
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 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 03-0344 Bisakodils-Ņižfarm 10 

mg suppositories, 

Suppositories, 10 mg 

Bisacodylum 10 mg 

Kontūriepakojums 

N5; N10

AAS "Ņižfarm" 

pārstāvniecība, 

Latvija

03-0344/IA/001 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 bisakodila sertifikāts no jauna ražotāja, kas 

aizstās iepriekšējo ražotāju.

2 02-0374 Hondroksīds 50 mg/100 

mg/g ziede, Unguentum, 

50 mg/100 mg/g 

Chondroitini 

sulfas, Dimethylis 

sulfoxidum

30 g Alumīnija tūba 

N1

AAS "Ņižfarm" 

pārstāvniecība, 

Latvija

02-0374/IA/001/G 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 hondritīna sulfāta sertifikāts no jauna ražotāja.; 

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 hondritīna sulfāta sertifikāts no jauna ražotāja.

3 05-0121 Jodoxid 200 mg 

vaginālie supozitoriji, 

Vaginal suppositories, 

200 mg

Povidonum 

iodinatum

200 mg PVH/PE 

blisteris N10 (2x5)

AAS "Ņižfarm" 

pārstāvniecība, 

Latvija

05-0121/IA/001 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 povidonjoda sertifikāts no jauna ražotāja, kas 

aizstās iepriekšējo ražotāju.

1



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

4 03-0036 Betaserc 16 mg tablets, 

Tablets, 16 mg 

Betahistini 

dihydrochloridum

16 mg Blisteris N60 Abbott Healthcare 

Products B.V., 

Nīderlande

03-0036/IB/001 IB B.I.d.1.a1 Aktīvās vielas atkārtota testa 

perioda/uzglabāšanas laika saīsināšana (ja apstiprinātajai 

dokumentācijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu). Aktīvās 

vielas betahistīna dihidrohlorīda atkārtota testa 

perioda/uzglabāšanas laika saīsināšana. 

5 03-0317 Betaserc 24 mg tablets, 

Tablets, 24 mg 

Betahistini 

dihydrochloridum

24 mg Blisteris N50; 

24 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N200; N100

Abbott Healthcare 

Products B.V., 

Nīderlande

03-0317/IB/001 IB B.I.d.1.a1 Aktīvās vielas atkārtota testa 

perioda/uzglabāšanas laika saīsināšana (ja apstiprinātajai 

dokumentācijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu). Aktīvās 

vielas betahistīna dihidrohlorīda atkārtota testa 

perioda/uzglabāšanas laika saīsināšana. 

6 00-0129 Betaserc 8 mg tablets, 

Tablets, 8 mg 

Betahistini 

dihydrochloridum

8 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N100

Abbott Healthcare 

Products B.V., 

Nīderlande

00-0129/IB/001 IB B.I.d.1.a1 Aktīvās vielas atkārtota testa 

perioda/uzglabāšanas laika saīsināšana (ja apstiprinātajai 

dokumentācijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu). Aktīvās 

vielas betahistīna dihidrohlorīda atkārtota testa 

perioda/uzglabāšanas laika saīsināšana. 

7 13-0078 Brufen 400 mg 

effervescent granules, 

Effervescent granules, 

400 mg

Ibuprofenum 400 mg 

Papīra/PE/Al 

folijas/PE paciņa 

N20; N30; N40

Abbott 

Laboratories 

Baltics SIA, 

Latvija

SE/H/1184/001/IA/

002

IA A.5.a Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas. Tiek veikta par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja nosaukuma un adreses maiņa. Bija: Abbot 

S.r.l., Via Pontina, Km 52 Campoverde di Aprilia, 04010, 

Itālija; būs: AbbVie S.r.l. S.R. 148 Pontina km 52 snc 04011 

Campoverde di Aprilia (LT), Itālija.

8 09-0490 Piperacillin/Tazobactam 

Actavis 4,0 g/0,5 g 

powder for solution for 

infusion, Powder for 

solution for infusion, 4,0 

g/0,5 g

Piperacillinum, 

Tazobactamum

4 g/0,5 g Stikla 

flakons N1; N12

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

SE/H/0777/002/IA/

008

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 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

9 99-0186 Troxevasin 300 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 300 mg 

Troxerutinum 300 mg Blisteris 

N50

Actavis Nordic 

A/S, Dānija

99-0186/IA/006 IA 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.

10 99-0186 Troxevasin 300 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 300 mg 

Troxerutinum 300 mg Blisteris 

N50

Actavis Nordic 

A/S, Dānija

99-0186/IA/008 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 Trokserutīns sertifikāts no jauna ražotāja.

11 10-0012 Begsan 25 mg/g gel, 

Gel, 25 mg/g

Ketoprofenum 750 mg/30 g 

Alumīnija tūba N1; 

1250 mg/50 g 

Alumīnija tūba N1

AS "Grindeks", 

Latvija

10-0012/IA/004/G 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). Tiek svītrots 

nebūtisks specifikācijas parametrs.; IA B.I.b.2. c Izmaiņas 

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās aktīvās vielas 

vai izejvielas/reaģenta/ starpprodukta testa procedūrā: citas 

reaģenta testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana), kas būtiski neietekmē aktīvās vielas vispārējo 

kvalitāti. Tiek veiktas izmaiņas aktīvās vielas testa 

procedūrā.; IA B.I.b.1. b Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai. Tiek noteikti stingrāki 

aktīvās vielas ketoprofēna specifikācijas ierobežojumi.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

12 10-0012 Begsan 25 mg/g gel, 

Gel, 25 mg/g

Ketoprofenum 750 mg/30 g 

Alumīnija tūba N1; 

1250 mg/50 g 

Alumīnija tūba N1

AS "Grindeks", 

Latvija

10-0012/IB/002/G IA B.II.b.2.a Sērijas pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana 

vai pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota 

sērijas pārbaudes vieta.; IB B.II.b.3.z_ Izmaiņas gatavā 

produkta ražošanas procesā. Citas izmaiņas.. Grupā iekļauta 

izmaiņa. Tiek veiktas izmaiņas gatavā produkta ražošanas 

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

aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa.Tiek 

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

Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Grupā iekļauta izmaiņa.Tiek pievienota primārās 

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.; IB 

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

apjoma diapazonu) samazināšanās līdz 10 reizēm. Grupā 

iekļauta izmaiņa. Tiek samazināts gatavā produkta sērijas 

apjoms.

13 10-0012 Begsan 25 mg/g gel, 

Gel, 25 mg/g

Ketoprofenum 750 mg/30 g 

Alumīnija tūba N1; 

1250 mg/50 g 

Alumīnija tūba N1

AS "Grindeks", 

Latvija

10-0012/IA/007 IA B.II.b.2b2_ Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana ar sērijas pārbaudi/testēšanu. 

Tiek pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs AS 

Grindeks, Krustpils iela 53, Rīga, LV-1057, Latvija.

14 10-0012 Begsan 25 mg/g gel, 

Gel, 25 mg/g

Ketoprofenum 750 mg/30 g 

Alumīnija tūba N1; 

1250 mg/50 g 

Alumīnija tūba N1

AS "Grindeks", 

Latvija

10-0012/IA/003/G IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana 

no gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana). Tiek svītrots nebūtisks specifikācijas 

parametrs.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra 

pievienošana gatavā produkta specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi. Tiek pievienots specifikācijas 

parametrs.; IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana galaprodukta specifikācijai. Tiek 

noteikti stingrāki specifikācijas ierobežojumi.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

15 10-0012 Begsan 25 mg/g gel, 

Gel, 25 mg/g

Ketoprofenum 750 mg/30 g 

Alumīnija tūba N1; 

1250 mg/50 g 

Alumīnija tūba N1

AS "Grindeks", 

Latvija

10-0012/IA/005/G IA B.II.e.7.b Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju 

(ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienots iepakojuma komponentes piegādātājs.; IA 

B.II.e.2.b Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

gatavā produkta primārā iepakojuma specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek 

pievienots jauns specifikācijas parametrs primārā 

iepakojuma alumīnija tūbas specifikācijai.; IA B.II.e.4.a 

Iepakojuma vai aizvākojuma (primārais iepakojums) formas 

vai izmēra izmaiņas: nesterilas zāļu formas. Grupā iekļauta 

izmaiņa. Tiek veiktas iepakojuma-alumīnija tūbas izmēra 

izmaiņas.

16 05-0100 Omnic Tocas 0,4 mg 

prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 0,4 mg 

Tamsulosini 

hydrochloridum

0,4 mg Blisteris 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N90; 

N100

Astellas Pharma 

Europe B.V., 

Nīderlande

05-0100/IB/003/G IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 

izmaiņas.. Saskaņā ar Farmakovigilances riska novērtēšanas 

komitejas ieteikumu, pievienota blakusparādība mutes 

sausums. Veiktas redakcionālas izmaiņas.; 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. . 

Saskaņā ar periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma darba 

dalīšanas procedūru tamsulosīnam (NL/H/0014/PSUR/002), 

papildināta drošuma informācija ar klīnisko pētījumu datiem 

par tamsulosīna izraisītiem ejakulācijas traucējumiem un 

papildinātas blakusparādības. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

17 99-0119 Atacand 16 mg tablets, 

Tablets, 16 mg 

Candesartanum 

cilexetilum

16 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N7; N14; N15; 

N20; N30; N50; 

N50 (50x1); N56; 

N98; N98 (98x1); 

N100; N300; N15 

(15x1); N30 (30x1); 

16 mg ABPE pudele 

N100; N250

AstraZeneca AB, 

Sodertalje, 

Zviedrija

UK/H/0197/004/IA

/098/G

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrots par sērijas izlaidi atbildīgais 

ražotājs un iepakošanas vieta.; IA B.II.e.1a1 Izmaiņas, kas 

attiecas uz gatavā produkta primārā iepakojuma kvalitatīvo 

un kvantitatīvo sastāvu: cietās zāļu formas. Izmaiņas 

alumīnija folijas specifikācijā.; 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 

kandesartāna cileksetila ražotājs.; IA A.7 Jebkuras ražotnes 

(tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā produkta 

ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā 

ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana 

(ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots par sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs AndersonBrecon (UK) Limited, Forest 

Road, Hay-on-Wye Hereford, Herefordshire, HR3 5EH, 

Lielbritānija.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

18 99-0119 Atacand 16 mg tablets, 

Tablets, 16 mg 

Candesartanum 

cilexetilum

16 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N7; N14; N15; 

N20; N30; N50; 

N50 (50x1); N56; 

N98; N98 (98x1); 

N100; N300; N15 

(15x1); N30 (30x1); 

16 mg ABPE pudele 

N100; N250

AstraZeneca AB, 

Sodertalje, 

Zviedrija

UK/H/0197/004/IB

/096

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 UK/W/023/pdWs/002 aktīvajai vielai 

kandesartāna cileksetilam. Iekļauti dati par pediatriskajiem 

pētījumiem bērniem vecumā no viena līdz 18 gadiem, 

sadalot sīkākās vecuma grupās. Iekļauti dozēšanas ieteikumi 

un brīdinājumi pediatriskajiem pacientiem, papildināti visi 

apakšpunkti no 4.2 līdz 5.3. Papildinātas blakusparādības ar 

tām, kuras novērotas pediatriskajos pētījumos, piemērotas 

jaunākās QRD standartformas. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

