 98-0719 Clexane 6000 anti-Xa 

IU/0,6 ml solution for 

injection in pre-filled 

syringes, Solution for 

injection in a pre-

filled syringe, 6000 

anti-Xa IU/0,6 ml 

Enoxaparinum natricum 6000 anti-Xa 

IU/0,6 ml Stikla 

pilnšļirce N2; N10; 

N20

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

98-

0719/IA/006

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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178 98-0720 Clexane 8000 anti-Xa 

IU/0,8 ml solution for 

injection in a pre-

filled syringes, 

Solution for injection 

in a pre-filled syringe, 

8000 anti-Xa IU/0,8 

ml 

Enoxaparinum natricum 8000 anti-Xa 

IU/0,8 ml Stikla 

pilnšļirce N2; N10; 

N20

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

98-

0720/IA/006

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

179 97-0599 Cordarone 200 mg 

tablets, Tablets, 200 

mg 

Amiodaroni 

hydrochloridum

200 mg PVH/Al 

blisteris N30

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

97-

0599/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.

180 96-0386 Cordarone 50 mg/ml 

concentrate for 

solution for 

injection/infusion , 

Concentrate for 

solution for 

injection/infusion, 50 

mg/ml 

Amiodaroni 

hydrochloridum

150 mg/3 ml 

Ampula N6

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

96-

0386/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.

181 96-0149 Depakine 57,64 

mg/ml syrup, Syrup, 

57,64 mg/ml

Natrii valproas 8,646 g/150 ml 

Pudelīte N1

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

96-

0149/IA/005

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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182 96-0286 Depakine Chrono 300 

mg slow-release film-

coated tablets, Slow 

release film-coated 

tablets, 300 mg 

Acidum valproicum, 

Natrii valproas

300 mg 

Polipropilēna 

tūbiņa N100

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

96-

0286/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.

183 96-0324 Depakine Chrono 500 

mg slow-release film-

coated tablets, Slow 

release film-coated 

tablets, 500 mg

Natrii valproas, Acidum 

valproicum

500 mg 

Polipropilēna 

tūbiņa N30

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

96-

0324/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.

184 99-1036 Essentiale forte N 300 

mg hard capsules, 

Capsules, hard, 300 

mg

Phospholipida ex Sojae 300 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N30; 

N100; N250

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

99-

1036/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.

185 14-0061 Essentiale forte N 600 

mg hard capsules, 

Capsule, hard, 600 

mg

Phospholipida ex Sojae 600 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

14-

0061/IA/002

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

186 99-0788 Hypothiazid 25 mg 

tablets , Tablets, 25 

mg 

Hydrochlorothiazidum 25 mg Blisteris 

N20

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

99-

0788/IA/003

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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187 98-0590 Imovane 7,5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 7,5 mg 

Zopiclonum 7,5 mg Blisteris 

N20

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

98-

0590/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.

188 96-0150 Libexin 100 mg 

tablets, Tablets, 100 

mg 

Prenoxdiazini 

hydrochloridum

100 mg Blisteris 

N20

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

96-

0150/IA/003

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

189 02-0230 Lokren 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg 

Betaxololi 

hydrochloridum

20 mg Blisteris 

N28

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

02-

0230/IA/002

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

190 96-0538 Maalox 40 mg/35 

mg/ml oral 

suspension, Oral 

suspension, 40 mg/35 

mg/ml 

Aluminii hydroxidum, 

Magnesii hydroxidum

250 ml PET pudele 

N1

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

96-

0538/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.

191 10-0503 Maalox 400 mg/400 

mg chewable tablets 

(sugar free), 

Chewable tablets, 400 

mg/400 mg

Aluminii hydroxidum, 

Magnesii hydroxidum

400 mg/400 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20; N40

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

10-

0503/IA/006

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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192 10-0504 Maalox 460 mg/400 

mg/4,3 ml oral 

suspension, Oral 

suspension, 460 

mg/400 mg/4,3 ml

Aluminii hydroxidum, 

Magnesii hydroxidum

4,3 ml PP/Al/PE 

paciņa N20; 4,3 ml 

PETFPE/Al/PE 

paciņa N20

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

10-

0504/IA/006

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

193 97-0252 Magne B6 470 mg/5 

mg coated tablets, 

Coated tablets, 470 

mg/5 mg

Magnesii lactas, 

Pyridoxini 

hydrochloridum

470 mg/5 mg 

PVH/Al blisteris 

N50

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

97-

0252/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.

