
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/14 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 95-0198 Furadonīns 100 mg 

tabletes, Tabletes, 

100 mg

Nitrofurantoinum 100 mg PVH/Al 

blisteris N20

A/S "Olainfarm", 

Latvija

95-

0198/IA/004

IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas nav 

saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Nelielas izmaiņas primārā 

un sekundārā marķējuma tekstā. 

2 97-0625 Furagīns 50 mg 

tabletes, Tabletes, 50 

mg 

Furaginum 50 mg Polimēra 

pudelīte N10; N20; 

N30; N40; N50; 50 

mg Blisteris N30; 

50 mg Stikla 

burciņa N10; N20; 

N30; N40; N50

A/S "Olainfarm", 

Latvija

97-

0625/IA/007

IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas nav 

saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Nelielas izmaiņas primārā 

un sekundārā marķējuma tekstā. 

3 02-0341 Gripofleks 500 

pulveris iekšķīgi 

lietojama šķīduma 

pagatavošanai , 

Powder for oral 

solution

Paracetamolum, 

Acidum ascorbicum, 

Pheniramini maleas

1 UD 

Papīra/PE/Al/etilēn

a un metakrilskābes 

kopolimēra paciņa 

N5; N8; N10; 1 

UD 

Papīra/PE/Al/PE 

paciņa N5; N10; 

N8

A/S "Olainfarm", 

Latvija

02-

0341/IA/012

IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas paracetamols sertifikāts no 

apstiprināta ražotāja.

4 02-0342 Gripofleks 750 

pulveris iekšķīgi 

lietojama šķīduma 

pagatavošanai , 

Powder for oral 

solution

Paracetamolum, 

Acidum ascorbicum, 

Phenylephrini 

hydrochloridum

1 UD Lamināta 

paciņa N5; N10; 

N8

A/S "Olainfarm", 

Latvija

02-

0342/IA/010

IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas paracetamols sertifikāts no 

apstiprināta ražotāja.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/14 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

5 96-0357 Ol-askofēns tabletes, 

Tablets

Acidum 

acetylsalicylicum, 

Paracetamolum, 

Coffeinum

1 UD PVH/Al 

blisteris N200 

(10x20); N10 

(10x1)

A/S "Olainfarm", 

Latvija

96-

0357/IA/006

IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas paracetamols sertifikāts no 

apstiprināta ražotāja.

6 96-0267 Ol-citramons tabletes, 

Tablets

Paracetamolum, 

Acidum 

acetylsalicylicum, 

Coffeinum

1 UD PVH/Al 

blisteris N200 

(10x20); N10 

(10x1)

A/S "Olainfarm", 

Latvija

96-

0267/IA/006

IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas paracetamols sertifikāts no 

apstiprināta ražotāja.

7 04-0310 Duspatalin 200 mg 

modified release 

capsules, hard, 

Modified release 

capsules, hard, 200 

mg 

Mebeverini 

hydrochloridum

200 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; 200 mg 

PVH/Al blisteris 

N30

Abbott 

Healthcare 

Products B.V., 

Nīderlande

04-0310/II/001 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem un neklīnisko pārskata 

ziņojumu. Zāļu aprakstā apakšpunkti 5.1 un 5.3 papildināti ar 

farmakodinamiskām īpašībām un preklīnisko pētījumu datiem. 

Nelielas redakcionālas izmaiņas zāļu apraksta apakšpunktos 4.2, 

4.6, 4.8 un 4.9. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti, 

atjaunoti atbilstoši Eiropas Savienības valstīs apstiprinātajai 

standartformai (3.versija, 04/2013).

8 11-0370 Quetiapine Accord 

200 mg prolonged-

release tablets, 

Prolonged-release 

tablets, 200 mg

Quetiapinum 200 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N10; N30; 

N50; N60; N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/3524/00

1/II/011

II B.I.a.1.b Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 

neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts un jaunā 

aktīvās vielas ražotāja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek 

pievienots aktīvās vielas kvetiapīns ražotājs.
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9 11-0371 Quetiapine Accord 

300 mg prolonged-

release tablets, 

Prolonged-release 

tablets, 300 mg

Quetiapinum 300 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N10; N30; 

N50; N60; N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/3524/00

2/II/011

II B.I.a.1.b Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 

neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts un jaunā 

aktīvās vielas ražotāja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek 

pievienots aktīvās vielas kvetiapīns ražotājs.

10 11-0372 Quetiapine Accord 

400 mg prolonged-

release tablets, 

Prolonged-release 

tablets, 400 mg

Quetiapinum 400 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N10; N30; 

N50; N60; N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/3524/00

3/II/011

II B.I.a.1.b Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 

neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts un jaunā 

aktīvās vielas ražotāja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek 

pievienots aktīvās vielas kvetiapīns ražotājs.

11 14-0158 Quetiapine Accord 50 

mg prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 50 mg

Quetiapinum 50 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N30; N50; 

N60; N100; N6; 

N20; N28; N90; 50 

mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N30; 

N50; N60; N100; 

N6; N20; N28; 

N90

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/3524/00

4/II/011

II B.I.a.1.b Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 

neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts un jaunā 

aktīvās vielas ražotāja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek 

pievienots aktīvās vielas kvetiapīns ražotājs.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/14 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

12 08-0360 Gemcitabine Actavis 

38 mg/ml powder for 

solution for infusion, 

Powder for solution 

for infusion, 38 

mg/ml

Gemcitabinum 1 g/1 vial Stikla 

flakons N1; 200 

mg/1 vial Stikla 

flakons N1; 2 g/1 

vial Stikla flakons 

N1

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

NL/H/1237/001

/IB/018

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

aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 

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

pantu. Citas izmaiņas. Atjaunota drošuma informācija saskaņā 

ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma 

ziņojuma darba dalīšanas procedūras (SE/H/PSUR/0043/002) 

aktīvai vielai gemcitabīnam. Papildinātas blakusparādības - 

atgriezenisks mugurējās encefalopātijas sindroms un kapilāru 

noplūdes sindroms; veikti redakcionāli labojumi. Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši 

pieņemtajām standartformām.

13 08-0242 Pantoprazole Actavis 

20 mg gastro-resistant 

tablets, Gastro-

resistant tablets, 20 

mg

Pantoprazolum 20 mg Al/Al 

blisteris N7; N14; 

N15; N20; N28; 

N30; N56; N60; 

N98; N100; N140 

(10 x 14); 20 mg 

ABPE trauciņš 

N30; N100; N250

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DK/H/1180/00

1/IB/031

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

iepakojumu. Citas izmaiņas. 

14 08-0243 Pantoprazole Actavis 

40 mg gastro-resistant 

tablets, Gastro-

resistant tablets, 40 

mg

Pantoprazolum 40 mg ABPE 

trauciņš N30; 

N100; N250; 40 

mg Al/Al blisteris 

N7; N14; N15; 

N20; N28; N30; 

N56; N60; N98; 

N100; N140 

(10x14)

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DK/H/1180/00

2/IB/031

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

iepakojumu. Citas izmaiņas. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/14 pielikums Nr.3-2
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15 09-0281 Iopamigita 300 mg/ml 

solution for injection 

and infusion, Solution 

for injection and 

infusion, 300 mg I/ml

Iopamidolum 22500 mg/75 ml 

Stikla flakons N10; 

N30; 30000 

mg/100 ml Stikla 

flakons N10; N30; 

150000 mg/500 ml 

Stikla flakons N1; 

N6; 6000 mg/20 ml 

Stikla flakons N10; 

N30; 15000 mg/50 

ml Stikla flakons 

N10; N30; 60000 

mg/200 ml Stikla 

flakons N10; N20

Agfa Health Care 

Imaging Agents 

GmbH, Vācija

DE/H/1782/001

/IB/012

IB B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 

aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai. 

16 09-0282 Iopamigita 370 mg/ml 

solution for injection 

and infusion, Solution 

for injection and 

infusion, 370 mg I/ml

Iopamidolum 74000 mg/200 ml 

Stikla flakons N10; 

N20; 27750 mg/75 

ml Stikla flakons 

N10; N30; 7400 

mg/20 ml Stikla 

flakons N10; N30; 

37000 mg/100 ml 

Stikla flakons N10; 

N30; 18500 mg/50 

ml Stikla flakons 

N10; N30

Agfa Health Care 

Imaging Agents 

GmbH, Vācija

DE/H/1782/002

/IB/012

IB B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 

aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/14 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

17 97-0256 Bisacodyl - Grindeks 

5 mg zarnās šķīstošās 

tabletes, Gastro-

resistant tablets, 5 mg 

Bisacodylum 5 mg Blisteris N20; 

N40

AS Grindeks, 

Latvija

97-0256/II/002 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Redakcionāli sakartotas 

indikācijas. Zāļu apraksta apakšpunktā 4.2 precizēta informācija 

par zāļu lietošanu bērniem, pievienots brīdinājums nelietot ilgāk 

par 5 dienām; pievienotas kontrindikācijas – smaga 

dehidratācija un akūtas iekaisīgas zarnu slimības; precizēta 

farmakoterapeitiskā grupa. Nelielas redakcionālas izmaiņas zāļu 

apraksta apakšpunktos 4.4, 4.6 un 5.3. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas 

Savienības valstīs apstiprinātajai standartformai (3.versija, 

04/2013).

18 00-0406 Mildronāts 250 mg 

kapsulas, Capsules, 

250 mg 

Meldonium 250 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20; N40; N60

AS Grindeks, 

Latvija

00-

0406/II/004/G

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

Farmakoterapeitiskās grupas un ATĶ koda maiņa atbilstoši 

WHO. Farmakoterapeitīskā grupa: citi sirds līdzekļi. ATĶ kods: 

bija C01EB, būs: ATĶ C01EB22; II C.I.4 Izmaiņas, kas 

saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta grozījumiem, jo īpaši – lai 

ņemtu vērā jaunu kvalitātes, neklīnisko, klīnisko vai 

farmakovigilances informāciju. Papildināta drošuma informācija 

pamatojoties uz pēcreģistrācijas novērojumiem, jaunākajiem 

literatūras datiem un eksperta ziņojumu. Precizēta zāļu forma no 

"kapsulas"uz "cietās kapsulas", papildināta informācija par zāļu 

lietošanu īpašām pacientu grupām. Pievienota informācija par 

mijiedarbību ar lizinoprilu, orotskābi, azidotimidīnu, indinavīru, 

efavirenzu un Sorbiferu. Papildināta inormācija par 

blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

noformēti atbilstoši pēdējai Eiropas Savienībā apstiprinātai 

standartformai, veiktas redakcionālas izmaiņas. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.
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19 99-0095 Mildronāts 500 mg 

kapsulas, Kapsulas, 

500 mg 

Meldonium 500 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60

AS Grindeks, 

Latvija

99-

0095/II/005/G

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta drošuma informācija pamatojoties uz 

pēcreģistrācijas novērojumiem, jaunākajiem literatūras datiem 

un eksperta ziņojumu. Precizēta zāļu forma no "kapsulas"uz 

"cietās kapsulas", papildināta informācija par zāļu lietošanu 

īpašām pacientu grupām. Pievienota informācija par 

mijiedarbību ar lizinoprilu, orotskābi, azidotimidīnu, indinavīru, 

efavirenzu un Sorbiferu. Papildināta inormācija par 

blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

noformēti atbilstoši pēdējai Eiropas Savienībā apstiprinātai 

standartformai, veiktas redakcionālas izmaiņas. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.; IA A.6 ATĶ koda/veterināro 

zāļu ATĶ koda izmaiņas. Farmakoterapeitiskās grupas un ATĶ 

koda maiņa atbilstoši WHO. Farmakoterapeitīskā grupa: citi 

sirds līdzekļi. ATĶ kods: bijaC01EB, būs: ATĶ C01EB22. 