19 99-0118 Atacand 8 mg tablets, 

Tablets, 8 mg 

Candesartanum 

cilexetilum

8 mg ABPE pudele 

N100; N250; 8 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N7; N14; N15; 

N20; N30; N50; 

N50 (50x1); N56; 

N98; N98 (98x1); 

N100; N300; N15 

(15x1); N30 (30x1)

AstraZeneca AB, 

Sodertalje, 

Zviedrija

UK/H/0197/003/IA

/098/G

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrots par sērijas izlaidi atbildīgais 

ražotājs un iepakošanas vieta.; IA B.II.e.1a1 Izmaiņas, kas 

attiecas uz gatavā produkta primārā iepakojuma kvalitatīvo 

un kvantitatīvo sastāvu: cietās zāļu formas. Izmaiņas 

alumīnija folijas specifikācijā.; 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 

kandesartāna cileksetila ražotājs.; IA A.7 Jebkuras ražotnes 

(tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā produkta 

ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā 

ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana 

(ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots par sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs AndersonBrecon (UK) Limited, Forest 

Road, Hay-on-Wye Hereford, Herefordshire, HR3 5EH, 

Lielbritānija.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

20 99-0118 Atacand 8 mg tablets, 

Tablets, 8 mg 

Candesartanum 

cilexetilum

8 mg ABPE pudele 

N100; N250; 8 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N7; N14; N15; 

N20; N30; N50; 

N50 (50x1); N56; 

N98; N98 (98x1); 

N100; N300; N15 

(15x1); N30 (30x1)

AstraZeneca AB, 

Sodertalje, 

Zviedrija

UK/H/0197/003/IB

/096

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 UK/W/023/pdWs/002 aktīvajai vielai 

kandesartāna cileksetilam. Iekļauti dati par pediatriskajiem 

pētījumiem bērniem vecumā no viena līdz 18 gadiem, 

sadalot sīkākās vecuma grupās. Iekļauti dozēšanas ieteikumi 

un brīdinājumi pediatriskajiem pacientiem, papildināti visi 

apakšpunkti no 4.2 līdz 5.3. Papildinātas blakusparādības ar 

tām, kuras novērotas pediatriskajos pētījumos, piemērotas 

jaunākās QRD standartformas. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. 

21 98-0409 Imdur 60 mg prolonged-

release tablets, 

Prolonged-release 

tablets, 60 mg 

Isosorbidi 

mononitras

60 mg ABPE 

pudelīte N30

AstraZeneca AB, 

Zviedrija

98-0409/ IA Baltijas marķējuma izvērtēšana.. Tiek atjaunots primārā 

un sekundārā iepakojuma marķējuma teksts.

22 02-0076 Nexium 20 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-

resistant tablets, 20 mg 

Esomeprazolum 20 mg Polietilēna 

pudele N2; N5; N7; 

N14; N15; N28; 

N30; N56; N60; 

N100; N140 (5x28); 

20 mg Alumīnija 

blisteris N7; N14; 

N3; N7 (7x1); N15; 

N25 (25x1); N28; 

N30; N50 (50x1); 

N56; N60; N90; 

N98; N100 (100x1); 

N140

AstraZeneca AB, 

Zviedrija

02-0076/ IA Baltijas marķējuma izvērtēšana.. Tiek atjaunots primārā 

un sekundārā iepakojuma marķējuma teksts (iepakojums - 14 

tabletes).
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

23 02-0077 Nexium 40 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-

resistant tablets, 40 mg 

Esomeprazolum 40 mg Alumīnija 

blisteris N7; N14; 

N3; N7 (7x1); N15; 

N25 (25x1); N28; 

N30; N50 (50x1); 

N56; N60; N90; 

N98; N100 (100x1); 

N140; 40 mg 

Polietilēna pudele 

N2; N5; N7; N14; 

N15; N28; N30; 

N56; N60; N100; 

N140 (5x28)

AstraZeneca AB, 

Zviedrija

02-0077/ IA Baltijas marķējuma izvērtēšana.. Tiek atjaunots primārā 

un sekundārā iepakojuma marķējuma teksts (iepakojums - 14 

tabletes).

24 04-0302 Factor VII Baxter 600 

IU powder and solvent 

for solution for 

injection, Powder and 

solvent for solution for 

injection, 600 IU 

Factor VII 

coagulationis 

humanus

600 IU Stikla 

flakons N1

Baxter AG, 

Austrija

04-0302/IA/004/G IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā 

produkta testa procedūrā. Tiek veiktas izmaiņas 3. moduļa 

sadaļās 3.2.P.5.2 un 3.2.P.5.3.; 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 kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci 

atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot 

kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

25 05-0452 Glucose Baxter 5 % 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 5 

%

Glucosum 5 %/100 ml Viaflo 

maiss N50; N1; 5 

%/1000 ml Viaflo 

maiss N10; N1; 5 

%/250 ml Viaflo 

maiss N30; N1; 5 

%/50 ml Viaflo 

maiss N50; N1; 5 

%/500 ml Viaflo 

maiss N20; N1

Baxter Healthcare 

Ltd., Lielbritānija

UK/H/0486/001/IB

/042

IB 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 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

26 05-0398 Ringer Lactate Baxter 

solution for infusion, 

Solution for infusion

Natrii chloridum, 

Kalii chloridum, 

Calcii chloridum 

dihydricum, Natrii 

lactas

500 ml Viaflo 

maisiņš N20; N1; 

250 ml Viaflo 

maisiņš N30; N1; 

1000 ml Viaflo 

maisiņš N10; N1

Baxter Healthcare 

Ltd., Lielbritānija

UK/H/0481/001/IB

/036

IB 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 

27 97-0578 Espumisan 40 mg soft 

capsules, Capsules, soft, 

40 mg 

Simeticonum 40 mg Blisteris N50; 

N25; N100; 40 mg 

Stikla pudelīte N25; 

N50; N100

Berlin-Chemie 

AG/ Menarini 

Group, Vācija

97-0578/IA/004/G IA B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas parametru 

un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. ; IA 

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

galaprodukta specifikācijai. Grupā 97-0578/IA/004/G 

iekļautā izmaiņa.Specifikācijas parametra 'mikrobioloģiskā 

tīrība' limiti atjaunoti atbilstoši Eiropas Farmakopejas 

prasībām.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

gatavā produkta testa procedūrā. Tiek veiktas izmaiņas 

mikrobioloģiskās tīrības noteikšanas metodē.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

28 97-0578 Espumisan 40 mg soft 

capsules, Capsules, soft, 

40 mg 

Simeticonum 40 mg Blisteris N50; 

N25; N100; 40 mg 

Stikla pudelīte N25; 

N50; N100

Berlin-Chemie 

AG/ Menarini 

Group, Vācija

97-0578/IA/002/G IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Grupā 97-0578/IA/002/G iekļautā izmaiņa. Tiek atjaunots 

sertifikāts par palīgvielu 'želatīns' .; IA B.II.b.2.a Sērijas 

pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienota sērijas pārbaudes vieta.; 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 'simetikons'.; IA B.III.1.b2 

Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana 

par izejmateriālu/reaģentu/ starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai 

jauna ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas 'želatīns' sertifikāts 

no pašreiz apstiprināta ražotāja.; IA A.5.b Gatavā produkta 

ražotāja, tostarp kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Mainās ražotāja nosaukums/adrese.; 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 

'simetikons'.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Grupā 97-0578/IA/002/G iekļautā izmaiņa. Tiek atjaunots 

sertifikāts par palīgvielu 'želatīns' .

29 97-0578 Espumisan 40 mg soft 

capsules, Capsules, soft, 

40 mg 

Simeticonum 40 mg Blisteris N50; 

N25; N100; 40 mg 

Stikla pudelīte N25; 

N50; N100

Berlin-Chemie 

AG/ Menarini 

Group, Vācija

97-0578/IB/001 IB B.II.b.3.z. Izmaiņas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 

procesā. Citas izmaiņas. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

30 97-0578 Espumisan 40 mg soft 

capsules, Capsules, soft, 

40 mg 

Simeticonum 40 mg Blisteris N50; 

N25; N100; 40 mg 

Stikla pudelīte N25; 

N50; N100

Berlin-Chemie 

AG/ Menarini 

Group, Vācija

97-0578/IB/003/G IB B.II.c.1.z Izmaiņas palīgvielas specifikācijas parametros 

un /vai ierobežojumos. Citas izmaiņas.. Tiek veiktas 

izmaiņas palīgvielas saulrieta dzeltenais (E 110) 

specifikācijā, lai panāktu atbilstību Komisijas Regulas 

231/2012 prasībām.; IB B.II.c.z Izmaiņas gatavā produkta 

palīgvielu pārbaudē. Citas izmaiņas. ; IB B.II.c.z Izmaiņas 

gatavā produkta palīgvielu pārbaudē. Citas izmaiņas. ; IB 

B.II.c.1.z Izmaiņas palīgvielas specifikācijas parametros un 

/vai ierobežojumos. Citas izmaiņas.. Tiek veiktas izmaiņas 

palīgvielas hinolīna dzeltenais (E 104) specifikācijā, lai 

panāktu atbilstību Komisijas Regulas 231/2012 prasībām.

31 06-0160 Metrosa 7,5 mg/g gel, 

Gel, 7,5 mg/g 

Metronidazolum 300 mg/40 g 

Alumīnija tūba N1; 

225 mg/30 g 

Alumīnija tūba N1; 

187,5 mg/25 g 

Alumīnija tūba N1; 

375 mg/50 g 

Alumīnija tūba N1

Dr. August Wolff 

GmbH & Co. KG 

Arzneimittel, 

Vācija

UK/H/0820/001/IB

/014

IB C.I.3.a_ Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 

pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 

plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 

1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 

atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

aktīvai vielai metronidazolam. Iekļauts brīdinājums par 

lietošanu iespējami īsāku laiku, par risku uzturoties UV 

starojumā, papildinātas blakusparādības ar plašāku ādas 

reakciju aprakstu. Veikti redakcionāli uzlabojumi. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

32 10-0170 Docetaxel Ebewe 10 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 10 mg/ml

Docetaxelum 20 mg/2 ml Stikla 

flakons N1; N5; 

N10; 160 mg/16 ml 

Stikla flakons N1; 

N5; N10; 80 mg/8 

ml Stikla flakons 

N1; N5; N10

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

AT/H/0254/001/IB/

016

IB C.I.3.a_ Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 

pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 

plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 

1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar Farmakovigilances riska novērtēšanas 

komitejas ieteikumiem par docetaksela mijiedarbību ar 

CYP3A4 inhibitoriem - nedrīkst lietot greipfrūtu sulu, 

lietojot docetakselu kombinācijā ar CYP3A4 inhibitoriem, 

var palielināties blakusparādību biežums, nepieciešama 

pacienta klīniska novērošana un devas pielāgošana. Izmaiņas 

apstiprinātas ar nosacījumu, ka Reģistrācijas apliecības 

īpašnieks iesniegs atjaunotu zāļu aprakstu un lietošanas 

instrukciju, tiklīdz būs publicēta atsauces zāļu lietošanas 

instrukcija un zāļu apraksts ar atbilstošajām izmaiņām.