194 97-0253 Magne B6 oral 

solution, Oral 

solution

Magnesii lactas, 

Pyridoxini 

hydrochloridum, 

Magnesii pidolas

10 ml Ampula N10 Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

97-

0253/IA/002

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

195 08-0179 Magne B6 Premium 

100 mg/10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 100 

mg/10 mg 

Magnesium, Pyridoxini 

hydrochloridum

100 mg/10 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N30; N60; 

N90; N120; 100 

mg/10 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30; N60; 

N90; N120; 100 

mg/10 mg 

Polipropilēna tūba 

N30; N60; N90; 

N120

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

08-

0179/IA/008

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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196 14-0114 No-spa 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Drotaverini 

hydrochloridum

40 mg Al/Al 

blisteris N24; 40 

mg PVH/PVdH/Al 

blisteris N24

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

14-

0114/IA/002

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

197 96-0152 No-spa 40 mg tablets, 

Tablets, 40 mg 

Drotaverini 

hydrochloridum

40 mg PVH/Al 

blisteris N20; N24; 

40 mg 

Polipropilēna 

konteiners N100; 

N60; 40 mg Al/Al 

blisteris N20

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

96-

0152/IA/003

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

198 96-0151 No-spa 40 mg/2 ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

40 mg/2 ml 

Drotaverini 

hydrochloridum

40 mg/2 ml Stikla 

ampula N5; N25

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

96-

0151/IA/002

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

199 99-0157 No-Spa forte 80 mg 

tablets, Tablets, 80 

mg 

Drotaverini 

hydrochloridum

80 mg PVH/Al 

blisteris N20; N24; 

80 mg Al/Al 

blisteris N20

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

99-

0157/IA/003

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

200 99-0231 Plaquenil 200 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 200 

mg 

Hydroxychloroquini 

sulfas

200 mg PVH/Al 

blisteris N60

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

99-

0231/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.
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201 03-0118 Rhinathiol for adults 

5 % syrup , Syrup, 50 

mg/ml 

Carbocysteinum 6,25 g/125 ml 

Stikla pudelīte N1

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

03-

0118/IA/002

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

202 03-0117 Rhinathiol for 

children 2 % syrup, 

Syrup, 20 mg/ml 

Carbocysteinum 2,5 g/125 ml Stikla 

pudele N1

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

03-

0117/IA/002

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

203 98-0282 Rovamycine 1,5 

M.I.U. film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 1.5 million IU 

Spiramycinum 1500000 SV 

PVH/Al blisteris 

N16 (2x8)

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

98-

0282/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.

204 98-0284 Rovamycine 3 M.I.U. 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 3 

M.I.U. 

Spiramycinum 3000000 SV 

PVH/Al blisteris 

N10

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

98-

0284/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.

205 09-0346 Solian 100 mg/ml oral 

solution, Oral 

solution, 100 mg/ml

Amisulpridum 6000 mg/60 ml 

Stikla pudelīte N1

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

09-

0346/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.
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206 99-0625 Solian 200 mg tablets, 

Tablets, 200 mg 

Amisulpridum 200 mg PVH/Al 

blisteris N30; N60; 

N90; N150; N120

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

99-

0625/IA/006

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

207 02-0276 Solian 400 mg coated 

tablets, Coated 

tablets, 400 mg 

Amisulpridum 400 mg PVH/Al 

blisteris N30; N60; 

N90

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

02-

0276/IA/006

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

208 99-1021 Stilnox 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg 

Zolpidemi tartras 10 mg Blisteris 

N20

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

99-

1021/IA/006

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

209 99-0699 Trental 400 mg 

prolonged-release 

film-coated tablets, 

Prolonged release 

film-coated tablets, 

400 mg 

Pentoxifyllinum 400 mg PVH/Al 

blisteris N100

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

99-

0699/IA/006

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 pentoksifilīnu.

210 99-0699 Trental 400 mg 

prolonged-release 

film-coated tablets, 

Prolonged release 

film-coated tablets, 

400 mg 

Pentoxifyllinum 400 mg PVH/Al 

blisteris N100

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

99-

0699/IA/007

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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211 99-0702 Xatral SR 10 mg 

prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 10 mg 

Alfuzosini 

hydrochloridum

10 mg PVH/Al 

blisteris N30; N90

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

99-

0702/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.

212 05-0019 Alvesco 160 

micrograms 

pressurised 

inhalation, solution, 

Pressurised 

inhalation, solution, 

160 mcg 

Ciclesonidum 160 mcg Alumīnija 

flakons N120; 

N30; N60; N300 

(10x30); N600 

(10x60); N1200 

(10x120)

Takeda GmbH, 

Vācija

UK/H/0699/00

3/IA/043

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

testa procedūrā. Tiek veiktas izmaiņas testā, kas nosaka 

inhalatora izdalītu aktīvās vielas (ciklezonīda) daļiņu skaitu un 

to sadalījumu.

