
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/87 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 98-0099 Rispolept 1 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 1 mg                                              

Risperidonum 1 mg Blisteris N60;  

N20

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

DE/H/2184/003/IB/

030

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

produkta uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas 

2 98-0099 Rispolept 1 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 1 mg                                              

Risperidonum 1 mg Blisteris N60;  

N20

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

DE/H/2184/003/IB/

032

IB B.II.f.1.z Gatavā produkta uzglabāšanas laika vai 

uzglabāšanas nosacījumu maiņa. Citas izmaiņas 

3 98-0099 Rispolept 1 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 1 mg                                              

Risperidonum 1 mg Blisteris N60;  

N20

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

DE/H/2184/003/IB/

031

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

izmaiņas.  Redakcionālas izmaiņas produkta informācijā, lai 

saskaņotu informāciju ar zāļu 3. moduļa dokumentāciju. 

4 98-0099 Rispolept 1 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 1 mg                                              

Risperidonum 1 mg Blisteris N60;  

N20

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

DE/H/2184/003/II/

035

II C.I.11.b Tirdzniecības atļaujas, tostarp riska pārvaldības 

plāna, saistību un prasību ieviešana vai izmaiņas šajās 

saistībās un prasībās. Tādu izmaiņu veikšana, kas jāpamato 

ar RAĪ iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetentā 

iestāde pieprasa būtiska novērtējuma veikšanu.  Iesniegts 

atjaunots Riska pārvaldības plāns.

5 98-0099 Rispolept 1 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 1 mg                                              

Risperidonum 1 mg Blisteris N60;  

N20

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

DE/H/2184/003/II/

028

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 

propafenonu; papildinātas blakusparādības; veiktas 

redakcionālas izmaiņas.

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/87 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

6 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/II/

035

II C.I.11.b Tirdzniecības atļaujas, tostarp riska pārvaldības 

plāna, saistību un prasību ieviešana vai izmaiņas šajās 

saistībās un prasībās. Tādu izmaiņu veikšana, kas jāpamato 

ar RAĪ iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetentā 

iestāde pieprasa būtiska novērtējuma veikšanu.  Iesniegts 

atjaunots Riska pārvaldības plāns.

7 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/II/

028

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 

propafenonu; papildinātas blakusparādības; veiktas 

redakcionālas izmaiņas.

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

8 98-0100 Rispolept 2 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 2 mg                                              

Risperidonum 2 mg Blisteris N60;  

N20

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

DE/H/2184/004/IB/

030

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

produkta uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas 

9 98-0100 Rispolept 2 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 2 mg                                              

Risperidonum 2 mg Blisteris N60;  

N20

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

DE/H/2184/004/IB/

032

IB B.II.f.1.z Gatavā produkta uzglabāšanas laika vai 

uzglabāšanas nosacījumu maiņa. Citas izmaiņas 

10 98-0100 Rispolept 2 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 2 mg                                              

Risperidonum 2 mg Blisteris N60;  

N20

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

DE/H/2184/004/IB/

031

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

izmaiņas.  Redakcionālas izmaiņas produkta informācijā, lai 

saskaņotu informāciju ar zāļu 3. moduļa dokumentāciju. 

11 98-0100 Rispolept 2 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 2 mg                                              

Risperidonum 2 mg Blisteris N60;  

N20

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

DE/H/2184/004/II/

035

II C.I.11.b Tirdzniecības atļaujas, tostarp riska pārvaldības 

plāna, saistību un prasību ieviešana vai izmaiņas šajās 

saistībās un prasībās. Tādu izmaiņu veikšana, kas jāpamato 

ar RAĪ iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetentā 

iestāde pieprasa būtiska novērtējuma veikšanu.  Iesniegts 

atjaunots Riska pārvaldības plāns.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/87 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

12 98-0100 Rispolept 2 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 2 mg                                              

Risperidonum 2 mg Blisteris N60;  

N20

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

DE/H/2184/004/II/

028

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 

propafenonu; papildinātas blakusparādības; veiktas 

redakcionālas izmaiņas.

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

13 98-0101 Rispolept 3 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 3 mg                                              

Risperidonum 3 mg Blisteris N60;  

N20

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

DE/H/2184/005/IB/

030

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

produkta uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas 

14 98-0101 Rispolept 3 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 3 mg                                              

Risperidonum 3 mg Blisteris N60;  

N20

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

DE/H/2184/005/IB/

031

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

izmaiņas.  Redakcionālas izmaiņas produkta informācijā, lai 

saskaņotu informāciju ar zāļu 3. moduļa dokumentāciju. 

15 98-0101 Rispolept 3 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 3 mg                                              

Risperidonum 3 mg Blisteris N60;  

N20

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

DE/H/2184/005/II/

035

II C.I.11.b Tirdzniecības atļaujas, tostarp riska pārvaldības 

plāna, saistību un prasību ieviešana vai izmaiņas šajās 

saistībās un prasībās. Tādu izmaiņu veikšana, kas jāpamato 

ar RAĪ iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetentā 

iestāde pieprasa būtiska novērtējuma veikšanu.  Iesniegts 

atjaunots Riska pārvaldības plāns.

16 98-0101 Rispolept 3 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 3 mg                                              

Risperidonum 3 mg Blisteris N60;  

N20

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

DE/H/2184/005/II/

028

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 

propafenonu; papildinātas blakusparādības; veiktas 

redakcionālas izmaiņas.