33 11-0065 Oxaliplatin Ebewe 5 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 5 mg/ml

Oxaliplatinum 50 mg/10 ml Stikla 

flakons N1; N5; 

N10; 150 mg/30 ml 

Stikla flakons N1; 

200 mg/40 ml Stikla 

flakons N1; 100 

mg/20 ml Stikla 

flakons N1

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

AT/H/0341/001/IB/

008/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 . Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek iesniegts jauns 

aktīvās vielas oksaliplatīns sertifikāts.; IB 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 

oksaliplatīns. 

34 10-0344 Egolanza 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Olanzapinum 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0228/003/IB

/011

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 

produktam.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

35 10-0344 Egolanza 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Olanzapinum 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0228/003/IB

/009

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 

aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 

uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 

novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm Zyprexa (olanzapine). Papildinātas 

blakusparādības:amnēzija, deguna asiņošana, artralģija, 

vēdera uzpūšanās, augsts gamma glutamiltransferāzes un 

urīnskābes līmenis, drudzis un dizartrija; blakusparādību 

sastopamības biežums norādīts atbilstoši jaunākajiem 

drošuma datiem. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti, koriģēti atbilstoši pieņemtajām standartformām.

36 10-0345 Egolanza 15 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 15 mg

Olanzapinum 15 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0228/004/IB

/011

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 

produktam.

37 10-0345 Egolanza 15 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 15 mg

Olanzapinum 15 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0228/004/IB

/009

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 

aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 

uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 

novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm Zyprexa (olanzapine). Papildinātas 

blakusparādības:amnēzija, deguna asiņošana, artralģija, 

vēdera uzpūšanās, augsts gamma glutamiltransferāzes un 

urīnskābes līmenis, drudzis un dizartrija; blakusparādību 

sastopamības biežums norādīts atbilstoši jaunākajiem 

drošuma datiem. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti, koriģēti atbilstoši pieņemtajām standartformām.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

38 10-0346 Egolanza 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Olanzapinum 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0228/005/IB

/011

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 

produktam.

39 10-0346 Egolanza 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Olanzapinum 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0228/005/IB

/009

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 

aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 

uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 

novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm Zyprexa (olanzapine). Papildinātas 

blakusparādības:amnēzija, deguna asiņošana, artralģija, 

vēdera uzpūšanās, augsts gamma glutamiltransferāzes un 

urīnskābes līmenis, drudzis un dizartrija; blakusparādību 

sastopamības biežums norādīts atbilstoši jaunākajiem 

drošuma datiem. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti, koriģēti atbilstoši pieņemtajām standartformām.

40 10-0342 Egolanza 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Olanzapinum 5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0228/001/IB

/011

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 

produktam.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

41 10-0342 Egolanza 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Olanzapinum 5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0228/001/IB

/009

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 

aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 

uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 

novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm Zyprexa (olanzapine). Papildinātas 

blakusparādības:amnēzija, deguna asiņošana, artralģija, 

vēdera uzpūšanās, augsts gamma glutamiltransferāzes un 

urīnskābes līmenis, drudzis un dizartrija; blakusparādību 

sastopamības biežums norādīts atbilstoši jaunākajiem 

drošuma datiem. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti, koriģēti atbilstoši pieņemtajām standartformām.

42 10-0343 Egolanza 7,5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 7,5 mg

Olanzapinum 7,5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0228/002/IB

/011

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 

produktam.

43 10-0343 Egolanza 7,5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 7,5 mg

Olanzapinum 7,5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0228/002/IB

/009

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 

aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 

uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 

novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm Zyprexa (olanzapine). Papildinātas 

blakusparādības:amnēzija, deguna asiņošana, artralģija, 

vēdera uzpūšanās, augsts gamma glutamiltransferāzes un 

urīnskābes līmenis, drudzis un dizartrija; blakusparādību 

sastopamības biežums norādīts atbilstoši jaunākajiem 

drošuma datiem. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti, koriģēti atbilstoši pieņemtajām standartformām.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

44 98-0660 Nitromint 0,4 mg/dose 

sublingual spray, 

Sublingual spray, 0,4 

mg/dose 

Glyceroli trinitras 0,4 mg/dose 

Alumīnija flakons 

N180; 0,4 mg/dose 

COK flakons N180

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

98-0660/IB/001 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. . Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

izmaiņām perorālo gliceriltrinitrātu drošuma pamatdatiem un 

pēc Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma darba 

dalīšanas procedūras ( SI/H/PSUR/0005/001) par aktīvo 

vielu glyceryli trinitras. Papildināta informācija par zālu 

devām un lietošnas veidu, pievienota kontrindikācija - 

ortostatiska asinsrites traucējumu predispozīcija, iekļauts 

brīdinājums par hipoksemīju pacientiem ar plaušu slimību 

vai cor pulmonale, papildnāta informācija par 

gliceriltrinitrāta mijiedarbību ar N-acetilcisteīnu, 

nesteroīdiem pretiekaisuma līdzekļiem, acetilsalicilskābi, 

amifostīnu un disulfirāmu., blakusparādības sakārtotas 

atbilstoši MedDRA orgānu sistēmas klafikācijai un to 

sastopamības biežumam. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. ; IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un 

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Grupā iekļauta izmaiņa. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija noformēti atbilstoši pēdējai 

Eiropas Savienībā apstiprinātai standartformai, veiktas 

redakcionālas izmaiņas visās zāļu apraksta un lietošanas 

instrukcijas sadaļās, pievienota informācija par 

blakusparādību ziņošanas sistēmu. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

45 12-0271 Telmisartan Egis 20 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Telmisartanum 20 mg Al/Al blisteris 

N14; N15; N28; 

N30; N56; N60; 

N84; N90; N98

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

UK/H/5090/001/D

C/IB/002

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 

aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 

uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 

novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm. Iekļauts brīdinājums par telmisartāna 

ietekmi uz insulīna vai citu pretdiabēta līdzekļu dozēšanu un 

nepieciešamību diabēta pacientiem kontrolēt cukura līmeni 

asinīs, papildinātas blakusparādības ar miegainību, klepu un 

intersticiālu plaušu slimību. Ir redakcionāli labojumi. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

46 12-0272 Telmisartan Egis 40 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Telmisartanum 40 mg Al/Al blisteris 

N14; N15; N28; 

N30; N56; N60; 

N84; N90; N98

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

UK/H/5090/002/D

C/IB/002

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 

aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 

uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 

novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm. Iekļauts brīdinājums par telmisartāna 

ietekmi uz insulīna vai citu pretdiabēta līdzekļu dozēšanu un 

nepieciešamību diabēta pacientiem kontrolēt cukura līmeni 

asinīs, papildinātas blakusparādības ar miegainību, klepu un 

intersticiālu plaušu slimību. Ir redakcionāli labojumi. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2
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47 12-0273 Telmisartan Egis 80 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 80 mg

Telmisartanum 80 mg Al/Al blisteris 

N14; N15; N28; 

N30; N56; N60; 

N84; N90; N98

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

UK/H/5090/003/D

C/IB/002

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 

aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 

uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 

novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm. Iekļauts brīdinājums par telmisartāna 

ietekmi uz insulīna vai citu pretdiabēta līdzekļu dozēšanu un 

nepieciešamību diabēta pacientiem kontrolēt cukura līmeni 

asinīs, papildinātas blakusparādības ar miegainību, klepu un 

intersticiālu plaušu slimību. Ir redakcionāli labojumi. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

48 97-0616 Pentasa 1 g 

suppositories, 

Suppositories, 1 g 

Mesalazinum 1 g Folijas plāksnīte 

N28

Ferring Lääkkeet 

Oy, Somija

97-0616/IA/003 IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā 

produkta testa procedūrā 

49 01-0417 Aminoven 10 % solution 

for infusion, Solution for 

infusion, 10 % 

Isoleucinum, 

Histidinum, 

Leucinum, 

Methioninum, 

Lysini acetas, 

Phenylalaninum, 

Threoninum, 

Tryptophanum, 

Valinum, 

Argininum, 

Alaninum, 

Glycinum, 

Prolinum, Serinum, 

Tyrosinum, 

Taurinum

10 %/500 ml Stikla 

pudele N10; 10 

%/1000 ml Stikla 

pudele N6

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

01-0417/IA/010/G IA B.II.b.3.a. Nelielas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 

procesa izmaiņas . Tiek veiktas izmaiņas 3. moduļa sadaļā 

3.2.P.3.3.; IA B.II.b.5 c Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas 

gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta 

ražošanas laikā: ražošanas gaitā veicama nebūtiska testa 

svītrošana. Tiek veiktas izmaiņas 3. moduļa sadaļā 

3.2.P.3.4.; IA B.II.b.3.a. Nelielas gatavā produkta, tai skaitā 

gatavā produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 

procesa izmaiņas . Tiek veiktas nelielas izmaiņas ražošanas 

procesā.

20
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50 12-0283 Capecitabine Fresenius 

Kabi 150 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 150 mg

Capecitabinum 150 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60 (6X10)

Fresenius Kabi 

Oncology Plc., 

Lielbritānija

NL/H/2331/001/IA

/002

IA B.II.b.2c2. Par importēšanu un/vai par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana ar sērijas 

pārbaudi/testēšanu 

51 12-0284 Capecitabine Fresenius 

Kabi 500 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 mg

Capecitabinum 500 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N120 (12x10)

Fresenius Kabi 

Oncology Plc., 

Lielbritānija

NL/H/2331/002/D

C/IA/002

IA B.II.b.2c2. Par importēšanu un/vai par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana ar sērijas 

pārbaudi/testēšanu 

52 12-0048 Carboplatin Kabi 10 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 10 mg/ml

Carboplatinum 450 mg/45 ml Stikla 

pudelīte N1; 50 

mg/5 ml Stikla 

pudelīte N1; 150 

mg/15 ml Stikla 

pudelīte N1; 600 

mg/60 ml Stikla 

pudelīte N1

Fresenius Kabi 

Oncology Plc., 

Lielbritānija

UK/H/4181/001/IB

/006

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

produkta uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas. Bija: Uzglabāt 

flakonu ārējā kartona iepakojumā, lai pasargātu no gaismas. 

Būs: Uzglabāt temperatūrā līdz 25°C. Uzglabāt flakonu ārējā 

kartona iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.

53 07-0268 Hedonin 100 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 100 mg

Quetiapinum 100 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30; N60; 

N90

G.L. Pharma 

GmbH, Austrija

DK/H/1103/002/IA

/031/G

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrots par sērijas izlaidi atbildīgais 

ražotājs Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H. Arnethgasse 3, A-

1160 Vīne, Austrija.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un 

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana kompānijai Lannacher 

Heilmittel Ges.m.b.H.
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54 07-0269 Hedonin 200 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 200 mg

Quetiapinum 200 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30; N60; 

N90

G.L. Pharma 

GmbH, Austrija

DK/H/1103/003/IA

/031/G

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrots par sērijas izlaidi atbildīgais 

ražotājs Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H. Arnethgasse 3, A-

1160 Vīne, Austrija.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un 

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana kompānijai Lannacher 

Heilmittel Ges.m.b.H.

55 07-0266 Hedonin 25 mg + 100 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 25 

mg and 100 mg

Quetiapinum 1 UD 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N11 (6 (25 

mg) + 5 (100 mg))

G.L. Pharma 

GmbH, Austrija

DK/H/1103/005/IA

/031/G

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrots par sērijas izlaidi atbildīgais 

ražotājs Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H. Arnethgasse 3, A-

1160 Vīne, Austrija.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un 

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana kompānijai Lannacher 

Heilmittel Ges.m.b.H.