20 99-0180 Mildronāts-Grindeks 

250 mg capsules, 

Capsules, 250 mg 

Meldonium 250 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20

AS Grindeks, 

Latvija

99-0180/II/004 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta drošuma informācija pamatojoties uz 

pēcreģistrācijas novērojumiem, jaunākajiem literatūras datiem 

un eksperta ziņojumu. Precizēta zāļu forma no "kapsulas"uz 

"cietās kapsulas"; papildināta informācija par zāļu lietošanu 

īpašām pacientu grupām; pievienota informācija par 

mijiedarbību ar lizinoprilu, orotskābi, azidotimidīnu, indinavīru, 

efavirenzu un Sorbiferu; papildināta inormācija par 

blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

noformēti atbilstoši pēdējai Eiropas Savienībā apstiprinātai 

standartformai, veiktas redakcionālas izmaiņas. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti. Precizēta farmakoterspeitiskā 

grupa atbilstoši WHO ATĶ kodam A13A. Farmakoterspeitīskās 

grupa:bija "Organismu stiprinoši līdzekļi. Līdzeklis fizisku un 

garīgu darbaspēju paaugstināšanai" būs "Tonizējosie līdzekļi".
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/14 pielikums Nr.3-2
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21 10-0466 Symbicort Turbuhaler 

160 micrograms/4.5 

micrograms/inhalatio

n, inhalation powder, 

Inhalation powder, 

160 μg/4.5 

μg/inhalation 

Budesonidum, 

Formoteroli fumaras 

dihydricus

160 mcg/4,5 

mcg/dose 

Inhalators N60 (1 x 

60); N120 (1 x 

120); N120 (2 x 

60); N180 (3 x 60); 

N600 (10 x 60); 

N1080 (18 x 60); 

N240 (2 x 120); 

N360 (3 x 120); 

N1200 (10 x 120); 

N2160 (18 x 120)

AstraZeneca AB, 

Zviedrija

SE/H/0229/001

/IA/065/G

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

produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un 

par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas 

piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās vielas 

budezonīds ražotājs.; 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 budezonīds ražotāja nosaukums.; 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 budezonīds ražotāja nosaukums.; 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 

budezonīds ražotāja adrese (apmeklētājiem).; 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 

formoterola fumarāta dihidrāts ražotāja nosaukums.; IA A.5.a Gatavā produkta 

ražotāja vai importētāja, tostarp par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja, nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas.. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja apmeklētāju 

adreses maiņa. Bija: AstraZeneca AB, Kvarnbergagatan 12, Sodertalje, SE-151 

85, Zviedrija; būs: AstraZeneca AB, Forskargatan 18, Sodertalje, SE-15185, 

Zviedrija.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/14 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

22 10-0467 Symbicort Turbuhaler 

320 micrograms/9 

micrograms/inhalatio

n, inhalation powder, 

Inhalation powder, 

320 μg/9 

μg/inhalation 

Budesonidum, 

Formoteroli fumaras 

dihydricus

320 mcg/9 

mcg/dose 

Inhalators N60 (1 x 

60); N120 (2 x 60); 

N180 (3 x 60); 

N600 (10 x 60); 

N1080 (18 x 60)

AstraZeneca AB, 

Zviedrija

SE/H/0229/002

/IA/065/G

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

produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un 

par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas 

piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās vielas 

budezonīds ražotājs.; 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 budezonīds ražotāja nosaukums.; 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 budezonīds ražotāja nosaukums.; 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 

budezonīds ražotāja adrese (apmeklētājiem).; 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 

formoterola fumarāta dihidrāts ražotāja nosaukums.; IA A.5.a Gatavā produkta 

ražotāja vai importētāja, tostarp par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja, nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas.. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja apmeklētāju 

adreses maiņa. Bija: AstraZeneca AB, Kvarnbergagatan 12, Sodertalje, SE-151 

85, Zviedrija; būs: AstraZeneca AB, Forskargatan 18, Sodertalje, SE-15185, 

Zviedrija.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/14 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

23 10-0465 Symbicort Turbuhaler 

80 micrograms/4.5 

micrograms/inhalatio

n, inhalation powder, 

Inhalation powder, 80 

μg/4.5 μg/inhalation 

Budesonidum, 

Formoteroli fumaras 

dihydricus

80 mcg/4,5 

mcg/dose 

Inhalators N60 (1 x 

60); N120 (1 x 

120); N120 (2 x 

60); N180 (3 x 60); 

N600 (10 x 60); 

N1080 (18 x 60); 

N240 (2 x 120); 

N360 (3 x 120); 

N1200 (10 x 120); 

N2160 (18 x 120)

AstraZeneca AB, 

Zviedrija

SE/H/0230/001

/IA/057/G

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

produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un 

par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas 

piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās vielas 

budezonīds ražotājs.; 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 budezonīds ražotāja nosaukums.; 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 budezonīds ražotāja nosaukums.; 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 

budezonīds ražotāja adrese (apmeklētājiem).; 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 

formoterola fumarāta dihidrāts ražotāja nosaukums.; IA A.5.a Gatavā produkta 

ražotāja vai importētāja, tostarp par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja, nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas.. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja apmeklētāju 

adreses maiņa. Bija: AstraZeneca AB, Kvarnbergagatan 12, Sodertalje, SE-151 

85, Zviedrija; būs: AstraZeneca AB, Forskargatan 18, Sodertalje, SE-15185, 

Zviedrija.

24 14-0163 Clarithromycin 

Aurobindo 500 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

500 mg

Clarithromycinum 500 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N12; N14; 

N21

Aurobindo 

Pharma (Malta) 

Limited, Malta

NL/H/3076/002

/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 klaritromicīns.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/14 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

25 15-0009 Valganciclovir 

Aurobindo 450 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

450 mg

Valganciclovirum 450 mg ABPE 

pudelīte N60; 

N1000; 450 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N60; 

N100

Aurobindo 

Pharma (Malta) 

Limited, Malta

PT/H/1182/001

/IA/001

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Nīderlandē. Bija: Aurobindo Pharma B.V., Molenvliet 

103, 3335LH Zwijndrecht, Nīderlande; būs: Aurobindo Pharma 

B.V., Baarnsche dijk 1, 3741LN Baarn, Nīderlande. 

26 08-0018 Propofol-Lipuro 10 

mg/ml emulsion for 

injection or infusion, 

Emulsion for 

injection or infusion, 

10 mg/ml

Propofolum 200 mg/20 ml 

Ampula N5; 200 

mg/20 ml Stikla 

flakons N10; 500 

mg/50 ml Stikla 

pudelīte N1; N10; 

1000 mg/100 ml 

Stikla pudelīte N1; 

N10

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

DE/H/0185/001

/IA/038/G

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

Atbilstoši pieņemtajām QRD standartformām zāļu apraksta 4.8. 

apakšpunktā pievienota informācija par ziņošanu par 

nevēlamām blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas 

istrukcija ir saskaņoti.; IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās 

atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) 

izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

27 07-0006 Propofol-Lipuro 2% 

(20 mg/ml) emulsion 

for injection or 

infusion, Emulsion 

for injection or 

infusion, 20 mg/ml

Propofolum 1000 mg/50 ml 

Flakons N1; N10

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

DE/H/0185/002

/IA/038/G

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

Atbilstoši pieņemtajām QRD standartformām zāļu apraksta 4.8. 

apakšpunktā pievienota informācija par ziņošanu par 

nevēlamām blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas 

istrukcija ir saskaņoti.; IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās 

atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) 

izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

28 10-0210 Glucose Baxter 10% 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 

10%

Glucosum 50 g/500 ml Viaflo 

maiss N20; N24; 

N1; 25 g/250 ml 

Viaflo maiss N30; 

N36; N1; 100 

g/1000 ml Viaflo 

maiss N10; N12; 

N1

Baxter Healthcare 

Ltd., Lielbritānija

UK/H/1839/00

1/IB/016

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana) 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/14 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

29 04-0394 Avelox 400 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 400 

mg 

Moxifloxacinum 400 mg Al/Al 

blisteris N1; 400 

mg PP/Al blisteris 

N5; N7; N10; N25 

(5x5); N50 (5x10); 

N70 (7x10); N80 

(5x16); N100 

(10x10)

Bayer Pharma 

AG, Vācija

DE/H/0155/001

/IA/079/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. 

Procedūrā DE/H/xxxx/IA/654/G iekļauta izmaiņa. Tiek 

atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu moksifloksacīna 

hidrohlorīds.

30 04-0395 Avelox 400 mg/250 

ml solution for 

infusion, Solution for 

infusion, 400 mg/250 

ml 

Moxifloxacinum 400 mg/250 ml 

Poliolefīna maiss 

N5; N12; 400 

mg/250 ml Stikla 

pudele N5; N1

Bayer Pharma 

AG, Vācija

DE/H/0155/002

/IA/080/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. 

Procedūrā DE/H/xxxx/IA/662/G iekļautas izmaiņas. Tiek 

atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu moksifloksacīna 

hidrohlorīds.

31 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

99-0014/IB/005 IB B.III.1.a.4 Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikātu 

svītrošana (ja attiecībā uz vienu materiālu ir vairāki sertifikāti) 

aktīvai vielai, izejvielai/reaģentam/starpproduktam, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā vielai, palīgvielai.. Tiek svītrots 

sertifikāts par aktīvo vielu diklofenaka nātrija sāls.

32 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

99-0014/IB/004 IB B.III.1.a.4 Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikātu 

svītrošana (ja attiecībā uz vienu materiālu ir vairāki sertifikāti) 

aktīvai vielai, izejvielai/reaģentam/starpproduktam, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā vielai, palīgvielai.. Tiek svītrots 

sertifikāts par aktīvo vielu diklofenaka nātrija sāls.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/14 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

33 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

99-0014/IB/006 IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par nesterilu aktīvo vielu, kuru plānots izmantot 

sterilās zālēs, ja sintēzes pēdējos posmos izmanto ūdeni un nav 

norādīts, ka materiāla sastāvā nav endotoksīnu. Tiek iesniegts 

jauns aktīvās vielas diklofenaka nātrija sāls sertifikāts no jauna 

ražotāja.

34 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

99-

0014/IB/007/G

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

iesniegšana par nesterilu aktīvo vielu, kuru plānots izmantot 

sterilās zālēs, ja sintēzes pēdējos posmos izmanto ūdeni un nav 

norādīts, ka materiāla sastāvā nav endotoksīnu. Tiek iesniegts 

jauns aktīvās vielas diklofenaka nātrija sāls sertifikāts no jauna 

ražotāja.; IB B.I.d.1.a4 Aktīvās vielas atkārtota testa 

perioda/uzglabāšanas laika pagarināšana vai noteikšana, 

pamatojoties uz reālā laika datiem (ja apstiprinātajai 

dokumentācijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāts par atkārtota testa periodu). Aktīvās vielas 

diklofenaka nātrija sāls atkārtota testa perioda noteikšana.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/14 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

35 98-0159 Pangrol 10000 U 

gastro-resistant hard 

capsules, Gastro-

resistant capsules, 

hard, 10000 U

Pancreatis pulvis 10000 U 

Plastmasas pudele 

N100; N200; 

N300; N20; N50; 1 

UD Polipropilēna 

pudelīte N20; 

10000 U Blisteris 

N50; N20

Berlin-Chemie 

AG/ Menarini 

Group, Vācija

98-

0159/II/002/G

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

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā. Citas 

izmaiņas ; IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas parametru 

un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas ; IB B.II.b.3.z. Izmaiņas 

gatavā produkta, tai skaitā gatavā produkta ražošanā izmantotā 

starpprodukta ražošanas procesā. Citas izmaiņas ; IB B.II.d.2.d Citas 

izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana) ; IB B.II.a.z Gatavā produkta apraksta un sastāva 

izmaiņas. Citas izmaiņas ; IB B.II.a.4.z Iekšķīgi lietojamu zāļu formu 

apvalka svara vai kapsulu apvalka svara izmaiņas. Citas izmaiņas. 

Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.II.c.1.z Izmaiņas palīgvielas 

specifikācijas parametros un/vai ierobežojumos. Citas izmaiņas ; IB 

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

ierobežojumos. Citas izmaiņas ; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā 

produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā 

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

uzglabāšanas nosacījumu maiņa. Citas izmaiņas. Grupā iekļauta 

izmaiņa.; IB B.II.b.3.z_ Izmaiņas gatavā produkta ražošanas procesā. 

Citas izmaiņas ; IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas parametru 

un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas ; IB B.II.d.2.d Citas 

izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana) ; IA B.III.2.a2 Izmaiņas iepriekš farmakopejā 

neiekļautas palīgvielas/aktīvās vielas izejvielas specifikācijā(-ās), kas 

izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts 

farmakopejai ; 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 ; II B.II.d.1.e Izmaiņas, kas attiecas uz 

gatavā produkta neapstiprinātiem specifikāciju ierobežojumiem ; IA 

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

produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana) 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/14 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

36 98-0222 Pangrol 25 000 U 

gastro-resistant 

capsules, hard, Gastro-

resistant capsule, 

hard, 25000 U

Pancreatis pulvis 25000 U 

Polipropilēna 

pudelīte N20; N50; 

N100; 1 UD 

Blisteris N20; 

N100; 25000 U 

Blisteris N50

Berlin-Chemie 

AG/ Menarini 

Group, Vācija

98-

0222/II/002/G

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

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā. Citas 

izmaiņas ; IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas parametru 

un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas ; IB B.II.b.3.z. Izmaiņas 

gatavā produkta, tai skaitā gatavā produkta ražošanā izmantotā 

starpprodukta ražošanas procesā. Citas izmaiņas ; IB B.II.d.2.d Citas 

izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana) ; IB B.II.a.z Gatavā produkta apraksta un sastāva 

izmaiņas. Citas izmaiņas ; IB B.II.a.4.z Iekšķīgi lietojamu zāļu formu 

apvalka svara vai kapsulu apvalka svara izmaiņas. Citas izmaiņas. 

Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.II.c.1.z Izmaiņas palīgvielas 

specifikācijas parametros un/vai ierobežojumos. Citas izmaiņas ; IB 

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

ierobežojumos. Citas izmaiņas ; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā 

produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā 

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

uzglabāšanas nosacījumu maiņa. Citas izmaiņas. Grupā iekļauta 

izmaiņa.; IB B.II.b.3.z_ Izmaiņas gatavā produkta ražošanas procesā. 

Citas izmaiņas ; IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas parametru 

un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas ; IB B.II.d.2.d Citas 

izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana) ; IA B.III.2.a2 Izmaiņas iepriekš farmakopejā 

neiekļautas palīgvielas/aktīvās vielas izejvielas specifikācijā(-ās), kas 

izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts 

farmakopejai ; 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 ; II B.II.d.1.e Izmaiņas, kas attiecas uz 

gatavā produkta neapstiprinātiem specifikāciju ierobežojumiem ; IA 

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

produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana) 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/14 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

37 07-0241 Spiriva Respimat 2,5 

microgram solution 

for inhalation, 

Solution for 

inhalation, 2,5 μg

Tiotropium 150 mcg/60 

inhalation 

Kārtridžs un 

inhalators N1 

(1+1); N2 

(2X(1+1)); N3 

(3X(1+1)); N8 

(8X(1+1))

Boehringer 

Ingelheim 

International 

GmbH, Vācija

NL/H/0718/001

/II/011/G

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. Zāļu 

apraksta 5.1. apakšpunkts papildināts ar TIOSPIR pētījuma 

datiem par zāļu efektivitātes rezultātiem HOPS uzliesmojumu 

kontrolē, to bronhodilatējošo efektu un lietošanas drošumu. 5.2. 

apakšpunktā tiek papildināta informācija par zāļu 

farmakokinētiskajām īpašībām, pamatojoties uz PK/PD 

pētījuma datiem. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

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

apraksta grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. Zāļu 

apraksta 4.8. apakšpunktā koriģēts nevēlamo blakusparādību 

sastopamības biežums, pamatojoties uz papildus divu 

randomizētu, dubultaklu klīnisko pētījumu datiem. Veiktas 

redakcionālas izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

38 05-0084 Cefazolin-BCPP 1000 

mg powder for 

solution for injection, 

Powder for solution 

for injection, 1000 mg 

Cefazolinum 1 g Stikla flakons 

N5

BRIZ SIA, 

Latvija

05-

0084/IA/012

IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp 

kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas.. Par sērijas kontroles atbildīgā ražotāja nosaukuma 

maiņa. Bija: Sopharma PLC, 16, Iliensko Shosse street, 1220 

Sofia, Bulgārija; būs: Sopharma AD, 16, Iliensko Shosse street, 

1220 Sofia, Bulgārija. 

39 05-0080 Cefotaxime-BCPP 

1000 mg powder for 

solution for injection, 

Powder for solution 

for injection, 1000 mg

Cefotaximum 1000 mg Flakons 

N5

BRIZ SIA, 

Latvija

05-

0080/IA/013

IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp 

kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas.. Mainās kvalitātes kontroles vietas nosaukums.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/14 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

40 99-1009 Ketotifen Sopharma 1 

mg tablets, Tablets, 1 

mg

Ketotifenum 1 mg PVH/Al 

blisteris N30

BRIZ SIA, 

Latvija

99-

1009/IB/021/G

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

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā: 

ražošanas gaitā veicama nebūtiska testa svītrošana. Gatavā 

produkta ražošanas laikā nebūtiska testa svītrošana.; 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. Gatavā 

produkta ražošanas laikā nebūtiska testa svītrošana.; 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. Grupā 

iekļautas izmaiņas. Gatavā produkta ražošanas laikā nebūtiska 

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

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

sēriju kontroli, primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienots ražotājs.; IA B.II.b.1.b Primārās 

iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta.; IA 

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

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā 

ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Grupā iekļautas izmaiņas. 

Tiek palielināts sērijas apjoms.; IA B.II.b.1.a Sekundārās 

iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.; 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 

41 11-0434 Nitrospray 0,4 

mg/dose sublingual 

spray, Sublingual 

spray, 0,4 mg/dose

Glyceroli trinitras 0,4 mg/1 dose 

Polimēra pudelīte 

N200 (1x200 

devas)

BRIZ SIA, 

Latvija

11-

0434/IA/009

IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp 

kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas.. Mainās ražotāja (galaprodukta sēriju kontroles vieta) 

nosaukums.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/14 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

42 11-0156 Paracetamol Baby 

Phs 24 mg/ml oral 

suspension, Oral 

suspension, 24 mg/ml

Paracetamolum 2,4 g/100 ml Stikla 

pudelīte N1

BRIZ SIA, 

Latvija

11-

0156/IA/012

IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp 

kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas.. Mainās sērijas kontroles vietas nosaukums.

43 06-0160 Metrosa 7,5 mg/g gel, 

Gel, 7,5 mg/g 

Metronidazolum 300 mg/40 g 

Alumīnija tūba N1; 

225 mg/30 g 

Alumīnija tūba N1; 

187,5 mg/25 g 

Alumīnija tūba N1; 

375 mg/50 g 

Alumīnija tūba N1

Dr. August Wolff 

GmbH & Co. KG 

Arzneimittel, 

Vācija

UK/H/0820/00

1/IB/018/G

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā laika 

datiem). Bija: 54 mēneši. Pēc iepakojuma pirmās atvēršanas 

uzglabāšanas laiks ir 3 mēneši; būs: 5 gadi. Pēc iepakojuma 

pirmās atvēršanas uzglabāšanas laiks ir 3 mēneši.; IB B.II.f.1.d 

Gatavā produkta vai atšķaidīta/šķīdināta produkta uzglabāšanas 

nosacījumu izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek veiktas 

izmaiņas gatavā produkta uzglabāšanas nosacījumos. Bija: 

Uzglabāt temperatūrā līdz 25°C. Neatdzesēt un nesasaldēt; būs: 

Neatdzesēt un nesasaldēt.

44 07-0125 Trachilid 8 mg 

lozenges, Lozenges, 8 

mg

Lidocainum 

hydrochloridum

8 mg PVH/Al 

blisteris N20; N2; 

N10; N12; N16; 

N24; N30; N36; 

N40; N50; N48; 

N60; N100

Engelhard 

Arzneimittel 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

NL/H/0926/001

/IA/011/G

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

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa 

izmaiņas ; IA B.II.a.3.b1 Izmaiņas gatavā produkta sastāvā 

(palīgvielas): visas gatavā produkta kvantitatīvā sastāva nelielās 

korekcijas saistībā ar palīgvielām ; IA B.II.b.4.a Gatavā 

produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazonu) 

palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar pašreiz 

apstiprināto sērijas apjomu. Grupā iekļautas izmaiņas.

45 13-0264 Misodel 200 

micrograms vaginal 

delivery system, 

Vaginal delivery 

system, 200 

micrograms

Misoprostolum 200 mcg Laminēta 

alumīnija folijas 

paciņa N1; N5; N5 

(vairāku kastīšu 

iepak.)

Ferring Lääkkeet 

Oy, Somija

SE/H/1224/001

/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 misoprostols.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/14 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

46 05-0371 Aminosteril N-Hepa 8 

% solution for 

infusion, Solution for 

infusion, 8 % 

L-Histidinum, L-

isoleucinum, L-

leucinum, L-Lysini 

monoacetatum, L-

Methioninum, N- 

Acetylcysteinum, L-

Phenylalaninum, L-

Threoninum, L-

Tryptophanum, L-

Valinum, L-Argininum, 

Glycinum, L-Alaninum, 

L-Prolinum, L-Serinum, 

Acidum aceticum 

glaciale

8 %/500 ml Stikla 

pudelīte N1; N10

Fresenius Kabi 

Deutschland 

GmbH, Vācija

DE/H/0357/001

/IB/069

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

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija atjaunoti atbilstoši 

pieņemtajām QRD standartformām. Zāļu apraksta 4.8. 

apakšpunktā pievienota informācija par ziņošanu par 

nevēlamām blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija ir saskaņoti. 

47 08-0103 Volulyte 6% solution 

for infusion, Solution 

for infusion, 6 % 

Poly(O-2-hydroxyethyl) 

amylum, Natrii acetas 

trihydricus, Natrii 

chloridum, Potassium 

chloride, Magnesii 

chloridum 

hexahydricum

500 ml Stikla 

pudelīte N1; N10; 

250 ml Poliolefīna 

maiss N1; N20; 

N30; N25; N40; 

500 ml Poliolefīna 

maiss N1; N15; 

N20; 250 ml Stikla 

pudelīte N1; N10

Fresenius Kabi 

Deutschland 

GmbH, Vācija

DE/H/0619/001

/IA/020/G

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

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā: 

jaunu testu un ierobežojumu pievienošana ; IA B.II.b.5.b 

Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, 

kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā: jaunu testu un 

ierobežojumu pievienošana 

48 08-0388 Ceftazidime Fresenius 

Kabi 1000 mg 

powder for solution 

for injection, Powder 

for solution for 

injection, 1000 mg

Ceftazidimum 1000 mg/1 vial 

Stikla flakons N1; 

N10

Fresenius Kabi 

Polska Sp. z o.o., 

Polija

PT/H/0186/002

/IB/010

IB B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja . 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas ceftazidīma pentahidrāts 

sertifikāts.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/14 pielikums Nr.3-2
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49 08-0389 Ceftazidime Fresenius 

Kabi 2000 mg 

powder for solution 

for injection or 

infusion, Powder for 

solution for injection 

or infusion, 2000 mg

Ceftazidimum 2000 mg Stikla 

pudelīte N1; N10

Fresenius Kabi 

Polska Sp.z.o.o., 

Polija

PT/H/0186/003

/IB/010

IB B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja . 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas ceftazidīma pentahidrāts 

sertifikāts.