213 05-0017 Alvesco 40 

micrograms 

pressurised 

inhalation, solution, 

Pressurised 

inhalation, solution, 

40 mcg 

Ciclesonidum 40 mcg Alumīnija 

flakons N120; 

N30; N60

Takeda GmbH, 

Vācija

UK/H/0699/00

1/IA/043

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

testa procedūrā. Tiek veiktas izmaiņas testā, kas nosaka 

inhalatora izdalītu aktīvās vielas (ciklezonīda) daļiņu skaitu un 

to sadalījumu.

214 05-0018 Alvesco 80 

micrograms 

pressurised 

inhalation, solution, 

Pressurised 

inhalation, solution, 

80 mcg 

Ciclesonidum 80 mcg Alumīnija 

flakons N120; 

N30; N60

Takeda GmbH, 

Vācija

UK/H/0699/00

2/IA/043

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

testa procedūrā. Tiek veiktas izmaiņas testā, kas nosaka 

inhalatora izdalītu aktīvās vielas (ciklezonīda) daļiņu skaitu un 

to sadalījumu.
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215 99-0754 Xymelin 1 mg/ml 

nasal drops, solution , 

Nasal drops, solution, 

1 mg/ml 

Xylometazolini 

hydrochloridum

10 mg/10 ml 

Plastmasas pudele 

N1

Takeda Pharma 

A/S, Dānija

99-

0754/IA/129

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa. Bija: Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1, 4000 Roskilde, 

Dānija; būs: Takeda Pharma A/S, Dybendal Alle 10, 2630 

Taastrup, Dānija.

216 99-0754 Xymelin 1 mg/ml 

nasal drops, solution , 

Nasal drops, solution, 

1 mg/ml 

Xylometazolini 

hydrochloridum

10 mg/10 ml 

Plastmasas pudele 

N1

Takeda Pharma 

A/S, Dānija

99-0754/IB/097 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Papildināta un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (2004, maijs) par 

benzalkonija hlorīda saturošu intranazāli lietojamu zāļu 

iespējamo deguna gļotādas bojājuma risku, īpaši lietojot 

ilgstoši. Izmaiņas veiktas zāļu aprakstā apakšpunktā 4.4 un 5.3. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti, atjaunoti 

atbilstoši Eiropas Savienības valstīs apstiprinātajai 

standartformai (3.versija, 04/2013).

217 93-0470 Xymelin 1 mg/ml 

nasal spray, solution, 

Nasal spray, solution, 

1 mg/ml 

Xylometazolini 

hydrochloridum

15 mg/15 ml Stikla 

pudelīte (brūna) N1

Takeda Pharma 

A/S, Dānija

93-

0470/IA/128

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa. Bija: Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1, 4000 Roskilde, 

Dānija; būs: Takeda Pharma A/S, Dybendal Alle 10, 2630 

Taastrup, Dānija.

218 93-0470 Xymelin 1 mg/ml 

nasal spray, solution, 

Nasal spray, solution, 

1 mg/ml 

Xylometazolini 

hydrochloridum

15 mg/15 ml Stikla 

pudelīte (brūna) N1

Takeda Pharma 

A/S, Dānija

93-0470/IB/096 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Papildināta un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (2004, maijs) par 

benzalkonija hlorīda saturošu intranazāli lietojamu zāļu 

iespējamo deguna gļotādas bojājuma risku, īpaši lietojot 

ilgstoši. Izmaiņas veiktas zāļu aprakstā apakšpunktā 4.4 un 5.3. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti, atjaunoti 

atbilstoši Eiropas Savienības valstīs apstiprinātajai 

standartformai (3.versija, 04/2013).
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219 96-0160 Relium 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg 

Diazepamum 5 mg PVH/Al 

blisteris (oranžs) 

N20

Tarchomin 

Pharmaceutical 

Works "Polfa" 

S.A., Polija

96-

0160/IA/014

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 diazepāmu.

220 10-0160 Letrozole Teva 2,5 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 2,5 mg

Letrozolum 2,5 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N1; N10; N14; 

N15; N20; N28; 

N30; N60; N90; 

N98; N100; N50 

(50 x 1)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

UK/H/1570/00

1/IA/023

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

pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta.