56 07-0267 Hedonin 25 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 25 mg

Quetiapinum 25 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N30; 

N60

G.L. Pharma 

GmbH, Austrija

DK/H/1103/001/IA

/031/G

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrots par sērijas izlaidi atbildīgais 

ražotājs Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H. Arnethgasse 3, A-

1160 Vīne, Austrija.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un 

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana kompānijai Lannacher 

Heilmittel Ges.m.b.H..
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57 07-0270 Hedonin 300 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 300 mg

Quetiapinum 300 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N20; 

N30; N60; N90

G.L. Pharma 

GmbH, Austrija

DK/H/1103/004/IA

/031/G

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrots par sērijas izlaidi atbildīgais 

ražotājs Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H. Arnethgasse 3, A-

1160 Vīne, Austrija.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un 

efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana kompānijai Lannacher 

Heilmittel Ges.m.b.H.

58 99-0233 Tramadol Lannacher 50 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 50 

mg 

Tramadoli 

hydrochloridum

50 mg Blisteris N20; 

N1000

G.L. Pharma 

GmbH, Austrija

99-0233/ 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 tramadola 

hidrohlorīda piegādātājs.; 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. Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek pievienota 

sērijas pārbaudes vieta.; IA B.II.b.2c1. Par importēšanu 

un/vai par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai 

pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. Par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana. 

59 13-0032 Levosert 20 

micrograms/24 hours 

intrauterine delivery 

system, Intrauterine 

system, 20 μg/24 hours 

Levonorgestrelum 52 mg Paciņa N1 Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

UK/H/3030/001/IB

/001

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

izmaiņas.. Zāļu aprakstā 4.8 un 5.1 apakšpunktos izņemts 

termins kontracepcija, pamatojoties uz citu valstu ekspertu 

ieteikumiem. Lietošanas instrukcija bez izmaiņām.
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60 11-0503 Moduxin 35 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 35 mg

Trimetazidini 

dihydrochloridum

35 mg PVH/Al 

blisteris N60; N120; 

N180; N30

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0310/001/IB

/010/G

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IB B.II.d.1.c Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana ar atbilstošu testa 

metodi. 

61 04-0151 Panadol Femina 500 

mg/10 mg coated 

tablets, Coated tablets, 

500 mg/10 mg 

Paracetamolum, 

Hyoscini 

butylbromidum

500 mg/10 mg 

Blisteris N10

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

04-0151/IB/003 IB B.I.z Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Citas 

izmaiņas 

62 96-0390 Fluanxol 0,5 mg coated 

tablets, Coated tablets, 

0,5 mg 

Flupentixolum 0,5 mg Polipropilēna 

trauciņš N50; N100; 

0,5 mg ABPE 

trauciņš N50; N100

H. Lundbeck A/S, 

Dānija

96-0390/IA/001 IA B.II.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF) 

metode 2.9.40 dozēšanas devu viendabīguma noteikšanai, ar 

kuru aizvieto šobrīd reģistrēto EF 2.9.5 (masas 

viendabīgums) vai EF 2.9.6 (satura viendabīgums) metodi.. 

Gatavā produkta specifikācijas parametru izmaiņas.

63 02-0199 Fluanxol 1 mg coated 

tablets, Coated tablets, 1 

mg 

Flupentixolum 1 mg ABPE trauciņš 

N50; N100; 1 mg 

Polipropilēna 

trauciņš N50; N100

H. Lundbeck A/S, 

Dānija

02-0199/IA/001 IA B.II.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF) 

metode 2.9.40 dozēšanas devu viendabīguma noteikšanai, ar 

kuru aizvieto šobrīd reģistrēto EF 2.9.5 (masas 

viendabīgums) vai EF 2.9.6 (satura viendabīgums) metodi.. 

Gatavā produkta specifikācijas parametru izmaiņas.

64 12-0009 Cisatracurium Hospira 2 

mg/ml solution for 

injection/infusion, 

Solution for 

injection/infusion, 2 

mg/ml 

Cisatracurium 20 mg/10 ml Stikla 

flakons N1; N5; 10 

mg/5 ml Stikla 

flakons N1; N5; 5 

mg/2,5 ml Stikla 

flakons N1; N5

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/3758/001/IA

/006

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

izmaiņas.. Procedūrā UK/H/XXXX/IA/243/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem 

paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.

65 12-0010 Cisatracurium Hospira 5 

mg/ml solution for 

injection/infusion, 

Solution for 

injection/infusion, 5 

mg/ml 

Cisatracurium 150 mg/30 ml Stikla 

flakons N1; N5

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/3758/002/IA

/006

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

izmaiņas.. Procedūrā UK/H/XXXX/IA/243/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem 

paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.
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66 10-0115 Docetaxel Hospira 10 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 10 mg/ml

Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla 

flakons N1; 160 

mg/16 ml Stikla 

flakons N1; 20 mg/2 

ml Stikla flakons N1

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1236/001/IA

/022

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

izmaiņas.. Procedūrā UK/H/XXXX/IA/243/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem 

paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.

67 06-0117 Epirubicin Hospira 2 

mg/ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 2 mg/ml 

Epirubicini 

hydrochloridum

100 mg/50 ml Onco-

Tain flakons N1; 

N5; 50 mg/25 ml 

Onco-Tain flakons 

N1; N5; 10 mg/5 ml 

Onco-Tain flakons 

N1; N5; 200 mg/100 

ml Onco-Tain 

flakons N1; N5

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0844/001/IA

/036

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

izmaiņas.. Procedūrā UK/H/XXXX/IA/243/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem 

paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.

68 07-0324 Gemcitabine Hospira 1 

g powder for solution 

for infusion, Powder for 

solution for infusion, 1 g

Gemcitabinum 1 g Flakons N1; N5 Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0939/002/IA

/029

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

izmaiņas.. Procedūrā UK/H/XXXX/IA/243/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem 

paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.

69 07-0325 Gemcitabine Hospira 2 

g powder for solution 

for infusion, Powder for 

solution for infusion, 2 g

Gemcitabinum 2 g Flakons N1; N5 Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0939/003/IA

/029

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

izmaiņas.. Procedūrā UK/H/XXXX/IA/243/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem 

paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.

70 07-0323 Gemcitabine Hospira 

200 mg powder for 

solution for infusion, 

Powder for solution for 

infusion, 200 mg

Gemcitabinum 200 mg Flakons N1; 

N5

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0939/001/IA

/029

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

izmaiņas.. Procedūrā UK/H/XXXX/IA/243/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem 

paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.
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71 11-0052 Gemcitabine Hospira 38 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 38 mg/ml

Gemcitabine 

hydrochloride

2 g/52,6 ml Stikla 

flakons N1; 200 

mg/5,3 ml Stikla 

flakons N1; 1 g/26,3 

ml Stikla flakons N1

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1862/001/IA

/015

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

izmaiņas.. Procedūrā UK/H/XXXX/IA/243/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem 

paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.

72 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/

010

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

izmaiņas.. Procedūrā UK/H/XXXX/IA/243/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem 

paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.

73 04-0382 Irinotecan Hospira 20 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 20 mg/ml 

Irinotecani 

hydrochloridum 

trihydricum

500 mg/25 ml Stikla 

flakons N1; 40 mg/2 

ml Stikla flakons 

N1; 100 mg/5 ml 

Stikla flakons N1

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

PT/H/0190/001/IA/

072

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

izmaiņas.. Procedūrā UK/H/XXXX/IA/243/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem 

paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.

74 10-0620 Meropenem Hospira 1 g 

powder for solution for 

injection or infusion, 

Powder for solution for 

injection or infusion, 1 g

Meropenemum 1 g Stikla flakons 

N10; N1

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

DK/H/1699/002/IA

/008

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

izmaiņas.. Procedūrā UK/H/XXXX/IA/243/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem 

paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.

75 10-0621 Meropenem Hospira 

500 mg powder for 

solution for injection or 

infusion, Powder for 

solution for injection or 

infusion, 500 mg

Meropenemum 500 mg Stikla 

flakons N10; N1

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

DK/H/1699/001/IA

/008

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

izmaiņas.. Procedūrā UK/H/XXXX/IA/243/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem 

paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.
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76 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/0971/001/IA

/024

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

izmaiņas.. Procedūrā UK/H/XXXX/IA/243/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem 

paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.

77 06-0277 Oxaliplatin Hospira 5 

mg/ml powder for 

solution for infusion, 

Powder for solution for 

infusion, 100 mg 

Oxaliplatinum 100 mg Stikla 

flakons N1; 100 mg 

Onco-Tain flakons 

N1

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

EE/H/0102/001/IA/

015

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

izmaiņas.. Procedūrā UK/H/XXXX/IA/243/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem 

paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.

78 06-0276 Oxaliplatin Hospira 5 

mg/ml powder for 

solution for infusion, 

Powder for solution for 

infusion, 50 mg

Oxaliplatinum 50 mg Stikla flakons 

N1; 50 mg Onco-

Tain flakons N1

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

EE/H/0102/001/IA/

015

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

izmaiņas.. Procedūrā UK/H/XXXX/IA/243/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 

maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 

vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem 

paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.

79 11-0489 Azithromycin Jubilant 

250 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 250 mg

Azithromycinum 250 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N3; N4; N6

Jubilant 

Pharmaceuticals 

nv, Beļģija

NL/H/1917/001/IB/

010

IB C.I.3.a_ Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 

pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 

plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 

1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Atjaunota drošuma informācija 

saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras ( 

FI/H/PSUR/007/002) aktīvai vielai azitromicīnam. Zāļu 

apraksta apakšpunktā 4.6 precizēta informācija par barošanu 

ar krūti un fertilitāti; apakšpunktā 4.8 precizēts 

blakusparādību iedalījums pēc novērošanas biežuma un 

pievienota informācija par ziņošanu par iespējamām 

nevēlamām blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. 
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80 11-0490 Azithromycin Jubilant 

500 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 500 mg

Azithromycinum 500 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N2; N3; N6; N30

Jubilant 

Pharmaceuticals 

nv, Beļģija

NL/H/1917/002/IB/

010

IB C.I.3.a_ Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 

pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 

plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 

1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Atjaunota drošuma informācija 

saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras ( 

FI/H/PSUR/007/002) aktīvai vielai azitromicīnam. Zāļu 

apraksta apakšpunktā 4.6 precizēta informācija par barošanu 

ar krūti un fertilitāti; apakšpunktā 4.8 precizēts 

blakusparādību iedalījums pēc novērošanas biežuma un 

pievienota informācija par ziņošanu par iespējamām 

nevēlamām blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. 

81 96-0169 Helex 0,25 mg tablets, 

Tablets, 0,25 mg

Alprazolamum 0,25 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

96-0169/IAIN/001 IA B.II.b.2c1. Par importēšanu un/vai par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

pievienošana.

82 01-0149 Helex 0,5 mg tablets, 

Tablets, 0,5 mg

Alprazolamum 0,5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

01-0149/IAIN/001 IA B.II.b.2c1. Par importēšanu un/vai par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

pievienošana.

83 01-0150 Helex 1 mg tablets, 

Tablets, 1 mg

Alprazolamum 1 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

01-0150/IAIN/001 IA B.II.b.2c1. Par importēšanu un/vai par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

pievienošana.
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84 00-0664 Teotard 200 mg 

prolonged-release 

capsules, hard , 

Prolonged release 

capsules, hard, 200 mg

Theophyllinum 200 mg PVH/Al 

blisteris N40

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

00-0664/IB/001 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.