50 08-0387 Ceftazidime Fresenius 

Kabi 500 mg powder 

for solution for 

injection, Powder for 

solution for injection, 

500 mg

Ceftazidimum 500 mg/1 vial 

Stikla flakons N1; 

N10

Fresenius Kabi 

Polska Sp.z.o.o., 

Polija

PT/H/0186/001

/IB/010

IB B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja . 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas ceftazidīma pentahidrāts 

sertifikāts.

51 09-0260 Paclitaxel Kabi 6 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for 

solution for infusion, 

6 mg/ml

Paclitaxelum 600 mg/100 ml 

Stikla flakons N1; 

N5; 100 mg/16,7 

ml Stikla flakons 

N1; N5; 150 mg/25 

ml Stikla flakons 

N1; N5; 300 mg/50 

ml Stikla flakons 

N1; N5; 30 mg/5 

ml Stikla flakons 

N1; N5

Fresenius Kabi 

Polska Sp.z.o.o., 

Polija

UK/H/1335/00

1/IA/022/G

IA B.II.c.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā palīgvielas testa 

procedūrā ; IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, 

tostarp kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas.. Mainās gatavā produkta ražotāja nosaukums.; IA A.1 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa 

Beļģijā. Bija: Fresenius Kabi, Molenberglei 7, 2627 Schelle, 

Beļģija; būs: Fresenius Kabi, Brandekensweg 9, 2627 Schelle, 

Beļģija. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa 

Nīderlandē. Bija: Fresenius Kabi Nederland B.V., Molenberglei 

7, 2627 Schelle, Beļģija; būs: Fresenius Kabi Nederland B.V., 

Amersfoortseweg 10E, 3705GJ Zeist, Nīderlande. Izmaiņas 

neattiecas uz Latviju. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/14 pielikums Nr.3-2
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52 99-0516 Diltiazem Lannacher 

180 mg prolonged-

release tablets, 

Prolonged-release 

tablets, 180 mg 

Diltiazemi 

hydrochloridum

180 mg PVH/Al 

blisteris N30

G.L. Pharma 

GmbH, Austrija

99-

0516/IA/004

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 

diltiazema hidrohlorīda sertifikāts no jauna ražotāja.

53 99-0515 Diltiazem Lannacher 

90 mg prolonged-

release tablets, 

Prolonged-release 

tablets, 90 mg 

Diltiazemi 

hydrochloridum

90 mg PVH/Al 

blisteris N20; N50

G.L. Pharma 

GmbH, Austrija

99-

0515/IA/004

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 

diltiazema hidrohlorīda sertifikāts no jauna ražotāja.

54 09-0310 Prismasol 2 mmol/l 

Potassium solution 

for 

haemodialysis/haemof

iltration, Solution for 

haemodialysis/haemof

iltration, 2 mmol/l

Calcii chloridum 

dihydricum, Magnesii 

chloridum 

hexahydricum, 

Glucosum anhydricum, 

Acidum lacticum, 

Natrii chloridum, Natrii 

hydrogenocarbonas, 

Kalii chloridum

10 mmol/5000 ml 

PVH maiss (luera 

savienojums ar 

vārstu) N2; 10 

mmol/5000 ml 

Poliolefīna maiss 

(luera savienojums 

ar nolaužamu tapu) 

N2; 10 mmol/5000 

ml Poliolefīna 

maiss (luera 

savienojums ar 

vārstu) N2; 10 

mmol/5000 ml 

PVH maiss (luera 

savienojums ar 

nolaužamu tapu) 

N2

Gambro Lundia 

AB, Zviedrija

FR/H/0226/001

/IA/030/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 pienskābe.; IA 

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

minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana ; IA 

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

iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu magnija hlorīda 

heksahidrāts.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu kalcija hlorīda 

dihidrāts.
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55 09-0311 Prismasol 4 mmol/l 

Potassium solution 

for 

haemodialysis/haemof

iltration, Solution for 

haemodialysis/haemof

iltration, 4 mmol/l

Calcii chloridum 

dihydricum, Magnesii 

chloridum 

hexahydricum, 

Glucosum anhydricum, 

Acidum lacticum, 

Natrii chloridum, Natrii 

hydrogenocarbonas, 

Kalii chloridum

20 mmol/5000 ml 

Poliolefīna maiss 

(luera savienojums 

ar vārstu) N2; 20 

mmol/5000 ml 

Poliolefīna maiss 

(luera savienojums 

ar nolaužamu tapu) 

N2; 20 mmol/5000 

ml PVH maiss 

(luera savienojums 

ar nolaužamu tapu) 

N2; 20 mmol/5000 

ml PVH maiss 

(luera savienojums 

ar vārstu) N2

Gambro Lundia 

AB, Zviedrija

FR/H/0226/002

/IA/030/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 pienskābe.; IA 

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

minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana ; IA 

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

iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu magnija hlorīda 

heksahidrāts.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu kalcija hlorīda 

dihidrāts.

56 05-0545 Duofilm 167 mg/167 

mg/g cutaneous 

solution, Cutaneous 

solution, 167 mg/167 

mg/g

Acidum salicylicum, 

Acidum lacticum

15 ml Stikla 

pudelīte 

(dzintarkrāsas) N1

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

05-

0545/IA/008

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu pienskābi.

57 05-0545 Duofilm 167 mg/167 

mg/g cutaneous 

solution, Cutaneous 

solution, 167 mg/167 

mg/g

Acidum salicylicum, 

Acidum lacticum

15 ml Stikla 

pudelīte 

(dzintarkrāsas) N1

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

05-0545/IB/007 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Papidināta drošuma informācija saskaņā ar kompānijas drošuma 

pamata datiem. Veiktas redakcionālas izmaiņas. Lietošanas 

instrukcijā papildināti brīdinājumi par lietošanu liela izmēra 

kārpu gadījumā. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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58 05-0545 Duofilm 167 mg/167 

mg/g cutaneous 

solution, Cutaneous 

solution, 167 mg/167 

mg/g

Acidum salicylicum, 

Acidum lacticum

15 ml Stikla 

pudelīte 

(dzintarkrāsas) N1

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

05-0545/II/006 II B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas parametru un/vai 

ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. Mainīts aktīvās vielas 

(pienskābes) izteiksmes veids: Bija: 16,7% (izteikts kā 

pienskābes monohidrāts); būs: 15,0 % (izteikts kā pienskābes 

monohidrāts).

59 97-0248 Mesulid 100 mg 

tabletes, Tablets, 100 

mg 

Nimesulidum 100 mg PVH/Al 

blisteris N10; N30; 

N6; N9; N15; N20

Helsinn Birex 

Pharmaceutical 

Ltd., Īrija

IT/H/0150/001/

IA/020/G

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

testa procedūrā. Tiek veiktas izmaiņas gatavā produkta 

kvantitatīvā satura noteikšanas testa procedūrā. ; IA A.5.a 

Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas.. 

Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja nosaukuma maiņa. Bija: 

Medicom International s.r.o, Páteřní 7, 635 00 Brno, Čehija.; 

būs: Angelini Pharma Česká Republika s.r.o., Páteřní 7, 635 00 

Brno, Čehija.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

gatavā produkta testa procedūrā. Tiek veiktas izmaiņas gatavā 

produkta šķīšanas testa procedūrā. 

60 05-0005 Torasemide HEXAL 

100 mg tablets, 

Tablets, 100 mg 

Torasemidum 100 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N10; N20; 

N50; N100; N400 

(20x20); 100 mg 

Al/Al blisteris 

N10; N20; N30; 

N40; N100; N400 

(20x20)

Hexal AG, Vācija DE/H/1773/002

/IB/014

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 Unat. Zāļu 

apraksta 4.2. apakšpunktā iekļauta norāde, ka terapiju jāuzsāk ar 

50 mg torasemīda dienā; harmonizēta informācija par 

mijiedarbību un blakusparādībām; 4.6. apakšpunktā iekļauta 

informācija, ka pētījumi ar dzīvniekiem ir pierādījuši 

reproduktīvo toksicitāti; torasemīdu nedrīkst lietot barošanas ar 

krūti laikā; līdz turpmākas pieredzes iegūšanai torasemīdu 

grūtniecības laikā drīkst lietot tikai tad, ja tas absolūti 

nepieciešams; jālieto mazākā efektīvā deva. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.
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61 05-0006 Torasemide HEXAL 

200 mg tablets, 

Tablets, 200 mg 

Torasemidum 200 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N10; N20; 

N50; N100; N400 

(20x20); 200 mg 

Al/Al blisteris 

N10; N20; N30; 

N50; N100; N400 

(20x20)

Hexal AG, Vācija DE/H/1773/003

/IB/014

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 Unat. Zāļu 

apraksta 4.2. apakšpunktā iekļauta norāde, ka terapiju jāuzsāk ar 

50 mg torasemīda dienā; harmonizēta informācija par 

mijiedarbību un blakusparādībām; 4.6. apakšpunktā iekļauta 

informācija, ka pētījumi ar dzīvniekiem ir pierādījuši 

reproduktīvo toksicitāti; torasemīdu nedrīkst lietot barošanas ar 

krūti laikā; līdz turpmākas pieredzes iegūšanai torasemīdu 

grūtniecības laikā drīkst lietot tikai tad, ja tas absolūti 

nepieciešams; jālieto mazākā efektīvā deva. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

62 05-0004 Torasemide HEXAL 

50 mg tablets, 

Tablets, 50 mg 

Torasemidum 50 mg Al/Al 

blisteris N10; N20; 

N30; N50; N100; 

N400 (20x20); 50 

mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N10; N20; 

N50; N100; N400 

(20x20)

Hexal AG, Vācija DE/H/1773/001

/IB/014

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 Unat. Zāļu 

apraksta 4.2. apakšpunktā iekļauta norāde, ka terapiju jāuzsāk ar 

50 mg torasemīda dienā; harmonizēta informācija par 

mijiedarbību un blakusparādībām; 4.6. apakšpunktā iekļauta 

informācija, ka pētījumi ar dzīvniekiem ir pierādījuši 

reproduktīvo toksicitāti; torasemīdu nedrīkst lietot barošanas ar 

krūti laikā; līdz turpmākas pieredzes iegūšanai torasemīdu 

grūtniecības laikā drīkst lietot tikai tad, ja tas absolūti 

nepieciešams; jālieto mazākā efektīvā deva. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

24



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/14 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

63 09-0362 Dentocaine 40 

mg/0.005 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

40 mg/0.005 mg/ml 

Articaini 

hydrochloridum, 

Epinephrini tartras

1,8 ml Stikla 

kārtridžs N50; 

N100

Inibsa Dental 

S.L.U., Spānija

NL/H/1492/001

/IB/004

IB 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 

artikaīna hidrohlorīds sertifikāts no jauna ražotāja.

64 09-0361 Dentocaine 40 

mg/0.01 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

40 mg/0.01 mg/ml 

Articaini 

hydrochloridum, 

Epinephrini tartras

1,8 ml Stikla 

kārtridžs N50; 

N100

Inibsa Dental 

S.L.U., Spānija

NL/H/1492/002

/IB/004

IB 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 

artikaīna hidrohlorīds sertifikāts no jauna ražotāja.

65 03-0281 Asentra 100 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 100 

mg 

Sertralinum 100 mg Blisteris 

N28

KRKA d.d., 

Novo Mesto, 

Slovēnija

03-0281/IB/008 IB 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 

sertralīna hidrohlorīda sertifikāts no jauna ražotāja.