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/87 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

17 98-0102 Rispolept 4 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 4 mg                                              

Risperidonum 4 mg Blisteris N60;  

N20

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

DE/H/2184/006/IB/

030

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

produkta uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas 

18 98-0102 Rispolept 4 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 4 mg                                              

Risperidonum 4 mg Blisteris N60;  

N20

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

DE/H/2184/006/IB/

031

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

izmaiņas.  Redakcionālas izmaiņas produkta informācijā, lai 

saskaņotu informāciju ar zāļu 3. moduļa dokumentāciju. 

19 98-0102 Rispolept 4 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 4 mg                                              

Risperidonum 4 mg Blisteris N60;  

N20

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

DE/H/2184/006/II/

035

II C.I.11.b Tirdzniecības atļaujas, tostarp riska pārvaldības 

plāna, saistību un prasību ieviešana vai izmaiņas šajās 

saistībās un prasībās. Tādu izmaiņu veikšana, kas jāpamato 

ar RAĪ iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetentā 

iestāde pieprasa būtiska novērtējuma veikšanu.  Iesniegts 

atjaunots Riska pārvaldības plāns.

20 98-0102 Rispolept 4 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 4 mg                                              

Risperidonum 4 mg Blisteris N60;  

N20

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

DE/H/2184/006/II/

028

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 

propafenonu; papildinātas blakusparādības; veiktas 

redakcionālas izmaiņas.

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

21 03-0096 Rispolept Consta 25 mg 

powder and solvent for 

suspension for 

prolonged-release 

injection, Powder and 

solvent for suspension 

for prolonged-release 

injection, 25 mg/2 ml                                       

Risperidonum 25 mg/2 ml Flakons 

N1

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

DE/H/2184/013/II/

035

II C.I.11.b Tirdzniecības atļaujas, tostarp riska pārvaldības 

plāna, saistību un prasību ieviešana vai izmaiņas šajās 

saistībās un prasībās. Tādu izmaiņu veikšana, kas jāpamato 

ar RAĪ iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetentā 

iestāde pieprasa būtiska novērtējuma veikšanu.  Iesniegts 

atjaunots Riska pārvaldības plāns.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/87 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

22 03-0096 Rispolept Consta 25 mg 

powder and solvent for 

suspension for 

prolonged-release 

injection, Powder and 

solvent for suspension 

for prolonged-release 

injection, 25 mg/2 ml                                       

Risperidonum 25 mg/2 ml Flakons 

N1

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

DE/H/2184/013/II/

028

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 

propafenonu; papildinātas blakusparādības; veiktas 

redakcionālas izmaiņas.

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

23 03-0097 Rispolept Consta 37,5 

mg powder and solvent 

for suspension for 

prolonged-release 

injection, Powder and 

solvent for suspension 

for prolonged-release 

injection, 37,5 mg/2 ml                                     

Risperidonum 37,5 mg/2 ml 

Flakons N1

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

DE/H/2184/014/II/

035

II C.I.11.b Tirdzniecības atļaujas, tostarp riska pārvaldības 

plāna, saistību un prasību ieviešana vai izmaiņas šajās 

saistībās un prasībās. Tādu izmaiņu veikšana, kas jāpamato 

ar RAĪ iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetentā 

iestāde pieprasa būtiska novērtējuma veikšanu.  Iesniegts 

atjaunots Riska pārvaldības plāns.

24 03-0097 Rispolept Consta 37,5 

mg powder and solvent 

for suspension for 

prolonged-release 

injection, Powder and 

solvent for suspension 

for prolonged-release 

injection, 37,5 mg/2 ml                                     

Risperidonum 37,5 mg/2 ml 

Flakons N1

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

DE/H/2184/014/II/

028

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 

propafenonu; papildinātas blakusparādības; veiktas 

redakcionālas izmaiņas.

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

25 03-0098 Rispolept Consta 50 mg 

powder and solvent for 

suspension for 

prolonged-release 

injection, Powder and 

solvent for suspension 

for prolonged-release 

injection, 50 mg/2 ml                                       

Risperidonum 50 mg/2 ml Flakons 

N1

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

DE/H/2184/015/II/

035

II C.I.11.b Tirdzniecības atļaujas, tostarp riska pārvaldības 

plāna, saistību un prasību ieviešana vai izmaiņas šajās 

saistībās un prasībās. Tādu izmaiņu veikšana, kas jāpamato 

ar RAĪ iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetentā 

iestāde pieprasa būtiska novērtējuma veikšanu.  Iesniegts 

atjaunots Riska pārvaldības plāns.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/87 pielikums Nr.3-2
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26 03-0098 Rispolept Consta 50 mg 

powder and solvent for 

suspension for 

prolonged-release 

injection, Powder and 

solvent for suspension 

for prolonged-release 

injection, 50 mg/2 ml                                       

Risperidonum 50 mg/2 ml Flakons 

N1

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

DE/H/2184/015/II/

028

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 

propafenonu; papildinātas blakusparādības; veiktas 

redakcionālas izmaiņas.

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

ZVA Humāno zāļu 

reģistrācijas komisijas 

priekšsēdētājs profesors    

J.Pokrotnieks
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