85 00-0665 Teotard 350 mg 

prolonged-release 

capsules, hard , 

Prolonged release 

capsules, hard, 350 mg

Theophyllinum 350 mg PVH/Al 

blisteris N40

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

00-0665/IB/001 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.

86 07-0196 Valsacor 160 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 160 mg

Valsartanum 160 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N56; N98; 

N84; N10; N30; 

N50; N60; N90; 

N120; N180

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0132/003/IB/

023

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

mainās: Mainās Portugālē no Valsartan Krka uz Valsartan 

Pharmacons.

87 07-0194 Valsacor 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Valsartanum 40 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N56; N98; 

N84; N10; N30; 

N50; N60; N90; 

N120; N180

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0132/001/IB/

023

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

mainās: Mainās Portugālē no Valsartan Krka uz Valsartan 

Pharmacons.

88 07-0195 Valsacor 80 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 80 mg

Valsartanum 80 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N56; N98; 

N84; N10; N30; 

N50; N60; N90; 

N120; N180

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0132/002/IB/

023

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

mainās: Mainās Portugālē no Valsartan Krka uz Valsartan 

Pharmacons.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

89 13-0015 Misone 400 micrograms 

tablets, Tablets, 400 

micrograms

Misoprostolum 400 mcg 

PVH/PHTFE 

alumīnija blisteris 

N1; N4; N16; N40; 

400 mcg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N1; N4; 

N16; N40

Laboratoire 

Exelgyn, Francija

NL/H/2355/001/IB/

002

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

zāļu nosaukuma maiņa Austrijā, Igaunijā, Portogālē, 

Rumānijā un Slovēnijā. Bija: Misone; būs: Topogyne. Tiek 

veikta zāļu nosaukuma maiņa Bulgārijā. Bija: MisoOne; būs: 

Topogyne. Tiek veikta zāļu nosaukuma maiņa Zviedrijā. 

Bija: Gynone; būs: Topogyne.

90 13-0015 Misone 400 micrograms 

tablets, Tablets, 400 

micrograms

Misoprostolum 400 mcg 

PVH/PHTFE 

alumīnija blisteris 

N1; N4; N16; N40; 

400 mcg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N1; N4; 

N16; N40

Laboratoire 

Exelgyn, Francija

NL/H/2355/001/IB/

003

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Tiek pagarināts uzglabāšanas laiks gatavajam 

produktam, kas iepakots OPA/Al/PVH/Al blisterī. Bija: 6 

mēneši; būs: 18 mēneši.

91 03-0064 Preductal MR 35 mg 

modified release film-

coated tablets, Modified 

release film-coated 

tablets, 35 mg 

Trimetazidini 

dihydrochloridum

35 mg Blisteris N60; 

N120

Les Laboratoires 

Servier, Francija

03-0064/IA/001 IA C.I.12 Melnā simbola un paskaidrojumu par zālēm 

iekļaušana vai dzēšana to zāļu sarakstā, kurām piemēro 

papildu uzraudzību. Zāļu aprakstā un lietošanas instrukcijā 

pievienots melnā trīsstūra simbols ar informāciju, ka zālēm 

piemērota papildu uzraudzība un informācija par 

blakusparādību ziņošanas sistēmu.

92 03-0065 Trimetazidine MR 

Servier 35 mg modified 

release film-coated 

tablets, Modified release 

film-coated tablets, 35 

mg 

Trimetazidini 

dihydrochloridum

35 mg Blisteris N60 Les Laboratoires 

Servier, Francija

03-0065/IA/001 IA C.I.12 Melnā simbola un paskaidrojumu par zālēm 

iekļaušana vai dzēšana to zāļu sarakstā, kurām piemēro 

papildu uzraudzību. Zāļu aprakstā un lietosānas instrukcija 

pievienots melnā tīstura simbols ar informāciju, ka zālēm 

piemērota papildu uzraudzība un informācija par 

blakusparādību ziņošanas sistēmu.
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93 11-0146 Breakyl 1200 

microgram buccal film, 

Buccal film, 1200 

micrograms

Fentanylum 1200 µg 

PAN/Al/PET/papīra 

paciņa N3; N4; N10; 

N28; N30; 1200 µg 

Papīra/Al/PA/PAN 

paciņa N3; N30; N4; 

N10; N28

Meda Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

DE/H/1660/005/IA

/007

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

pievienošana. Tiek pievienota alternatīva sekundārās 

iepakošanas vieta.

94 11-0142 Breakyl 200 microgram 

buccal film, Buccal film, 

200 micrograms

Fentanylum 200 µg 

Papīra/Al/PA/PAN 

paciņa N3; N30; 

N10; N4; N28; 200 

µg 

PAN/Al/PET/papīra 

paciņa N3; N4; N10; 

N28; N30

Meda Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

DE/H/1660/001/IA

/007

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

pievienošana. Tiek pievienota alternatīva sekundārās 

iepakošanas vieta.

95 11-0143 Breakyl 400 microgram 

buccal film, Buccal film, 

400 micrograms

Fentanylum 400 µg 

PAN/Al/PET/papīra 

paciņa N3; N4; N10; 

N28; N30; 400 µg 

Papīra/Al/PA/PAN 

paciņa N3; N30; N4; 

N10; N28

Meda Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

DE/H/1660/002/IA

/007

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

pievienošana. Tiek pievienota alternatīva sekundārās 

iepakošanas vieta.

96 11-0144 Breakyl 600 microgram 

buccal film, Buccal film, 

600 micrograms

Fentanylum 600 µg 

PAN/Al/PET/papīra 

paciņa N3; N4; N10; 

N28; N30; 600 µg 

Papīra/Al/PA/PAN 

paciņa N3; N30; N4; 

N10; N28

Meda Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

DE/H/1660/003/IA

/007

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

pievienošana. Tiek pievienota alternatīva sekundārās 

iepakošanas vieta.
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97 11-0145 Breakyl 800 microgram 

buccal film, Buccal film, 

800 micrograms

Fentanylum 800 µg 

Papīra/Al/PA/PAN 

paciņa N3; N30; N4; 

N10; N28; 800 µg 

PAN/Al/PET/papīra 

paciņa N3; N4; N10; 

N28; N30

Meda Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

DE/H/1660/004/IA

/007

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

pievienošana. Tiek pievienota alternatīva sekundārās 

iepakošanas vieta.

98 11-0147 Breakyl Start 200, 400, 

600 and 800 micrograms 

buccal film, Buccal film, 

200, 400, 600 and 800 

micrograms

Fentanylum 1 UD 

Papīra/Al/PA/PAN 

paciņa N4 (1x200 

µg, 1x400 µg, 1x600 

µg, 1x800 µg); 1 

UD 

PAN/Al/PET/papīra 

paciņa N4 (1x200 

µg, 1x400 µg, 1x600 

µg, 1x800 µg)

Meda Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

DE/H/1660/006/IA

/007

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

pievienošana. Tiek pievienota alternatīva sekundārās 

iepakošanas vieta.

99 06-0036 Zibor 2500 IU anti-

Xa/0,2 ml solution for 

injection in pre-filled 

syringe, Solution for 

injection in a pre-filled 

syringe, 2500 IU anti-

Xa/0,2 ml

Bemiparinum 

natricum

2500 anti-Xa IU/0,2 

ml Pilnšļirce N2; 

N10; N30; N100; 

N6

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg S.A., 

Luksemburga

ES/H/0106/001/IB/

023

IB B.II.b.4.f Bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāļu 

sērijas apjoma palielināšana/samazināšana bez ražošanas 

procesa izmaiņām (piemēram, ražošanas līnijasdubultošana) 

100 06-0285 Zibor 25000 IU anti-

Xa/ml solution for 

injection in pre-filled 

syringe, Solution for 

injection in a pre-filled 

syringe, 10000 IU anti-

Xa/0,4 ml

Bemiparinum 

natricum

10000 anti-Xa 

IU/0,4 ml Pilnšļirce 

N2; N10; N30; 

N100

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg S.A., 

Luksemburga

ES/H/0106/003/IB/

023

IB B.II.b.4.f Bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāļu 

sērijas apjoma palielināšana/samazināšana bez ražošanas 

procesa izmaiņām (piemēram, ražošanas līnijasdubultošana) 
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101 06-0283 Zibor 25000 IU anti-

Xa/ml solution for 

injection in pre-filled 

syringe, Solution for 

injection in a pre-filled 

syringe, 5000 IU anti-

Xa/0,2 ml

Bemiparinum 

natricum

5000 anti-Xa IU/0,2 

ml Pilnšļirce N2; 

N10; N30; N100

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg S.A., 

Luksemburga

ES/H/0106/003/IB/

023

IB B.II.b.4.f Bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāļu 

sērijas apjoma palielināšana/samazināšana bez ražošanas 

procesa izmaiņām (piemēram, ražošanas līnijasdubultošana) 

102 06-0284 Zibor 25000 IU anti-

Xa/ml solution for 

injection in pre-filled 

syringe, Solution for 

injection in a pre-filled 

syringe, 7500 IU anti-

Xa/0,3 ml

Bemiparinum 

natricum

7500 anti-Xa IU/0,3 

ml Pilnšļirce N2; 

N10; N30; N100

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg S.A., 

Luksemburga

ES/H/0106/003/IB/

023

IB B.II.b.4.f Bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāļu 

sērijas apjoma palielināšana/samazināšana bez ražošanas 

procesa izmaiņām (piemēram, ražošanas līnijasdubultošana) 

103 06-0037 Zibor 3500 IU anti-

Xa/0,2 ml solution for 

injection in pre-filled 

syringe, Solution for 

injection in a pre-filled 

syringe, 3500 IU anti-

Xa/0,2 ml

Bemiparinum 

natricum

3500 anti-Xa IU/0,2 

ml Pilnšļirce N2; 

N10; N30; N100; 

N6

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg S.A., 

Luksemburga

ES/H/0106/002/IB/

023

IB B.II.b.4.f Bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāļu 

sērijas apjoma palielināšana/samazināšana bez ražošanas 

procesa izmaiņām (piemēram, ražošanas līnijasdubultošana) 

104 97-0291 Neurorubine solution for 

injection, Solution for 

injection

Cyanocobalaminu

m, Thiamini 

hydrochloridum, 

Pyridoxini 

hydrochloridum

3 ml Ampula N5; 

N100; 1 ml Ampula 

N5

Mepha Lda., 

Portugāle

97-0291/IA/001 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 ciānkobalamīna sertifikāts no jauna ražotāja.
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105 06-0088 Elosalic 1 mg/50 mg/g 

ointment, Ointment, 1 

mg/50 mg/g

Mometasoni 

furoas, Acidum 

salicylicum

15 g Alumīnija tūba 

N1; 45 g Alumīnija 

tūba N1; 50 g 

Alumīnija tūba N1; 

25 g Alumīnija tūba 

N1

Merck Sharp & 

Dohme B.V., 

Nīderlande

SE/H/0217/001/IA/

025/G

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

gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja 

minēta dokumentācijā). Procedūrā SE/H/xxxx/IA/187/G iekļautas 

izmaiņas. Tiek svītrots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs 

Schering Plough Farma, Lda, Rua Agualva dos Acores, 16, 2735-

557 Agualva Cacem, Portugāle; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp 

aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, 

iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par 

sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). 