66 03-0280 Asentra 50 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 50 mg 

Sertralinum 50 mg Blisteris 

N28

KRKA d.d., 

Novo Mesto, 

Slovēnija

03-0280/IB/008 IB 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 

sertralīna hidrohlorīda sertifikāts no jauna ražotāja.
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67 13-0033 Meaxin 100 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 100 

mg

Imatinibum 100 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20; N30; N60; 

N90; N120; N180; 

100 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N20; N30; 

N60; N90; N120; 

N180

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0414/001

/IB/005

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā laika 

datiem). Bija: 2 gadi; būs: 3 gadi.

68 13-0034 Meaxin 400 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 400 

mg

Imatinibum 400 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N30; N60; 

N90; 400 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N30; 

N60; N90

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0414/002

/IB/005

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā laika 

datiem). Bija: 2 gadi; būs: 3 gadi.

69 13-0261 Leverette 0.15 

mg/0.03 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 0.15 

mg/0.03 mg

Levonorgestrelum, 

Ethinylestradiolum

0,15 mg/0,03 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28 (1x(21+7)); 

N84 (3x(21+7)); 

N168 (6x(21+7)); 

N364 (13x(21+7))

Ladee Pharma 

Baltics UAB, 

Lietuva

NL/H/2651/001

/IA/003

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.
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70 02-0344 Tenaxum 1 mg 

tablets, Tablets, 1 mg 

Rilmenidinum 1 mg PA/Al/PVH 

blisteris N30; N90

Les Laboratoires 

Servier, Francija

02-0344/II/002 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Zāļu apraksta 4.2. apakšpunktā pievienota 

informācija, ka klīniskās pieredzes trūkuma dēļ, TENAXUM 

lietošana bērniem nav ieteicama; no 4.3. apakšpunktā uz 4.4. 

apakšpunktu pārvietota informācija par nevēlāmo zāļu lietošanu 

ar bēta blokatoriem, ko lieto sirds mazspējas gadījumā, iekļauts 

brīdinājums par ortostatiskas hipotensijas risku gados vecākiem 

pacienteim, papildināta informācija par mijiedarbību ar MAO 

inhibitoriem, tricikliskiem antidepresantiem un citiem 

antihipertensīviem līdzekļiem. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija noformēti atbilstoši pēdējai Eiropas Savienībā 

apstiprinātai standartformai, veiktas redakcionālas izmaiņas. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

71 96-0424 Biseptol (200 mg + 

40 mg)/5 ml oral 

suspension, 

Suspension, 200 

mg/40 mg/5ml

Sulfamethoxazolum, 

Trimethoprimum

80 ml Stikla 

pudelīte N1

Medana Pharma 

SA, Polija

96-0424/IB/001 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Zāļu aprakstā papildināta drošuma informācija saskaņā ar zāļu 

aprakstu vadlīnijām (2009.g.). Zāļu apraksta 4.4.apakšpunktā 

pievienots brīdinājums par būtiskām zāļu sastāvā esošām 

palīgvielām - makrogola glicerīna hidroksistearātu, 

metilparahidroksbenzoātu, propilparahidroksibenzoātu, 

maltitolu, nātriju. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

atjaunota atbilstoši pieņemtajām QRD standartformām. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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72 11-0267 Olvion 100 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 100 

mg

Sildenafilum 100 mg PVH/Al 

blisteris N2; N4; 

N8; N12

Medochemie 

Ltd., Kipra

SE/H/1061/003

/IB/002/G

IB B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja . 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas sildenafila citrāts sertifikāts.; 

IB B.I.d.1.a4 Aktīvās vielas atkārtota testa perioda/uzglabāšanas 

laika pagarināšana vai noteikšana, pamatojoties uz reālā laika 

datiem (ja apstiprinātajai dokumentācijai nav pievienots Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu) ; 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta 

testa procedūrā. 

73 99-0563 Trifas 10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg 

Torasemidum 10 mg PVH/Al 

blisteris N20; N30; 

N50; N100

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg 

S.A., 

Luksemburga

99-

0563/IA/003

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

74 99-0564 Trifas 20 mg/4 ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

20 mg/4 ml 

Torasemidum 20 mg/4 ml 

Ampula N5; N25

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg 

S.A., 

Luksemburga

99-

0564/IA/003

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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75 99-0566 Trifas 200 mg tablets 

, Tablets, 200 mg 

Torasemidum 200 mg PVH/Al 

blisteris N20; N30; 

N100; N50

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg 

S.A., 

Luksemburga

99-

0566/IA/002

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

76 99-0567 Trifas Cor 5 mg 

tablets, Tablets, 5 mg 

Torasemidum 5 mg PVH/Al 

blisteris N20; N30; 

N50; N100

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg 

S.A., 

Luksemburga

99-

0567/IA/003

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

77 02-0168 Concor COR 2,5 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

2,5 mg 

Bisoprololi fumaras 2,5 mg Blisteris 

N30; N100

Merck KGaA, 

Vācija

02-

0168/IA/007/G

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

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienots 

par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Merck S.L., Poligono 

Merck, 08100 Mollet del, Valles (Barcelona), Spānija.; IA 

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

pievienošana. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta.; IA 

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

pievienošana. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota 

sekundārās iepakošanas vieta.

78 02-0169 Concor COR 5 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 5 

mg 

Bisoprololi fumaras 5 mg Blisteris N30; 

N100

Merck KGaA, 

Vācija

02-

0169/IA/007/G

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

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienots 

par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Merck S.L., Poligono 

Merck, 08100 Mollet del, Valles (Barcelona), Spānija.; IA 

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

pievienošana. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta.; IA 

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

pievienošana. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota 

sekundārās iepakošanas vieta.
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79 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/029

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

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Tiek pievienots par sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs Polijā - Novartis Poland Sp z o.o, 

Marynarska 15, Warszawa, 02-674, Polija.

80 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/029

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

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Tiek pievienots par sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs Polijā - Novartis Poland Sp z o.o, 

Marynarska 15, Warszawa, 02-674, Polija.

81 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/029

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

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Tiek pievienots par sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs Polijā - Novartis Poland Sp z o.o, 

Marynarska 15, Warszawa, 02-674, Polija.

82 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/029

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

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Tiek pievienots par sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs Polijā - Novartis Poland Sp z o.o, 

Marynarska 15, Warszawa, 02-674, Polija.

83 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/029

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

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Tiek pievienots par sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs Polijā - Novartis Poland Sp z o.o, 

Marynarska 15, Warszawa, 02-674, Polija.

84 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/029

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

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Tiek pievienots par sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs Polijā - Novartis Poland Sp z o.o, 

Marynarska 15, Warszawa, 02-674, Polija.
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85 02-0393 Co-Diovan 160 

mg/12.5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 160 

mg/12.5 mg

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazidum

160 mg/12,5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais 

blisteris N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0565/002

/IA/106/G

IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp 

kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas.. Izmaiņas ietilpst procedūrā SE/H/xxxx/IA/265/G. 

Mainās sekundārās iepakošanas vietas nosaukums Itālijā.; IA 

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

ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/265/G.Tiek aizstāts par importēšanu atbildīgais 

ražotājs. Bija: LEK S.A., Podlipie 16, Strykow, 95-010, Polija; 

būs: Novartis Poland Sp z o.o, Marynarska 15, Warszawa, 02-

674, Polija.

86 02-0394 Co-Diovan 160 

mg/25 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 160 mg/25 mg

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazidum

160 mg/25 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais 

blisteris N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0565/003

/IA/106/G

IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp 

kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas.. Izmaiņas ietilpst procedūrā SE/H/xxxx/IA/265/G. 

Mainās sekundārās iepakošanas vietas nosaukums Itālijā.; IA 

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

ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/265/G.Tiek aizstāts par importēšanu atbildīgais 

ražotājs. Bija: LEK S.A., Podlipie 16, Strykow, 95-010, Polija; 

būs: Novartis Poland Sp z o.o, Marynarska 15, Warszawa, 02-

674, Polija.

87 98-0310 Co-Diovan 80 

mg/12.5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 80 

mg/12.5 mg 

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazidum

80 mg/12,5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais 

blisteris N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0565/001

/IA/106/G

IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp 

kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas.. Izmaiņas ietilpst procedūrā SE/H/xxxx/IA/265/G. 

Mainās sekundārās iepakošanas vietas nosaukums Itālijā.; IA 

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

ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/265/G.Tiek aizstāts par importēšanu atbildīgais 

ražotājs. Bija: LEK S.A., Podlipie 16, Strykow, 95-010, Polija; 

būs: Novartis Poland Sp z o.o, Marynarska 15, Warszawa, 02-

674, Polija.
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88 02-0392 Diovan 160 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 160 

mg

Valsartanum 160 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N14; N28; N56; 

N98; N280; 160 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija kalendārais 

blisteris N28; N14; 

N56; N98; N280; 

160 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N90; N98; 160 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija vienas 

devas blisteris N56 

(56x1); N98 (98x1); 

N280 (280x1); 160 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

vienas devas blisteris 

N56 (56x1); N98 

(98x1); N280 

(280x1); 160 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N90; N98

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/004

/IA/152/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). Izmaiņa ietilpst procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/264/G. Tiek svītrota gatavā produkta 

iepakošanas vieta.; IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai 

importētāja, tostarp kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas.. Izmaiņa ietilpst procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/264/G. Mainās sekundārās iepakošanas vietas 

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

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, 

par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli 

atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas 

piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Izmaiņa 

ietilpst procedūrā SE/H/xxxx/IA/264/G. Tiek svītrota gatavā 

produkta iepakošanas vieta.
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89 02-0390 Diovan 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Valsartanum 40 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N28; N14; N56; 

N98; N280; 40 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

vienas devas blisteris 

N56 (56x1); N98 

(98x1); N280 

(280x1); 40 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija kalendārais 

blisteris N14; N28; 

N56; N98; N280; 40 

mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N90; N98; 40 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N90; N98; 40 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija vienas 

devas blisteris N56 

(56x1); N98 (98x1); 

N280 (280x1)

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/005

/IA/152/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). Izmaiņa ietilpst procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/264/G. Tiek svītrota gatavā produkta 

iepakošanas vieta.; IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai 

importētāja, tostarp kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas.. Izmaiņa ietilpst procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/264/G. Mainās sekundārās iepakošanas vietas 

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

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, 

par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli 

atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas 

piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Izmaiņa 

ietilpst procedūrā SE/H/xxxx/IA/264/G. Tiek svītrota gatavā 

produkta iepakošanas vieta.
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90 02-0391 Diovan 80 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 80 mg

Valsartanum 80 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

vienas devas blisteris 

N56 (56x1); N98 

(98x1); N280 

(280x1); 80 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N14; N28; N56; 

N98; N280; 80 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija vienas 

devas blisteris N56 

(56x1); N98 (98x1); 

N280 (280x1); 80 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija kalendārais 

blisteris N28; N14; 

N56; N98; N280; 80 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N90; N98; 80 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N90; N98

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/003

/IA/152/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). Izmaiņa ietilpst procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/264/G. Tiek svītrota gatavā produkta 

iepakošanas vieta.; IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai 

importētāja, tostarp kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas.. Izmaiņa ietilpst procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/264/G. Mainās sekundārās iepakošanas vietas 

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

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, 

par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli 

atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas 

piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Izmaiņa 

ietilpst procedūrā SE/H/xxxx/IA/264/G. Tiek svītrota gatavā 

produkta iepakošanas vieta.

91 98-0742 Foradil Aerolizer 12 

micrograms 

inhalation powder, 

hard capsules, 

Inhalation powder, 

hard capsule, 12 µg

Formoteroli fumaras 

dihydricus

12 µg Al/Al 

blisteris N60 (60 

kapsulas un 1 

inhalators)

Novartis Finland 

Oy, Somija

98-0742/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Veikti redakcionāli labojumi 

marķējuma tekstā.
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92 05-0270 Myfortic 360 mg 

gastro-resistant 

tablets, Gastro-

resistant tablets, 360 

mg 

Acidum 

mycophenolicum

360 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N50; 

N100; N120; N250

Novartis Finland 

Oy, Somija

FR/H/0239/002

/IA/054/G

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

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Tiek pievienots par importēšanu 

atbildīgais ražotājs Novartis Poland Sp z o.o, Marynarska 15, 

Warszawa, 02-674, Polija.; IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja 

vai importētāja, tostarp kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas.. Mainās sekundārās iepakošanas vietas 

nosaukums Itālijā.