221 14-0069 Telmisartan/Hydrochl

orothiazide Teva 80 

mg/12,5 mg tablets, 

Tablets, 80 mg/12,5 

mg

Telmisartanum, 

Hydrochlorothiazidum

80 mg/12,5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N28; N28 

(28x1); N30; N30 

(30x1); N50 

(50x1); N56; N60; 

N84; N90; N90 

(90x1); N98; 

N100; N112; 

N120; N156; N300

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

FR/H/0532/002

/DC/IB/001

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

maiņa Somijā. Mainās no Telmisartan/Hydrochlorothiazide 

ratiopharm 80 mg/12,5 mg tabletti uz Sanluper 80 mg/12,5 mg 

tabletti.
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222 14-0070 Telmisartan/Hydrochl

orothiazide Teva 80 

mg/25 mg tablets, 

Tablets, 80 mg/25 mg

Telmisartanum, 

Hydrochlorothiazidum

80 mg/25 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N28; N28 

(28x1); N30; N30 

(30x1); N50 

(50x1); N56; N60; 

N84; N90; N90 

(90x1); N98; 

N100; N112; 

N120; N156; N300

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

FR/H/0532/003

/DC/IB/001

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

maiņa Somijā. Mainās no Telmisartan/Hydrochlorothiazide 

ratiopharm 80 mg/25 mg tabletti uz Sanluper 80 mg/25 mg 

tabletti.

223 10-0639 Trimetazidine Teva 

35 mg prolonged 

release tablets, 

Prolonged-release 

tablets, 35 mg

Trimetazidinum 35 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20; N60; N120

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

HU/H/0344/00

1/IA/010

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

224 08-0382 Vincristine Teva 1 

mg/ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 1 mg/ml

Vincristini sulfas 2 mg/2 ml Stikla 

flakons N1; 1 mg/1 

ml Stikla flakons 

N1; 5 mg/5 ml 

Stikla flakons N1

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/1092/001

/IB/012

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana) 
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225 06-0274 Copaxone 20 mg/ml 

solution for injection, 

pre-filled syringe, 

Solution for injection, 

pre-filled syringe, 20 

mg/ml 

Glatirameri acetas 20 mg/1 ml 

Pilnšļirce N28; N7; 

N30; N90 (3x30)

Teva 

Pharmaceuticals 

Ltd., Lielbritānija

UK/H/0453/00

2/IA/144/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 glatiramēra acetāta ražotāja 

adrese.; 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) ; IA B.I.b.1.c 

Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IA B.II.b.1.a 

Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienota sekundārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.2.a Sērijas 

pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienota sērijas pārbaudes vieta.; IA B.II.b.2.a Sērijas 

pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienota sērijas pārbaudes vieta.; IA B.II.b.2.a Sērijas 

pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienota sērijas pārbaudes vieta.; IA B.II.b.2.a Sērijas 

pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienota sērijas pārbaudes vieta.
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226 06-0274 Copaxone 20 mg/ml 

solution for injection, 

pre-filled syringe, 

Solution for injection, 

pre-filled syringe, 20 

mg/ml 

Glatirameri acetas 20 mg/1 ml 

Pilnšļirce N28; N7; 

N30; N90 (3x30)

Teva 

Pharmaceuticals 

Ltd., Lielbritānija

UK/H/0453/00

2/IA/145

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

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Tiek aizstāts par sērijas izlaidi atbildīgais 

ražotājs. Bija: Teva Pharmaceuticals Europe B.V., 

Computerweg 10, Utrecht, 3542 DR, Nīderlande; būs: Teva 

Pharmaceuticals Europe B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, 

Nīderlande.

227 00-1176 Deep Heat Rub 

cream, Cream

Mentholum racemicum, 

Eucalypti aetheroleum, 

Terebinthini 

aetheroleum, Methylii 

salicylas

100 g Alumīnija 

tūba N1; 15 g 

Alumīnija tūba N1; 

35 g Alumīnija 

tūba N1; 67 g 

Alumīnija tūba N1

The Mentholatum 

Company 

Limited, 

Lielbritānija

00-1176/IB/002 IB B.II.b.4.a Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas 

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā 

ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek palielināts sērijas 

apjoms.

228 01-0372 Rispolept 1 mg/ml 

oral solution, Oral 

solution, 1 mg/ml 

Risperidonum 60 mg/60 ml 

Flakons N1; 100 

mg/100 ml Flakons 

N1; 120 mg/120 ml 

Flakons N1; 30 

mg/30 ml Flakons 

N1

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

DE/H/2184/008

/IB/034/G

IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 

galaprodukta specifikācijai. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA 

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

gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana). Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.II.d.2.d 

Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana) 

229 05-0292 Coronal 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg 

Bisoprololi fumaras 10 mg Al/Al 

blisteris N10; N30; 

N60; N100; 10 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30; N60; 

N100; N10

Zentiva a.s., 

Slovākija

05-

0292/IA/003

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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230 05-0291 Coronal 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Bisoprololi fumaras 5 mg Al/Al 

blisteris N10; N30; 

N60; N100; 5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N30; 

N60; N100

Zentiva a.s., 

Slovākija

05-

0291/IA/003

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

Humāno zāļu 

novērtēšanas nodaļas 

vadītāja M.Emersone
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