Grupā SE/H/0217/001/IA/025/G iekļautas izmaiņas. Tiek svītrota 

par sērijas kontroli atbildīgā vieta, primārā un sekundārā 

iepakošanas vieta, sērijas kontroles vieta un bulk produkta 

ražošanas vieta.; 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). Procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/187/G iekļautas izmaiņas. Tiek svītrots par sērijas 

izlaidi atbildīgais ražotājs Schering Plough S.A., Carretera 

Nacional 1, Km.36, San Agustin del Guadalix, 28750 Madrid, 

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

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Grupā 

SE/H/0217/001/IA/025/G iekļautas izmaiņas. Tiek svītrota par 

sērijas kontroli atbildīgā vieta, primārā un sekundārā iepakošanas 

vieta, bulk produkta ražošanas vieta.
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106 11-0190 Vancosan 1000 mg 

powder for solution for 

infusion, Powder for 

solution for infusion, 

1000 mg

Vancomycinum 1000 mg Stikla 

flakons N1; N5; N10

MIP Pharma 

GmbH, Vācija

SE/H/0975/002/IB/

007/G

IB B.II.b.1.f Vietas, kur notiek jebkāda(-as) sterilu zāļu, ko 

ražo,izmantojot aseptisku metodi, izņemot 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles, ražošanas 

operāci-ja(-as), izņemot sēriju izlaides, sēriju kontroli un 

sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienots gatavā produkta ražotājs.; IA B.II.e.7.b 

Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts 

dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana ; IB B.II.e.4.c 

Iepakojuma vai aizvākojuma (primārais iepakojums) formas 

vai izmēra izmaiņas: sterilas zāļu formas 

107 11-0191 Vancosan 500 mg 

powder for solution for 

infusion, Powder for 

solution for infusion, 

500 mg

Vancomycinum 500 mg Stikla 

flakons N1; N5; N10

MIP Pharma 

GmbH, Vācija

SE/H/0975/001/IB/

007/G

IB B.II.b.1.f Vietas, kur notiek jebkāda(-as) sterilu zāļu, ko 

ražo,izmantojot aseptisku metodi, izņemot 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles, ražošanas 

operāci-ja(-as), izņemot sēriju izlaides, sēriju kontroli un 

sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienots gatavā produkta ražotājs.; IA B.II.e.7.b 

Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts 

dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana ; IB B.II.e.4.c 

Iepakojuma vai aizvākojuma (primārais iepakojums) formas 

vai izmēra izmaiņas: sterilas zāļu formas. Grupā iekļauta 

izmaiņa.
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108 05-0030 Certican 0,1 mg 

dispersible tablets, 

Dispersible tablets, 0,1 

mg 

Everolimusum 0,1 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N50; N100; 

N60; N250

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0356/005/IA/

028/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Mainās adrese reģistrācijas apliecības 

īpašniekam Čehijā. Bija: Novartis s.r.o, Nagano III, U 

Nakladovec nadrazi 3265/10, 130 00, Praha 3, Čehija. Būs: 

Novartis s.r.o, Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha Nusle, 

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

izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez 

sērijas pārbaudes/testēšanas. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA 

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

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA 

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

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA A.1 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. Mainās reģistrācijas apliecības īpašnieka adrese 

Ungārijā. Bija: Novartis Hungary Ltd., Horvat utca 14-24., 

6th Floor, H-1027, Budapest, Ungārija; Būs: Novartis 

Hungary Ltd., Bartok Bela tu 43-47., H-1114 Budapest, 

Ungārija.; IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Mainās reģistrācijas 

apliecības īpašnieka adrese Portugālē. Bija: Novartis Farma-

Produtos Farmaceuticos S.A, Rua do Centro Empresarial, 

Edificio 8, Quinta da Beloura, 2710-444 Sintra, Portugāle; 

Būs: Novartis Farma-Produtos Farmaceuticos, S.A, Avenida 

Professor Doutor Cavaco Silva, n.o. 10E, Tagus Park, 2740-

255, Porto Salvo, Portugāle.
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109 05-0031 Certican 0,25 mg 

dispersible tablets, 

Dispersible tablets, 0,25 

mg 

Everolimusum 0,25 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N50; N100; 

N60; N250

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0356/006/IA/

028/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Mainās adrese reģistrācijas apliecības 

īpašniekam Čehijā. Bija: Novartis s.r.o, Nagano III, U 

Nakladovec nadrazi 3265/10, 130 00, Praha 3, Čehija. Būs: 

Novartis s.r.o, Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha Nusle, 

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

izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez 

sērijas pārbaudes/testēšanas. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA 

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

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA 

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

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA A.1 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. Mainās reģistrācijas apliecības īpašnieka adrese 

Ungārijā. Bija: Novartis Hungary Ltd., Horvat utca 14-24., 

6th Floor, H-1027, Budapest, Ungārija; Būs: Novartis 

Hungary Ltd., Bartok Bela tu 43-47., H-1114 Budapest, 

Ungārija.; IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Mainās reģistrācijas 

apliecības īpašnieka adrese Portugālē. Bija: Novartis Farma-

Produtos Farmaceuticos S.A, Rua do Centro Empresarial, 

Edificio 8, Quinta da Beloura, 2710-444 Sintra, Portugāle; 

Būs: Novartis Farma-Produtos Farmaceuticos, S.A, Avenida 

Professor Doutor Cavaco Silva, n.o. 10E, Tagus Park, 2740-

255, Porto Salvo, Portugāle.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

110 05-0026 Certican 0,25 mg 

tablets, Tablets, 0,25 mg 

Everolimusum 0,25 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N50; N100; 

N60; N250

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0356/001/IA/

028/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Mainās adrese reģistrācijas apliecības 

īpašniekam Čehijā. Bija: Novartis s.r.o, Nagano III, U 

Nakladovec nadrazi 3265/10, 130 00, Praha 3, Čehija. Būs: 

Novartis s.r.o, Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha Nusle, 

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

izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez 

sērijas pārbaudes/testēšanas. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA 

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

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA 

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

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA A.1 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. Mainās reģistrācijas apliecības īpašnieka adrese 

Ungārijā. Bija: Novartis Hungary Ltd., Horvat utca 14-24., 

6th Floor, H-1027, Budapest, Ungārija; Būs: Novartis 

Hungary Ltd., Bartok Bela tu 43-47., H-1114 Budapest, 

Ungārija.; IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Mainās reģistrācijas 

apliecības īpašnieka adrese Portugālē. Bija: Novartis Farma-

Produtos Farmaceuticos S.A, Rua do Centro Empresarial, 

Edificio 8, Quinta da Beloura, 2710-444 Sintra, Portugāle; 

Būs: Novartis Farma-Produtos Farmaceuticos, S.A, Avenida 

Professor Doutor Cavaco Silva, n.o. 10E, Tagus Park, 2740-

255, Porto Salvo, Portugāle.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

111 05-0027 Certican 0,5 mg tablets, 

Tablets, 0,5 mg 

Everolimusum 0,5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N50; N100; 

N60; N250

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0356/002/IA/

028/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Mainās adrese reģistrācijas apliecības 

īpašniekam Čehijā. Bija: Novartis s.r.o, Nagano III, U 

Nakladovec nadrazi 3265/10, 130 00, Praha 3, Čehija. Būs: 

Novartis s.r.o, Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha Nusle, 

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

izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez 

sērijas pārbaudes/testēšanas. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA 

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

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA 

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

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA A.1 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. Mainās reģistrācijas apliecības īpašnieka adrese 

Ungārijā. Bija: Novartis Hungary Ltd., Horvat utca 14-24., 

6th Floor, H-1027, Budapest, Ungārija; Būs: Novartis 

Hungary Ltd., Bartok Bela tu 43-47., H-1114 Budapest, 

Ungārija.; IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Mainās reģistrācijas 

apliecības īpašnieka adrese Portugālē. Bija: Novartis Farma-

Produtos Farmaceuticos S.A, Rua do Centro Empresarial, 

Edificio 8, Quinta da Beloura, 2710-444 Sintra, Portugāle; 

Būs: Novartis Farma-Produtos Farmaceuticos, S.A, Avenida 

Professor Doutor Cavaco Silva, n.o. 10E, Tagus Park, 2740-

255, Porto Salvo, Portugāle.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

112 05-0028 Certican 0,75 mg 

tablets, Tablets, 0,75 mg 

Everolimusum 0,75 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N50; N100; 

N60; N250

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0356/003/IA/

028/G

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

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA 

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

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA 

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

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA A.1 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. Mainās reģistrācijas apliecības īpašnieka adrese 

Ungārijā. Bija: Novartis Hungary Ltd., Horvat utca 14-24., 

6th Floor, H-1027, Budapest, Ungārija; Būs: Novartis 

Hungary Ltd., Bartok Bela tu 43-47., H-1114 Budapest, 

Ungārija.; IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Mainās reģistrācijas 

apliecības īpašnieka adrese Portugālē. Bija: Novartis Farma-

Produtos Farmaceuticos S.A, Rua do Centro Empresarial, 

Edificio 8, Quinta da Beloura, 2710-444 Sintra, Portugāle; 

Būs: Novartis Farma-Produtos Farmaceuticos, S.A, Avenida 

Professor Doutor Cavaco Silva, n.o. 10E, Tagus Park, 2740-

255, Porto Salvo, Portugāle.; IA A.1 Reģistrācijas apliecības 

īpašnieka nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Mainās 

adrese reģistrācijas apliecības īpašniekam Čehijā. Bija: 

Novartis s.r.o, Nagano III, U Nakladovec nadrazi 3265/10, 

130 00, Praha 3, Čehija. Būs: Novartis s.r.o, Na Pankraci 

1724/129, 140 00 Praha Nusle, Čehija. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

113 05-0029 Certican 1,0 mg tablets, 

Tablets, 1,0 mg 

Everolimusum 1 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N50; N100; 

N60; N250

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0356/004/IA/

028/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Mainās adrese reģistrācijas apliecības 

īpašniekam Čehijā. Bija: Novartis s.r.o, Nagano III, U 

Nakladovec nadrazi 3265/10, 130 00, Praha 3, Čehija. Būs: 

Novartis s.r.o, Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha Nusle, 

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

izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez 

sērijas pārbaudes/testēšanas. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA 

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

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA 

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

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA A.1 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. Mainās reģistrācijas apliecības īpašnieka adrese 

Ungārijā. Bija: Novartis Hungary Ltd., Horvat utca 14-24., 

6th Floor, H-1027, Budapest, Ungārija; Būs: Novartis 

Hungary Ltd., Bartok Bela tu 43-47., H-1114 Budapest, 

Ungārija.; IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Mainās reģistrācijas 

apliecības īpašnieka adrese Portugālē. Bija: Novartis Farma-

Produtos Farmaceuticos S.A, Rua do Centro Empresarial, 

Edificio 8, Quinta da Beloura, 2710-444 Sintra, Portugāle; 

Būs: Novartis Farma-Produtos Farmaceuticos, S.A, Avenida 

Professor Doutor Cavaco Silva, n.o. 10E, Tagus Park, 2740-

255, Porto Salvo, Portugāle.