93 98-0313 Otrivin Menthol 0.1 

% nasal spray, 

solution, Nasal spray, 

solution, 1 mg/ml 

Xylometazolini 

hydrochloridum

10 mg/10 ml 

Pudelīte N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

98-

0313/II/006/G

IB B.II.e.1.a2 Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta primārā 

iepakojuma kvalitatīvo un kvantitatīvo sastāvu: puscietās un 

nesterilas šķidrās zāļu formas. Grupā iekļautas izmaiņas.; II 

B.II.e.4.b Iepakojuma vai aizvākojuma (primārais iepakojums) 

formas vai izmēra izmaiņas, kas skar iepakojuma materiāla 

pamatkomponenti un kas var būtiski ietekmēt gatavā produkta 

piegādi, lietošanu, drošumu vai stabilitāti. Tiek veiktas izmaiņas 

gatavā produkta aizvākojuma komponentā.

94 93-0438 Sirdalud 2 mg tablets, 

Tablets, 2 mg 

Tizanidinum 2 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30

Novartis Finland 

Oy, Somija

93-

0438/IA/005/G

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

galaprodukta specifikācijai ; IA B.II.d.1.a Stingrāku 

specifikācijas ierobežojumu noteikšana galaprodukta 

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

gatavā produkta testa procedūrā 

95 00-0449 Sirdalud 4 mg tablets, 

Tablets, 4 mg 

Tizanidinum 4 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30

Novartis Finland 

Oy, Somija

00-

0449/IA/005/G

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

galaprodukta specifikācijai ; IA B.II.d.1.a Stingrāku 

specifikācijas ierobežojumu noteikšana galaprodukta 

specifikācijai 

96 99-0279 Trileptal 300 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 300 

mg 

Oxcarbazepinum 300 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N100; 

N200; N500; N30; 

300 mg Blisteris 

N50

Novartis Finland 

Oy, Somija

99-0279/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Bezmaksas marķējuma teksta 

izvērtēšana izmaiņām II/005 (2019/06.03.2014).
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97 99-0280 Trileptal 600 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 600 

mg 

Oxcarbazepinum 600 mg Blisteris 

N50; 600 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N100; 

N200; N500; N30

Novartis Finland 

Oy, Somija

99-0280/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Bezmaksas marķējuma teksta 

izvērtēšana izmaiņām II/005 (2019/06.03.2014).

98 05-0410 Activelle 1 mg/0.5 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 1 

mg/0.5 mg 

Estradiolum, 

Norethisteroni acetas

1 mg/0,5 mg 

Kalendārveida 

iepakojums N28 (1 

x 28); N84 (3 x 28)

Novo Nordisk 

A/S, Dānija

SE/H/0150/001

/IA/064/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. 

Procedūrā DK/H/xxxx/IA/122/G iekļautas izmaiņas. Tiek 

atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu noretisterona acetāts.; 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. 

Procedūrā DK/H/xxxx/IA/122/G iekļautas izmaiņas. Tiek 

atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu estradiola hemihidrāts.

99 05-0411 Kliogest 2 mg/1 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 2 

mg/1 mg 

Estradiolum, 

Norethisteroni acetas

2 mg/1 mg 

Kalendārveida 

iepakojums N28; 

N84 (3×28)

Novo Nordisk 

A/S, Dānija

DK/H/0102/00

1/IA/054/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. 

Procedūrā DK/H/xxxx/IA/122/G iekļautas izmaiņas. Tiek 

atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu noretisterona acetāts.; 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. 

Procedūrā DK/H/xxxx/IA/122/G iekļautas izmaiņas. Tiek 

atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu estradiola hemihidrāts.
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100 05-0412 Novofem film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets

Estradiolum, 

Norethisteroni acetas

1 UD 

Kalendārveida 

iepakojums N28; 1 

UD Blisteris N84

Novo Nordisk 

A/S, Dānija

DE/H/0304/001

/IA/056/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. 

Procedūrā DK/H/xxxx/IA/122/G iekļautas izmaiņas. Tiek 

atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu noretisterona acetāts.; 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. 

Procedūrā DK/H/xxxx/IA/122/G iekļautas izmaiņas. Tiek 

atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu estradiola hemihidrāts.

101 09-0379 Octagam 100 mg/ml 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 

100 mg/ml

Immunoglobulinum 

humanum normale

5 g/50 ml Stikla 

pudele N1; 2 g/20 

ml Stikla flakons 

N1; 10 g/100 ml 

Stikla pudele N1; 

N3; 6 g/60 ml 

Stikla pudele N1; 

20 g/200 ml Stikla 

pudele N3; N1

Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0479/001

/IA/025/G

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

iekļaušana zāļu registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas 

neietekmē gatavā produkta īpašības. Tiek atjaunota plazmas 

pamatlieta.; IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, 

tostarp kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas.. Mainās ražotāja nosaukums.

102 07-0330 Rhesonativ 625 IU/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

1250 IU/2 ml

Immunoglobulinum 

humanum anti-D

1250 IU/2 ml 

Stikla ampula N1; 

N10

Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/0541/001

/IA/022

IA B.I.a.4.a Stingrāku ražošanas procesa ierobežojumu 

noteikšana aktīvās vielas ražošanas laikā 

103 07-0329 Rhesonativ 625 IU/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

625 IU/ml

Immunoglobulinum 

humanum anti-D

625 IU/1 ml Stikla 

ampula N1

Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/0541/001

/IA/022

IA B.I.a.4.a Stingrāku ražošanas procesa ierobežojumu 

noteikšana aktīvās vielas ražošanas laikā 
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104 05-0272 Giona Easyhaler 100 

micrograms/dose 

inhalation powder, 

Inhalation powder, 

100 micrograms/dose 

Budesonidum 100 mcg/1 dose 

Inhalators N200 

(1x200); N400 

(2x200); N600 

(3x200); 100 

mcg/1 dose 

Inhalators un 

futrālis N200 

(1x200)

Orion 

Corporation, 

Somija

DE/H/0402/001

/IA/039/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 budenozīdu.; IA 

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

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana

105 05-0273 Giona Easyhaler 200 

micrograms/dose 

inhalation powder, 

Inhalation powder, 

200 micrograms/dose 

Budesonidum 200 mcg/1 dose 

Inhalators N200 

(1x200); N400 

(2x200); N600 

(3x200); N120; 

200 mcg/1 dose 

Inhalators un 

futrālis N200 

(1x200)

Orion 

Corporation, 

Somija

DE/H/0402/002

/IA/039/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 budenozīdu.; IA 

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

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana

106 05-0274 Giona Easyhaler 400 

micrograms/dose 

inhalation powder, 

Inhalation powder, 

400 micrograms/dose 

Budesonidum 400 mcg/1 dose 

Inhalators un 

futrālis N100 

(1x100); 400 

mcg/1 dose 

Inhalators N100 

(1x100); N200 

(2x100)

Orion 

Corporation, 

Somija

DE/H/0402/003

/IA/039/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 budenozīdu.; IA 

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

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana
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107 98-0397 Dalacin C 150 mg 

capsules, Capsules, 

150 mg 

Clindamycinum 150 mg PVH 

blisteris N16

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

98-

0397/IA/010

IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas klindamicīna sertifikāts.

108 98-0398 Dalacin C 300 mg 

capsules, Capsules, 

300 mg 

Clindamycinum 300 mg PVH 

blisteris N16

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

98-

0398/IA/010

IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas klindamicīna sertifikāts.

109 02-0251 Diflucan 150 mg hard 

capsules, Capsule, 

hard, 150 mg 

Fluconazolum 150 mg PVH 

blisteris 

(caurspīdīgs) N1; 

N2; N3; N4; N6; 

N7; N10; N12; 

N14; N20; N28; 

N30; N42; N50; 

N60; N100; N500; 

150 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N1; N2; 

N3; N4; N6; N7; 

N10; N12; N14; 

N20; N28; N30; 

N42; N50; N60; 

N100; N500

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/3456/003

/IB/018

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

Zāļu aprakstā papildināta drošuma informācija pamatojoties uz 

jaunākajiem literatūras datiem. Pievienota informācija par 

mijiedarbību ar ivakaftoru un vidēji spēcīgiem CYP3A 

inhibitoriem (flukonazolu, eritromicīnu). Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.
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110 96-0660 Diflucan 2 mg/ml 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 

2 mg/ml 

Fluconazolum 200 mg/100 ml 

Plastificēts PVH 

maiss N1; N5; 

N10; N20; 200 

mg/100 ml Stikla 

flakons N1; N48; 

400 mg/200 ml 

Plastificēts PVH 

maiss N1; N5; 

N10; N20; 50 

mg/25 ml Stikla 

flakons N1; 400 

mg/200 ml Stikla 

flakons N1; 100 

mg/50 ml Stikla 

flakons N1; N48

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/3456/006

/IB/018

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

Zāļu aprakstā papildināta drošuma informācija pamatojoties uz 

jaunākajiem literatūras datiem. Pievienota informācija par 

mijiedarbību ar ivakaftoru un vidēji spēcīgiem CYP3A 

inhibitoriem (flukonazolu, eritromicīnu). Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

111 96-0659 Diflucan 50 mg hard 

capsules, Capsule, 

hard, 50 mg 

Fluconazolum 50 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N7; N1; 

N2; N3; N4; N6; 

N10; N12; N14; 

N20; N28; N30; 

N42; N50; N60; 

N100; N500; 50 

mg PVH blisteris 

(caurspīdīgs) N7; 

N1; N2; N3; N4; 

N6; N10; N12; 

N14; N20; N28; 

N30; N42; N50; 

N60; N100; N500

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/3456/001

/IB/018

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

Zāļu aprakstā papildināta drošuma informācija pamatojoties uz 

jaunākajiem literatūras datiem. Pievienota informācija par 

mijiedarbību ar ivakaftoru un vidēji spēcīgiem CYP3A 

inhibitoriem (flukonazolu, eritromicīnu). Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.
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112 11-0110 Oftidorix 20 mg/ml + 

5 mg/ml eye drops, 

solution, Eye drops, 

solution, 20 mg/ml + 

5 mg/ml

Dorzolamidi 

hydrochloridum, 

Timololi maleas

5 ml VBPE 

pudelīte N1; N3; 

N6

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

UK/H/3925/00

1/IA/008

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

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Tiek pievienots par sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs Valeant sp. z.o.o.sp. j., ul Przemysłowa 2, 

35-959, Rzeszów, Polija.

113 12-0265 Vopecidex 150 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

150 mg

Capecitabinum 150 mg Al/Al 

blisteris N30; N60; 

N120; 150 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N60; N120

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

NL/H/2385/001

/IA/009/G

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

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Tiek aizstāts par sērijas izlaidi atbildīgais 

ražotājs. Bija: PharmaSwiss d.o.o, Wolfova 1, 1000 Ljubljana, 

Slovēnija; būs: PharmaSwiss d.o.o, Brodišče 32, 1236 Trzin, 

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

izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Tiek pievienots par sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs ICN Polfa Rzeszów S.A., Ul. Przemyslowa 

2, 35-959 Rzeszów, Polija.

