
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/82 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 09-0171 Escitalopram-Teva 10 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 10 

mg

Escitalopramum 10 mg PVH/PVDH 

alumīnija vienas 

devas blisteris N49 

(49x1);  N50 (50x1);  

N100 (100x1);  

N500 (500x1); 10 

mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7;  N14;  N20;  

N28;  N30;  N49;  

N50;  N56;  N60;  

N98;  N100;  N200;  

N500;  N90

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

HU/H/0179/002/IA

/0021/G

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

Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta.; IA 

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

aizstāšana vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas.  Tiek 

pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Merckle GmbH, Ludwig-

Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vācija.; IA B.II.b.2.c1 Par 

importēšanu un/vai par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai 

pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas.  Tiek pievienots par sērijas 

izlaidi un importēšanu atbildīgais ražotājs Teva Operations Poland 

Sp.z.o.o., ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow, Polija.; IA B.II.e.5.a1 Gatavā 

produkta iepakojuma lieluma izmaiņas: izmaiņas, kas saistītas ar vienību 

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

apstiprinātam iepakojuma lielumam.  Grupā iekļautas izmaiņas. Pievienots 

gatavā produkta iepakojuma lielums. ; IA B.II.e.5.a1 Gatavā produkta 

iepakojuma lieluma izmaiņas: izmaiņas, kas saistītas ar vienību skaitu 

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

iepakojuma lielumam.  Grupā iekļautas izmaiņas. Pievienots gatavā 

produkta iepakojuma lielums. ; IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja, tostarp 

kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas.  Mainās 

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

vietas aizstāšana vai pievienošana.  Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek 

pievienota sekundārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.1.a Sekundārās 

iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana.  Tiek pievienota 

sekundārās iepakošanas vieta.; 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.e.5.a1 

Gatavā produkta iepakojuma lieluma izmaiņas: izmaiņas, kas saistītas ar 

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

apstiprinātam iepakojuma lielumam.  Pievienots gatavā produkta 

iepakojuma lielums. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/82 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

2 09-0171 Escitalopram-Teva 10 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 10 

mg

Escitalopramum 10 mg PVH/PVDH 

alumīnija vienas 

devas blisteris N49 

(49x1);  N50 (50x1);  

N100 (100x1);  

N500 (500x1); 10 

mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7;  N14;  N20;  

N28;  N30;  N49;  

N50;  N56;  N60;  

N98;  N100;  N200;  

N500;  N90

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

HU/H/0179/002/IB

/0024/G

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

produkta uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas.  Grupā iekļauta 

izmaiņa. Ieviesti jauni uzglabāšanas nosacījumi gatavam 

produktam, kas iepakots pudelēs. ; IA B.II.f.1.a1 

Uzglabāšanas laika saīsināšana gatavajam produktam, kas 

iepakots pārdošanai.  Saīsināts uzglabāšanas laiks gatavajam 

produktam, kas iepakots pudelēs. 

3 09-0171 Escitalopram-Teva 10 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 10 

mg

Escitalopramum 10 mg PVH/PVDH 

alumīnija vienas 

devas blisteris N49 

(49x1);  N50 (50x1);  

N100 (100x1);  

N500 (500x1); 10 

mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7;  N14;  N20;  

N28;  N30;  N49;  

N50;  N56;  N60;  

N98;  N100;  N200;  

N500;  N90

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

HU/H/0179/002/IB

/0022

IB B.II.e.1.b1 Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 

primārā iepakojuma veidu: cietās, puscietās un nesterilas 

šķidrās zāļu formas.  Pievienots jauns primārā iepakojuma 

veids.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/82 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

4 09-0173 Escitalopram-Teva 20 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 20 

mg

Escitalopramum 20 mg PVH/PVDH 

alumīnija vienas 

devas blisteris N19 

(49x1);  N50 (50x1);  

N100 (100x1);  

N500 (500x1); 20 

mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7;  N14;  N20;  

N28;  N30;  N49;  

N50;  N56;  N60;  

N98;  N100;  N200;  

N500;  N90

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

HU/H/0179/004/IA

/0021/G

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

Grupā iekļautas izmaiņas. 

Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.2.c1 Par importēšanu 

un/vai par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez 

sērijas pārbaudes/testēšanas.  Tiek pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais 

ražotājs Teva Operations Poland Sp.z.o.o., ul. Mogilska 80, 31-546 

Krakow, Polija.; IA B.II.b.2.c1 Par importēšanu un/vai par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas.  Tiek pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs 

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vācija.; IA 

B.II.e.5.a1 Gatavā produkta iepakojuma lieluma izmaiņas: izmaiņas, kas 

saistītas ar vienību skaitu (piemēram, tabletes, ampulas utt.) vienā 

iepakojumā pašreiz apstiprinātam iepakojuma lielumam.  Pievienots gatavā 

produkta iepakojuma lielums. ; IA B.II.e.5.a1 Gatavā produkta iepakojuma 

lieluma izmaiņas: izmaiņas, kas saistītas ar vienību skaitu (piemēram, 

tabletes, ampulas utt.) vienā iepakojumā pašreiz apstiprinātam iepakojuma 

lielumam.  Grupā iekļautas izmaiņas. Pievienots gatavā produkta 

iepakojuma lielums. ; IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja, tostarp kvalitātes 

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas.  Mainās 

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

vietas aizstāšana vai pievienošana.  Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek 

pievienota sekundārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.1.a Sekundārās 

iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana.  Tiek pievienota 

sekundārās iepakošanas vieta.; 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.e.5.a1 

Gatavā produkta iepakojuma lieluma izmaiņas: izmaiņas, kas saistītas ar 

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

apstiprinātam iepakojuma lielumam.  Grupā iekļautas izmaiņas. Pievienots 

gatavā produkta iepakojuma lielums. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/82 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

5 09-0173 Escitalopram-Teva 20 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 20 

mg

Escitalopramum 20 mg PVH/PVDH 

alumīnija vienas 

devas blisteris N19 

(49x1);  N50 (50x1);  

N100 (100x1);  

N500 (500x1); 20 

mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7;  N14;  N20;  

N28;  N30;  N49;  

N50;  N56;  N60;  

N98;  N100;  N200;  

N500;  N90

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

HU/H/0179/004/IB

/0023

IB B.II.e.1.b1 Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 

primārā iepakojuma veidu: cietās, puscietās un nesterilas 

šķidrās zāļu formas.  Pievienots jauns primārā iepakojuma 

veids.

6 09-0173 Escitalopram-Teva 20 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 20 

mg

Escitalopramum 20 mg PVH/PVDH 

alumīnija vienas 

devas blisteris N19 

(49x1);  N50 (50x1);  

N100 (100x1);  

N500 (500x1); 20 

mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7;  N14;  N20;  

N28;  N30;  N49;  

N50;  N56;  N60;  

N98;  N100;  N200;  

N500;  N90

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

HU/H/0179/004/IB

/0024/G

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

produkta uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas.  Grupā iekļauta 

izmaiņa. Ieviesti jauni uzglabāšanas nosacījumi gatavam 

produktam, kas iepakots pudelēs. ; IA B.II.f.1.a1 

Uzglabāšanas laika saīsināšana gatavajam produktam, kas 

iepakots pārdošanai.  Saīsināts uzglabāšanas laiks gatavajam 

produktam, kas iepakots pudelēs. 

ZVA Humāno zāļu 

reģistrācijas komisijas 

priekšsēdētājs profesors 

J.Pokrotnieks

4