114 06-0178 Lamisil Uno 1 % 

cutaneous solution, 

Cutaneous solution, 1 %

Terbinafinum 40 mg/4 g Laminēta 

alumīnija tūbiņa N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0992/004/IA/

017

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

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Tiek pievienots papildus importētājs 

Polijā.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

115 06-0113 Nicotinell Fruit 2 mg 

medicated chewing gum, 

Medicated chewing 

gum, 2 mg

Nicotinum 2 mg PVH/PVdH/Al 

blisteris N24; N12; 

N204; N2; N36; 

N48; N60; N72; 

N96; N120

Novartis Finland 

Oy, Somija

UK/H/0407/001/IA

/040

IA 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.

116 04-0291 Voltaren Akti 12,5 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 12,5 mg 

Diclofenacum 

kalicum

12,5 mg Blisteris 

N10; N20

Novartis Finland 

Oy, Somija

04-0291/IA/003/G IA B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas 

procesā ; IA 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. Grupā iekļauta 

izmaiņa. Tiek pievienots izejvielas ražotājs.

117 12-0185 Voltaren Akti 25 mg 

soft capsules, Soft 

capsules, 25 mg

Diclofenacum 

kalicum

25 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N20; 25 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

(caurspīdīgs) N10; 

N20

Novartis Finland 

Oy, Somija

12-0185/IA/005/G IA 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. Grupā iekļauta 

izmaiņa. Tiek pievienots izejvielas ražotājs.; IA B.I.a.2.a 

Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

118 08-0263 Ropinirole Orion 0,25 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 0,25 

mg

Ropinirolum 0,25 mg ABPE 

pudele N21; N84

Orion 

Corporation, 

Somija

CZ/H/0460/001/IB/

007/G

IB B.II.a.2.b Zāļu formas vai izmēru izmaiņas: zarnās 

šķīstošas, pārveidotas vai ilgstošas darbības zāļu formas un 

dalāmās tabletes, kuras paredzētas dalīšanai vienādās devās. 

Mainīts apvalkoto tablešu apraksts no apaļas apvalkotās 

tabletes uz kapsulas formas apvalkotās tabletes.; IA 

B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

gatavā produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi. Grupā iekļautas metodes.; IB B.II.d.1.g 

Specifikācijas parametra pievienošana vai 

aizstāšana(izņemot attiecībā uz bioloģiskās vai 

imunoloģiskāsizcelsmes produktu) drošuma vai kvalitātes 

apsvēruma dēļ ; IB B.II.a.1.b Izmaiņas, kas attiecas uz 

šķēlējlīnijām/dalījuma līnijām, kuras paredzētas zāļu 

dalīšanai vienādās devās 

119 08-0265 Ropinirole Orion 1 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 1 mg

Ropinirolum 1 mg ABPE pudele 

N21; N84

Orion 

Corporation, 

Somija

CZ/H/0460/003/IB/

007/G

IB B.II.a.2.b Zāļu formas vai izmēru izmaiņas: zarnās 

šķīstošas, pārveidotas vai ilgstošas darbības zāļu formas un 

dalāmās tabletes, kuras paredzētas dalīšanai vienādās devās. 

Mainīts apvalkoto tablešu apraksts no apaļas apvalkotās 

tabletes uz kapsulas formas apvalkotās tabletes.; IA 

B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

gatavā produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi. Grupā iekļautas metodes.; IB B.II.d.1.g 

Specifikācijas parametra pievienošana vai 

aizstāšana(izņemot attiecībā uz bioloģiskās vai 

imunoloģiskāsizcelsmes produktu) drošuma vai kvalitātes 

apsvēruma dēļ ; IB B.II.a.1.b Izmaiņas, kas attiecas uz 

šķēlējlīnijām/dalījuma līnijām, kuras paredzētas zāļu 

dalīšanai vienādās devās 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

120 08-0266 Ropinirole Orion 2 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 2 mg

Ropinirolum 2 mg ABPE pudele 

N21; N84

Orion 

Corporation, 

Somija

CZ/H/0460/004/IB/

007/G

IB B.II.a.2.b Zāļu formas vai izmēru izmaiņas: zarnās 

šķīstošas, pārveidotas vai ilgstošas darbības zāļu formas un 

dalāmās tabletes, kuras paredzētas dalīšanai vienādās devās. 

Mainīts apvalkoto tablešu apraksts no apaļas apvalkotās 

tabletes uz kapsulas formas apvalkotās tabletes.; IA 

B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

gatavā produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi. Grupā iekļautas metodes.; IB B.II.d.1.g 

Specifikācijas parametra pievienošana vai 

aizstāšana(izņemot attiecībā uz bioloģiskās vai 

imunoloģiskāsizcelsmes produktu) drošuma vai kvalitātes 

apsvēruma dēļ ; IB B.II.a.1.b Izmaiņas, kas attiecas uz 

šķēlējlīnijām/dalījuma līnijām, kuras paredzētas zāļu 

dalīšanai vienādās devās 

121 08-0267 Ropinirole Orion 5 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Ropinirolum 5 mg ABPE pudele 

N21; N84

Orion 

Corporation, 

Somija

CZ/H/0460/005/IB/

007/G

IB B.II.a.2.b Zāļu formas vai izmēru izmaiņas: zarnās 

šķīstošas, pārveidotas vai ilgstošas darbības zāļu formas un 

dalāmās tabletes, kuras paredzētas dalīšanai vienādās devās. 

Mainīts apvalkoto tablešu apraksts no apaļas apvalkotās 

tabletes uz kapsulas formas apvalkotās tabletes.; IA 

B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

gatavā produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi. Grupā iekļautas metodes.; IB B.II.d.1.g 

Specifikācijas parametra pievienošana vai 

aizstāšana(izņemot attiecībā uz bioloģiskās vai 

imunoloģiskāsizcelsmes produktu) drošuma vai kvalitātes 

apsvēruma dēļ ; IB B.II.a.1.b Izmaiņas, kas attiecas uz 

šķēlējlīnijām/dalījuma līnijām, kuras paredzētas zāļu 

dalīšanai vienādās devās 

122 03-0191 Tamoxifen 20 mg 

tablets, Tablets, 20 mg 

Tamoxifenum 20 mg ABPE 

konteiners N100

Orion 

Corporation, 

Somija

03-0191/IA/001 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 

tamoksifēna citrātu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

123 03-0418 Xalacom eye drops, Eye 

drops, solution, 50 

μg/50 mg/ml

Latanoprostum, 

Timololum

2,5 ml Pudelīte N1; 

N3; N6

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

03-0418/IB/001 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 

Eiropas Zāļu aģentūras Cilvēkiem paredzēto zāļu komitejas 

(EMA/CHMP/753373/2012) atzinumu (2012. gada 

decembrī) par fosfātu buferu izmantošanu zālēs, kuras lieto 

kā acu pilienus un vai tie var izraisīt radzenes kalcifikāciju. 

Zāļu informācija harmonizēta ar MRP procedūrā 

SE/H/0249/001/IB/50 apstiprināto tekstu. Atbilstoši 

papildināti zāļu apraksta 4.8. apakšpunkts un lietošanas 

instrukcijas 4.punkts, kur iekļauts brīdinājums par retiem 

radzenes kalcifikācijas gadījumiem saistībā ar fosfātu 

saturošu acu pilienu lietošanu. Veiktas redakcionālas 

izmaiņas zāļu aprakstā un lietošanas instrukcijā. 

124 13-0099 Amiptic 20 mg/5 mg/ml 

eye drops, solution, Eye 

drops, solution, 20 mg/5 

mg/ml

Dorzolamidum, 

Timololum

5 ml Polietilēna 

pudelīte N1; N3; N6

Pharmaceutical 

Works Polpharma 

S.A., Polija

UK/H/3916/001/IB

/011

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

nosaukuma maiņa Rumānijā no Occulan uz Amiptic. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2
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125 08-0045 Panogastin 20 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-

resistant tablets, 20 mg

Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele 

N14; N28; 20 mg 

Al/Al blisteris N14; 

N28; N98

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

LV/H/0106/001/IB/

017/G

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) . Tiek veiktas 

izmaiņas 3. moduļa sadaļā 3.2.S.4.1.; IB 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 

pantoprazols.; Var_RMS Izmaiņu ekspertīze kā RMS - 

pārējās izmaiņas, izņemot 11.7.1.apakšpunktā minētās 

126 08-0046 Panogastin 40 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-

resistant tablets, 40 mg

Pantoprazolum 40 mg Al/Al blisteris 

N14; N28; N98; 40 

mg ABPE pudele 

N14; N28

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

LV/H/0106/002/IB/

017/G

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) . Tiek veiktas 

izmaiņas 3. moduļa sadaļā 3.2.S.4.1.; IB 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 

pantoprazols.

127 06-0166 Klabax 125 mg/5 ml 

oral suspension, 

Granules for oral 

suspension, 125 mg/5 ml 

Clarithromycinum 1500 mg/60 ml 

ABPE pudele N1

Ranbaxy (UK) 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0800/001/IA

/010

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.
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128 10-0244 Nurofen Ultra Express 

200 mg capsules, soft, 

Capsules, soft, 200 mg

Ibuprofenum 200 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N2; N4; N6; N8; 

N10; N12; N16; 

N20; N24; N30; 

N40; N50

Reckitt Benckiser 

(Poland) S.A., 

Polija

DE/H/1482/001/IA

/008/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. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/448/G. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu ibuprofēns.; 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. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/448/G. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu ibuprofēns.

129 03-0309 Ciral 20 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 20 mg 

Citalopramum 20 mg Blisteris N28; 

N14

Sandoz d.d., 

Slovēnija

03-0309/IA/002/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 

citaloprama hidrobromīds.; 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 citaloprama hidrobromīds.

130 96-0249 Immunal oral drops, 

solution, Oral drops, 

solution

Echinaceae 

purpureae herbae 

succus

50 ml Stikla pudelīte 

N1

Sandoz d.d., 

Slovēnija

96-0249/IA/002 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 

sarkanās ehinācijas lakstu sulas ražotāja nosaukums.
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131 10-0266 Prescanden HCT 16 

mg/12,5 mg tablets, 

Tablets, 16 mg/12,5 mg

Candesartanum 

cilexetili, 

Hydrochlorothiazid

um

16 mg/12,5 mg 

Al/Al perforēts 

vienas devas 

blisteris N50 (50x1); 

16 mg/12,5 mg 

Al/Al blisteris N7; 

N10; N14; N20; 

N21; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100; 16 mg/12,5 

mg ABPE pudele 

N7; N14; N21; N28; 

N56; N84; N98; 

N100; N250

Sandoz d.d., 

Slovēnija

DE/H/1828/002/IB/

006

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 

aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 

uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 

novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm Atacand Plus. Iekļautas blakusparādības 

akūta tuvredzība, akūta slēgta kakta glaukoma. Piemērotas 

jaunākās QRD standartformas. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

132 10-0267 Prescanden HCT 8 

mg/12,5 mg tablets, 

Tablets, 8 mg/12,5 mg

Candesartanum 

cilexetili, 

Hydrochlorothiazid

um

8 mg/12,5 mg Al/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N21; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N84; 

N90; N98; N100; 8 

mg/12,5 mg Al/Al 

perforēts vienas 

devas blisteris N50 

(50x1); 8 mg/12,5 

mg ABPE pudele 

N7; N14; N21; N28; 

N56; N84; N98; 

N100; N250

Sandoz d.d., 

Slovēnija

DE/H/1828/001/IB/

006

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 

aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 

uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 

novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm Atacand Plus. Iekļautas blakusparādības 

akūta tuvredzība, akūta slēgta kakta glaukoma. Piemērotas 

jaunākās QRD standartformas. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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133 09-0426 Escitasan 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Escitalopramum 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N98; 

N100; N200

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

AT/H/0215/002/IA

/035/G

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrota sekundārās, primārās 

iepakošanas vieta un sērijas kvalitātes kontroles vieta.; IA 

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

pievienošana. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota 

sekundārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.2c1. Par 

importēšanu un/vai par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. 