114 12-0266 Vopecidex 500 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

500 mg

Capecitabinum 500 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N60; N120; 

500 mg Al/Al 

blisteris N30; N60; 

N120

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

NL/H/2385/002

/IA/009/G

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

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Tiek aizstāts par sērijas izlaidi atbildīgais 

ražotājs. Bija: PharmaSwiss d.o.o, Wolfova 1, 1000 Ljubljana, 

Slovēnija; būs: PharmaSwiss d.o.o, Brodišče 32, 1236 Trzin, 

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

izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Tiek pievienots par sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs ICN Polfa Rzeszów S.A., Ul. Przemyslowa 

2, 35-959 Rzeszów, Polija.

115 99-0347 Navelbine 10 mg/ml 

concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for 

solution for infusion, 

10 mg/ml 

Vinorelbinum 50 mg/5 ml Stikla 

flakons N10; N1; 

10 mg/1 ml Stikla 

flakons N10; N1

Pierre Fabre 

Medicament, 

Francija

99-

0347/IA/002

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu vinorelbīna tartrātu.
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116 10-0509 Topiramate Portfarma 

100 mg film-coated 

tablets , Film-coated 

tablets, 100 mg

Topiramatum 100 mg ABPE 

trauciņš N60; 100 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N28; N60

Portfarma ehf, 

Īslande

DK/H/0930/00

3/IA/017/G

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA C.I.8.a Farmakovigilances 

sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci 

atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot 

kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Grupā iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

117 10-0510 Topiramate Portfarma 

200 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 200 mg

Topiramatum 200 mg ABPE 

trauciņš N60; 200 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N28; N60

Portfarma ehf, 

Īslande

DK/H/0930/00

4/IA/017/G

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA C.I.8.a Farmakovigilances 

sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci 

atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot 

kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Grupā iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

118 10-0507 Topiramate Portfarma 

25 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 25 mg

Topiramatum 25 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N28; N60; 

25 mg ABPE 

trauciņš N60

Portfarma ehf, 

Īslande

DK/H/0930/00

1/IA/017/G

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA C.I.8.a Farmakovigilances 

sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci 

atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot 

kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Grupā iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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119 10-0508 Topiramate Portfarma 

50 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 50 mg

Topiramatum 50 mg ABPE 

trauciņš N60; 50 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N28; N60

Portfarma ehf, 

Īslande

DK/H/0930/00

2/IA/017/G

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA C.I.8.a Farmakovigilances 

sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci 

atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot 

kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Grupā iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

120 99-0900 Oframax 1 g powder 

for solution for 

injection, Powder for 

solution for injection, 

1 g 

Ceftriaxonum 1 g Stikla flakons 

N1; N50

Ranbaxy (UK) 

Ltd., Lielbritānija

99-0900/IB/001 IB C.I.1.b. Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai lietošanas 

instrukcijā, īstenojot Eiropas Savienības pārvērtēšanas 

procedūras atzinumu, ja zāles neietilpst procedūras darbības 

jomā, bet izmaiņas veic, lai ņemtu vērā procedūras atzinumu, un 

RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota drošuma 

informācija saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EC 30. panta EK 

pārvērtēšanas procedūras 21.03.2014. lēmumu C(2014)2045 

ceftriaksonu saturošajām zālēm Rocephin. Precizētas 

indikācijas, atbilstoši tām norādītas ieteicamās devas, lietošanas 

biežums dažādām vecuma grupām, papildināta un precizēta 

drošuma informācija zāļu apraksta 4.3.- 4.8.apakšpunktos, 

precizēta informācija 5.1.- 5.3. apakšpunktos. Zāļu apraksts, 

lietošanas instrukcija, marķējuma teksts saskaņoti, atjaunoti 

atbilstoši Eiropas Savienības valstīs spēkā esošajai 

standartformai (03. versijai, 04/2013). 
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121 10-0493 Esomeprazole 

Ranbaxy 20 mg 

gastro-resistant 

tablets, Gastro-

resistant tablets, 20 

mg

Esomeprazolum 20 mg 

Al/PE/ABPE/desik

ants/Al/OPA 

blisteris N7; N14; 

N15; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N90; N98; N100

Ranbaxy UK 

Ltd., Lielbritānija

PT/H/0336/001

/IB/014

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 Nexium. 4.4. 

apakšpunktā iekļauts brīdinājums, ka pacientiem, kas vismaz trīs 

mēnešus ārstēti ar esomeprazolu, ir aprakstīta smaga 

hipomagnēmija. 4.5. apakšpunktā pievienota informācija, ka 

esomeprazola lietošanas laikā var samazināties ketokonazola, 

itrakonazola un erlotinība uzsūkšanās, kā arī pastiprināties 

digoksīna uzsūkšanās 4.8. apakšpunktā pievienota 

blakusparādība mikroskopisks kolīts. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

122 10-0494 Esomeprazole 

Ranbaxy 40 mg 

gastro-resistant 

tablets, Gastro-

resistant tablets, 40 

mg

Esomeprazolum 40 mg 

Al/PE/ABPE/desik

ants/Al/OPA 

blisteris N7; N14; 

N15; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N90; N98; N100

Ranbaxy UK 

Ltd., Lielbritānija

PT/H/0336/002

/IB/014

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 Nexium. 4.4. 

apakšpunktā iekļauts brīdinājums, ka pacientiem, kas vismaz trīs 

mēnešus ārstēti ar esomeprazolu, ir aprakstīta smaga 

hipomagnēmija. 4.5. apakšpunktā pievienota informācija, ka 

esomeprazola lietošanas laikā var samazināties ketokonazola, 

itrakonazola un erlotinība uzsūkšanās, kā arī pastiprināties 

digoksīna uzsūkšanās 4.8 apakšpunktā pievienota 

blakusparādība mikroskopisks kolīts. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.
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123 09-0276 Ibuprofen-ratiopharm 

400 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 400 mg

Ibuprofenum 400 mg PVH/Al 

blisteris N6; N10; 

N12; N20; N30; 

N50; N100; N250

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

DE/H/1382/001

/IB/014/G

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

gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana) ; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā 

produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; 

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

gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana) 

124 04-0356 Copegus 200 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 200 

mg 

Ribavirinum 200 mg Polietilēna 

pudele N28; N42; 

N112; N168

Roche Latvija 

SIA, Latvija

NL/H/0352/001

/IA/089/G

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 

NL/H/XXXX/IA/346/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

125 05-0211 Roferon-A 3 million 

international units 

(MIU) solution for 

injection in pre-filled 

syringe, Solution for 

injection in a pre-

filled syringes, 3 

MIU/0,5 ml 

Alpha - interferonum - 

2 a

3 MIU/0,5 ml 

Pilnšļirce N1; N5; 

N6; N12; N30

Roche Latvija 

SIA, Latvija

NL/H/0028/011

/IA/067/G

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 

NL/H/XXXX/IA/346/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

126 05-0128 Valcyte 450 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 450 

mg 

Valganciclovirum 450 mg ABPE 

pudele N60

Roche Latvija 

SIA, Latvija

NL/H/0323/001

/IA/060/G

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 

NL/H/XXXX/IA/346/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

127 08-0052 Valcyte 50 mg/ml 

powder for oral 

solution, Powder for 

oral solution, 50 

mg/ml

Valganciclovirum 12 g Stikla pudelīte 

N1

Roche Latvija 

SIA, Latvija

NL/H/0323/002

/IA/060/G

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 

NL/H/XXXX/IA/346/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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128 98-0514 Ketonal forte 100 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

100 mg 

Ketoprofenum 100 mg Stikla 

pudelīte 

(dzintarkrāsas) 

N20

Sandoz d.d., 

Slovēnija

98-

0514/IA/005

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

testa procedūrā 

129 11-0109 Latizolil 50 

micrograms/ml eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 50 

μg/ml

Latanoprostum 0,125 mg/2,5 ml 

ZBPE pudelīte N1; 

N3; N6

Sandoz d.d., 

Slovēnija

DE/H/2076/001

/IA/015

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 latanoprosts ražotāja adrese.

130 09-0425 Sildenafil Sandoz 100 

mg tablets, Tablets, 

100 mg

Sildenafilum 100 mg Aclar/Al 

blisteris N1; N2; 

N4; N6; N8; N10; 

N12; N16; N20; 

N24; N28

Sandoz d.d., 

Slovēnija

NL/H/1470/004

/IB/015

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

maiņa Dānijā. Mainās no Sildenafil Sandoz uz Sildenafil 1A 

Farma.; IB A.2.b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas. Grupā 

iekļautas izmaiņas. Zāļu nosaukuma maiņa Zviedrijā. Mainās no 

Sildenafil Sandoz uz Sildenafil 1A Farma.

131 10-0041 Adacel suspension for 

injection, Suspension 

for injection

Vaccinum diphtheriae, 

tetani, pertussis sine 

cellulis ex elementis 

praeparatum, antigeni-

o(-is) minutum, 

adsorbatum

0,5 ml Stikla 

flakons N1; N10; 

N20

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

DE/H/1933/001

/WS/025

IB B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās aktīvās vielas vai 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. Izmaiņa 

ietilpst procedūrā DE/H/xxxx/WS/113.
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132 07-0162 Vaxigrip suspension 

for injection in pre-

filled syringe, 

Suspension for 

injection in pre-filled 

syringe, 0.5 ml

Vaccinum influenzae 

inactivatum ex virorum 

fragmentis praeparatum

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce bez 

adatas N1; N10; 

N20; N50; 0,5 ml 

Stikla pilnšļirce ar 

1 adatu N1; N10; 

N20; N50

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

FR/H/0121/001

/IB/074/G

IA A.4 Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, 

izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai piegādātāja 

(tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles iestādes) 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja apstiprinātajā 

dokumentācijā nav iekļauts Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāts. Mainās aktīvās vielas izejvielas ražotāja nosaukums.; 

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

izmaiņas ; 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 izejvielas ražotāja nosaukums.; 

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās 

vielas izejvielas piegādātājs.; 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 izejvielas piegādātājs.

133 00-0711 Oftan Akvakol 5 

mg/ml eye drops, 

solution, Eye drops, 

solution, 5 mg/ml 

Chloramphenicolum 50 mg/10 ml ZBPE 

pudelīte N1

Santen Oy, 

Somija

00-0711/IB/001 IB B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 

galaprodukta specifikācijai. Tiek veiktas izmaiņas galaprodukta 

ārējā izskata izlaides un uzglabāšanas laika specifikācijās.
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134 09-0234 Taflotan 15 

micrograms/ml eye 

drops, solution in 

single-dose container, 

Eye drops, solution in 

single-dose container, 

15 μg/ml

Tafluprostum 4,5 mcg/0,3 ml 

ZBPE pudele N30; 

N90

Santen Oy, 

Somija

DE/H/0991/002

/IA/027

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

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana ar sērijas 

pārbaudi/testēšanu. Tiek pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais 

ražotājs Laboratoire Unither, ZI La Guérie, 50211 Coutances 

Cedex, Francija.

135 15-0018 Helituspan 7 mg/ml 

syrup, Syrup, 7 mg/ml

Hederae helicis folii 

extractum siccum

840 mg/120 ml 

PET pudele 

(brūna) N1; 840 

mg/120 ml Stikla 

pudele (brūna) N1

Sopharma AD, 

Bulgārija

LV/H/0120/001

/P/001

IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas nav 

saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Tiek izveidots marķējuma 

teksts Baltijas iepakojumam.; Var_RMS Izmaiņu ekspertīze kā 

RMS - pārējās izmaiņas, izņemot 11.7.1.apakšpunktā minētās 

136 07-0316 Nemirostad 5 mg 

tablets, Tablets, 5 mg 

Nebivololum 5 mg PVH/Al 

blisteris N30; N7; 

N14; N28; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; N500; N10

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

NL/H/0803/001

/IB/018

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā laika 

datiem). Uzglabāšanas laiks gatavajam produktam tiek 

pagarināts no 4 gadiem uz 5 gadiem, nosacījumi uzglabāšanas 

apstākļiem nemainās: "Uzglabāt temperatūrā līdz 30°C.".