Tiek pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs: 

STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36/2, 1190 Vienna, 

Austrija; 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.b 

Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota primārās 

iepakošanas vieta.; IA B.II.b.2c1. Par importēšanu un/vai par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana 

bez sērijas pārbaudes/testēšanas. Tiek pievienots par sērijas 

izlaidi atbildīgais ražotājs: Sanico NV, Veedijk 59, 2300 

Turnhout, Belģija; IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas 

aizstāšana vai pievienošana. Tiek aizstāta primārās 

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

vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļautas izmaiņas. 

Tiek aizstāta sekundārās iepakošanas vieta.

134 09-0426 Escitasan 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Escitalopramum 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N98; 

N100; N200

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

AT/H/0215/002/IB/

033

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

mainās: Mainās Austrijā no Escitasan Filmtabletten uz 

Escitalopram STADA Filmtabletten
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135 09-0426 Escitasan 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Escitalopramum 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N98; 

N100; N200

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

AT/H/0215/002/IB/

034

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

mainās: Mainās Vācijā no Escitalopram STADA 

Filmtabletten uz Escitalopram AL Filmtabletten.

136 09-0427 Escitasan 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Escitalopramum 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N98; 

N100; N200

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

AT/H/0215/004/IA

/035/G

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrota sekundārās, primārās 

iepakošanas vieta un sērijas kvalitātes kontroles vieta.; IA 

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

pievienošana. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota 

sekundārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.2c1. Par 

importēšanu un/vai par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. 

Tiek pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs: 

STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36/2, 1190 Vienna, 

Austrija; 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.b 

Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota primārās 

iepakošanas vieta.; IA B.II.b.2c1. Par importēšanu un/vai par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana 

bez sērijas pārbaudes/testēšanas. Tiek pievienots par sērijas 

izlaidi atbildīgais ražotājs: Sanico NV, Veedijk 59, 2300 

Turnhout, Belģija; IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas 

aizstāšana vai pievienošana. Tiek aizstāta primārās 

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

vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļautas izmaiņas. 

Tiek aizstāta sekundārās iepakošanas vieta.
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137 09-0427 Escitasan 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Escitalopramum 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N98; 

N100; N200

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

AT/H/0215/004/IB/

033

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

mainās: Mainās Austrijā no Escitasan Filmtabletten uz 

Escitalopram STADA Filmtabletten

138 09-0427 Escitasan 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Escitalopramum 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N98; 

N100; N200

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

AT/H/0215/004/IB/

034

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

mainās: Mainās Vācijā no Escitalopram STADA 

Filmtabletten uz Escitalopram AL Filmtabletten.

139 12-0249 Vigicord 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Rosuvastatinum 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N15; N20; 

N28; N30; N40; 

N50; N56; N60; 

N70; N80; N84; 

N90; N98; N100; 

N112; N200

Synthon BV, 

Nīderlande

DK/H/1912/002/IB

/001

IB C.I.3.a_ Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 

pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 

plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 

1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Harmonizēta drošuma 

informācija saskaņā ar Farmakovigilances darba grupas 

ieteikumiem (01.2012) par hidroksimetilglutaril-koenzīma A 

(HMG-CoA) reduktāzes inhibitoru saturošām zālēm un 

cukura diabēta/ glikozes vielmaiņas traucējumu attīstības 

risku. Atbilstoši papildināta drošuma informācija zāļu 

aprakstā un lietošanas instrukcijā, ka arī pievienota 

informācija par ginekomastijas ļoti retiem gadījumiem. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti 
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140 12-0250 Vigicord 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg 

Rosuvastatinum 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N15; N20; 

N28; N30; N40; 

N50; N56; N60; 

N70; N80; N84; 

N90; N98; N100; 

N112; N200

Synthon BV, 

Nīderlande

DK/H/1912/004/D

C/IB/001

IB C.I.3.a_ Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 

pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 

plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 

1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Harmonizēta drošuma 

informācija saskaņā ar Farmakovigilances darba grupas 

ieteikumiem (01.2012) par hidroksimetilglutaril-koenzīma A 

(HMG-CoA) reduktāzes inhibitoru saturošām zālēm un 

cukura diabēta/ glikozes vielmaiņas traucējumu attīstības 

risku. Atbilstoši papildināta drošuma informācija zāļu 

apraksta un lietošanas instrukcijā, ka arī pievienota 

informācija par ginekomastijas ļoti retiem gadījumiem. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

141 11-0020 Febrisan 750 mg/60 

mg/10 mg mg 

effervescent powder, 

Effervescent powder, 

750 mg/60 mg/10 mg

Paracetamolum, 

Acidum 

ascorbicum, 

Phenylephrini 

hydrochloridum

1 UD 

Papīra/PE/Al/Surlyn 

paciņa N8

Takeda GmbH, 

Vācija

11-0020/ 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 

askorbīnskābi.

142 11-0449 Methylprednisolone 

Teva 500 mg powder for 

solution for injection, 

Powder for solution for 

injection, 500 mg

Methylprednisolon

um

500 mg Stikla 

flakons N1; N3; N10

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

HU/H/0317/003/IA

/007

IA B.II.b.2b1_ 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., Mogilska 80 Str. 31-546 

Krakow, Polija.
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143 11-0449 Methylprednisolone 

Teva 500 mg powder for 

solution for injection, 

Powder for solution for 

injection, 500 mg

Methylprednisolon

um

500 mg Stikla 

flakons N1; N3; N10

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

HU/H/0317/003/IA

/005/G

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

gatavā produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi. Tiek veiktas izmaiņas izlaides un uzglabāšanas laika 

specifikācijās. ; IA B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra 

pievienošana gatavā produkta specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi. Tiek veiktas izmaiņas izlaides un 

uzglabāšanas laika specifikācijās.; 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 metilprednizolons.

144 98-0663 Cilest 250/35 

micrograms tablets , 

Tablets, 250/35 μg

Norgestimatum, 

Ethinylestradiolum

250 mcg/35 mcg 

PVH/Al blisteris 

N21; N63; N126; 

N273

UAB "Johnson & 

Johnson", Lietuva

98-0663/IA/001 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 

etinilestradiols.

145 98-0411 Gyno-Pevaryl 150 mg 

pessaries, Pessaries, 150 

mg 

Econazoli nitras 150 mg Plāksnīte N3 UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

98-0411/IA/001 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 ekonazola 

nitrāts.

146 98-0706 Gyno-Pevaryl 50 mg 

pessaries, Pessaries, 50 

mg 

Econazoli nitras 50 mg Plāksnīte N15 UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

98-0706/IA/001 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 ekonazola 

nitrāts.

53



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/9 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

147 98-0243 Venofer 20 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

20 mg/ml 

Ferrum 100 mg/5 ml Stikla 

ampula N5

Vifor France SA, 

Francija

98-0243/IA IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja, tostarp kvalitātes 

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 

Mainās ražotāja nosaukums.

148 98-0243 Venofer 20 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

20 mg/ml 

Ferrum 100 mg/5 ml Stikla 

ampula N5

Vifor France SA, 

Francija

98-0243/IA IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

149 10-0576 Cetrix 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg 

Cetirizini 

dihydrochloridum

10 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N14; N20; 

N30; N50; N100

Vitabalans Oy, 

Somija

SE/H/0816/001/IB/

004

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 

produktam, kas iepakots pārdošanai; bija 18 mēneši, būs 2 

gadi.

150 10-0577 Cetrix 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg 

N7; N10

Cetirizini 

dihydrochloridum

10 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N7; N10

Vitabalans Oy, 

Somija

SE/H/0816/001/IB/

004

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 

produktam, kas iepakots pārdošanai; bija 18 mēneši, būs 2 

gadi.

151 11-0245 Fluoxetine Vitabalans 

20 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 20 mg

Fluoxetinum 20 mg PVH/Al 

blisteris N10; N20; 

N30; N60; N100

Vitabalans Oy, 

Somija

FI/H/0751/001/DC/

IB/02

IB C.I.3.a_ Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 

pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 

plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 

1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem aktīvai vielai 

fluoksetīnam. Papildināta informācija par lietošanu ar 

linezolīdu, metiltionīna hlorīdu un tamoksifēnu, pievienots 

brīdinājums par midriāzes risku, papildinātas 

blakusparādības: trombocitopēnija, disfēmija un troksnis 

ausīs. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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152 06-0093 Lozap 100 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 100 mg 

Losartanum 

kalicum

100 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N30; N60; 

N90; 100 mg Al/Al 

blisteris N30; N60; 

N90

Zentiva a.s., 

Slovākija

CZ/H/0114/004/IA/

026

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

iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: nesterilas zāļu 

formas 

153 06-0092 Lozap 50 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 50 mg 

Losartanum 

kalicum

50 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N30; N60; 

N90; 50 mg Al/Al 

blisteris N30; N60; 

N90

Zentiva a.s., 

Slovākija

CZ/H/0114/003/IA/

026

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

iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: nesterilas zāļu 

formas 

154 06-0190 Cinie 100 mg tablets, 

Tablets, 100 mg 

Sumatriptanum 100 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N1; N2; N3; 

N4; N6; N12; N18

Zentiva, k.s., 

Čehija

SK/H/0134/002/IB/

003

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.. Izmaiņas zāļu 

aprakstā saskaņā ar pediatriskajiem datiem sumatriptānam. 

Zāļu apraksta apakšpunktā 4.2 pievienota informācija par 

drošumu un efektivitāti pediatriskajā populācijā; 

apakšpunktā 5.1 pievienota informācija par klīniskajiem 

pētījumiem bērniem un pusaudžiem. Lietošanas instrukcija 

bez izmaiņām.

155 06-0189 Cinie 50 mg tablets, 

Tablets, 50 mg 

Sumatriptanum 50 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N1; N2; N4; 

N6; N12

Zentiva, k.s., 

Čehija

SK/H/0134/001/IB/

003

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.. Izmaiņas zāļu 

aprakstā saskaņā ar pediatriskajiem datiem sumatriptānam. 

Zāļu apraksta apakšpunktā 4.2 pievienota informācija par 

drošumu un efektivitāti pediatriskajā populācijā; 

apakšpunktā 5.1 pievienota informācija par klīniskajiem 

pētījumiem bērniem un pusaudžiem. Lietošanas instrukcija 

bez izmaiņām.
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156 99-0014 Dicloberl 75 mg/3 ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

75 mg/3 ml 

Diclofenacum 

natricum

75 mg/3 ml Stikla 

ampula N5; N1; N3

Berlin-Chemie 

AG/ Menarini 

Group, Vācija

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Zāļu apraksta 4.2 

apakšpunktā ievietots standartteksts par iespējami mazāku 

zāļu devu lietošanu iespējami īsāku laiku un 4.4 apakšpunktā 

atjaunota informācija par nedaudz palielinātu arteriālās 

trombozes risku.

Humāno zāļu 

novērtēšanas nodaļas 

vadītāja

M. Emersone
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