137 99-0670 Allopurinol Nycomed 

100 mg tablets, 

Tablets, 100 mg 

Allopurinolum 100 mg Stikla 

pudelīte (brūna) 

N50

Takeda Pharma 

A/S, Dānija

99-

0670/IA/195

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 alopurinola ražotājs.
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138 99-0670 Allopurinol Nycomed 

100 mg tablets, 

Tablets, 100 mg 

Allopurinolum 100 mg Stikla 

pudelīte (brūna) 

N50

Takeda Pharma 

A/S, Dānija

99-

0670/IB/197/G

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

pievienošana. Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek pievienota sērijas 

pārbaudes 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 pievienota neiepakota galaprodukta 

ražošanas vieta.; IA B.II.b.2.a Sērijas pārbaudes/testēšanas 

vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota sērijas 

pārbaudes vieta.; IA B.II.b.2.a Sērijas pārbaudes/testēšanas 

vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota sērijas 

pārbaudes vieta.

139 93-0442 Allopurinol Nycomed 

300 mg tablets, 

Tablets, 300 mg 

Allopurinolum 300 mg Stikla 

pudelīte (brūna) 

N50

Takeda Pharma 

A/S, Dānija

93-

0442/IA/196

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 alopurinola ražotājs.

140 93-0442 Allopurinol Nycomed 

300 mg tablets, 

Tablets, 300 mg 

Allopurinolum 300 mg Stikla 

pudelīte (brūna) 

N50

Takeda Pharma 

A/S, Dānija

93-

0442/IB/198/G

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

pievienošana. Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek pievienota sērijas 

pārbaudes 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 pievienota neiepakota galaprodukta 

ražošanas vieta.; IA B.II.b.2.a Sērijas pārbaudes/testēšanas 

vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota sērijas 

pārbaudes vieta.; IA B.II.b.2.a Sērijas pārbaudes/testēšanas 

vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota sērijas 

pārbaudes vieta.

141 00-0165 Metronidazol 

Nycomed 500 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

500 mg 

Metronidazolum 500 mg Stikla 

pudele N10

Takeda Pharma 

A/S, Dānija

00-

0165/IA/214

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

pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta.
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142 96-0301 Alpha D3 - Teva 0.25 

micrograms soft 

capsules, Soft 

capsules, 0.25 

micrograms 

Alfacalcidolum 0,25 mcg Al/Al 

blisteris N30; N60; 

0,25 mcg ABPP 

pudelīte N60; N30

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

96-

0301/IA/005/G

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

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta 

testa procedūrā.. Grupā iekļauta izmaiņa.

143 05-0315 Alpha D3 - Teva 0.5 

micrograms soft 

capsules, Soft 

capsules, 0.5 

micrograms 

Alfacalcidolum 0,5 mcg ABPP 

pudelīte N30; 

N100; 0,5 mcg 

Al/Al blisteris 

N30; N100

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

05-

0315/IA/006/G

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

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta 

testa procedūrā.. Grupā iekļauta izmaiņa.

144 01-0419 Alpha D3 - Teva 1 

microgram soft 

capsules, Soft 

capsules, 1 

microgram 

Alfacalcidolum 1 mcg ABPP 

pudelīte N10; N30; 

1 mcg Al/Al 

blisteris N10; N30

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

01-

0419/IA/005/G

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

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta 

testa procedūrā.. Grupā iekļauta izmaiņa.

145 12-0336 Dutasteride Teva 0,5 

mg capsules, soft, 

Capsules, soft, 0,5 mg

Dutasteridum 0,5 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N28; N30; 

N50; N60; N90; 

N100

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

EE/H/0177/001

/IA/005

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 

aktīvās vielas dutasterīds palīgvielas želatīns sertifikāts no jauna 

ražotāja.
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146 10-0162 Rosuvastatin Teva 10 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 10 mg

Rosuvastatinum 10 mg 

PVH/PVAC/Al-

OPA/Al/PVH 

blisteris N14; N15; 

N20; N28; N30; 

N56; N60; N90; 

N98; N100; N14 

(14x1); N15 

(15x1); N20 

(20x1); N28 

(28x1); N30 

(30x1); N56 

(56x1); N60 

(60x1); N90 

(90x1); N98 

(98x1); N100 

(100x1)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

HU/H/0218/00

2/IB/020

IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta 

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) 

147 10-0162 Rosuvastatin Teva 10 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 10 mg

Rosuvastatinum 10 mg 

PVH/PVAC/Al-

OPA/Al/PVH 

blisteris N14; N15; 

N20; N28; N30; 

N56; N60; N90; 

N98; N100; N14 

(14x1); N15 

(15x1); N20 

(20x1); N28 

(28x1); N30 

(30x1); N56 

(56x1); N60 

(60x1); N90 

(90x1); N98 

(98x1); N100 

(100x1)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

HU/H/0218/00

2/IB/019

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana) 
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148 10-0163 Rosuvastatin Teva 20 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 20 mg

Rosuvastatinum 20 mg 

PVH/PVAC/Al-

OPA/Al/PVH 

blisteris N14; N15; 

N20; N28; N30; 

N56; N60; N90; 

N98; N100; N14 

(14x1); N15 

(15x1); N20 

(20x1); N28 

(28x1); N30 

(30x1); N56 

(56x1); N60 

(60x1); N90 

(90x1); N98 

(98x1); N100 

(100x1)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

HU/H/0218/00

3/IB/020

IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta 

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) 

149 10-0163 Rosuvastatin Teva 20 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 20 mg

Rosuvastatinum 20 mg 

PVH/PVAC/Al-

OPA/Al/PVH 

blisteris N14; N15; 

N20; N28; N30; 

N56; N60; N90; 

N98; N100; N14 

(14x1); N15 

(15x1); N20 

(20x1); N28 

(28x1); N30 

(30x1); N56 

(56x1); N60 

(60x1); N90 

(90x1); N98 

(98x1); N100 

(100x1)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

HU/H/0218/00

3/IB/019

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana) 
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150 12-0112 Xylometazoline Teva 

0,5 mg/ml nasal 

spray, solution, Nasal 

spray, solution, 0,5 

mg/ml

Xylometazolini 

hydrochloridum

5 mg/10 ml Stikla 

pudelīte N1; N2

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/2223/001

/DC/IB/003

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

maiņa Polijā. Mainās no Xylometazolin 123ratio uz 

Xylometazolin Teva. 

151 12-0113 Xylometazoline Teva 

1 mg/ml nasal spray, 

solution, Nasal spray, 

solution, 1 mg/ml

Xylometazolini 

hydrochloridum

10 mg/10 ml Stikla 

pudelīte N1; N2; 

15 mg/15 ml Stikla 

pudelīte N1

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/2223/002

/DC/IB/003

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

maiņa Polijā. Mainās no Xylometazolin 123ratio uz 

Xylometazolin Teva.

152 08-0017 Ferinject 50 mg 

iron/ml solution for 

injection/infusion, 

Solution for 

injection/infusion, 50 

mg/ml

Ferrum 

carboxymaltosum

1000 mg/20 ml 

Stikla flakons N1; 

100 mg/2 ml Stikla 

flakons N5; N1; 

N2; 500 mg/10 ml 

Stikla flakons N5; 

N1; N2

Vifor France SA, 

Francija

UK/H/0894/00

1/IA/031/G

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

koda maiņa. Bija: B03AC01 (ATĶ); Būs: B03AC (ATĶ).; IA 

B.I.a.3.a. Aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanā izmantotā 

starpprodukta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazona) 

palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar pašreiz 

apstiprināto sērijas apjomu. Tiek palielināts aktīvās vielas 

dzelzs karboksimaltozes sērijas apjoms.

153 12-0125 Metformin Vitabalans 

1000 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 1000 mg

Metformini 

hydrochloridum

1000 mg ABPE 

trauciņš N30; N60; 

N100; N200

Vitabalans Oy, 

Somija

EE/H/0170/002

/IA/003

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

iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 

metformīna hidrohlorīds sertifikāts no jauna ražotāja.

154 12-0124 Metformin Vitabalans 

500 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 500 mg

Metformini 

hydrochloridum

500 mg ABPE 

trauciņš N30; N60; 

N100; N200

Vitabalans Oy, 

Somija

EE/H/0170/001

/IA/003

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

iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 

metformīna hidrohlorīds sertifikāts no jauna ražotāja.
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155 13-0008 Candegamma 16 mg 

tablets, Tablets, 16 

mg

Candesartanum 

cilexetili

16 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N28; N30; 

N56; N98; N100; 

N300

Wörwag Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

DE/H/3054/004

/IB/007

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

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

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Papildināta un 

harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar Direktīvas 

2001/83/EC 31. panta EK pārvērtēšanas procedūras 2014.gada 

8.septembra lēmumu EMEA/H/A-31/1370 attiecībā uz renīna-

angiotenzīna sistēmu (RAS). Pievienota indikācija un cita 

saistītā informācija par pieaugušu pacientu ar sirds mazspēju un 

kreisā kambara sistolisku disfunkciju ārstēšanu. Iekļauta 

kontrindikācija un brīdinājums par vienlaicīgu angiotenzīna 

receptoru antagonistu, tajā skaitā kandesartāna, vai angiotenzīnu-

konvertējošā-enzīma inhibitoru lietošanu ar aliskirēnu 

pacientiem ar cukura diabētu vai nieru darbības traucējumiem, 

iekļauts brīdinājums par iespējamu dubultu renīna-angiotensīna-

aldosterona sistēmas blokādi, lietojot kandesartānu vienlaikus ar 

citiem angiotensīna II receptoru blokatoriem, papildināta 

mijiedarbība. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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156 13-0005 Candegamma 2 mg 

tablets, Tablets, 2 mg

Candesartanum 

cilexetili

2 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N28; N30; 

N56; N98; N100; 

N300

Wörwag Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

DE/H/3054/001

//IB/007

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

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

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Papildināta un 

harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar Direktīvas 

2001/83/EC 31. panta EK pārvērtēšanas procedūras 2014.gada 

8.septembra lēmumu EMEA/H/A-31/1370 attiecībā uz renīna-

angiotenzīna sistēmu (RAS). Pievienota indikācija un cita 

saistītā informācija par pieaugušu pacientu ar sirds mazspēju un 

kreisā kambara sistolisku disfunkciju ārstēšanu. Iekļauta 

kontrindikācija un brīdinājums par vienlaicīgu angiotenzīna 

receptoru antagonistu, tajā skaitā kandesartāna, vai angiotenzīnu-

konvertējošā-enzīma inhibitoru lietošanu ar aliskirēnu 

pacientiem ar cukura diabētu vai nieru darbības traucējumiem, 

iekļauts brīdinājums par iespējamu dubultu renīna-angiotensīna-

aldosterona sistēmas blokādi, lietojot kandesartānu vienlaikus ar 

citiem angiotensīna II receptoru blokatoriem, papildināta 

mijiedarbība. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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157 13-0009 Candegamma 32 mg 

tablets, Tablets, 32 

mg

Candesartanum 

cilexetili

32 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N28; N30; 

N56; N98; N100; 

N300

Wörwag Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

DE/H/3054/005

/IB/007

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

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

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Papildināta un 

harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar Direktīvas 

2001/83/EC 31. panta EK pārvērtēšanas procedūras 2014.gada 

8.septembra lēmumu EMEA/H/A-31/1370 attiecībā uz renīna-

angiotenzīna sistēmu (RAS). Pievienota indikācija un cita 

saistītā informācija par pieaugušu pacientu ar sirds mazspēju un 

kreisā kambara sistolisku disfunkciju ārstēšanu. Iekļauta 

kontrindikācija un brīdinājums par vienlaicīgu angiotenzīna 

receptoru antagonistu, tajā skaitā kandesartāna, vai angiotenzīnu-

konvertējošā-enzīma inhibitoru lietošanu ar aliskirēnu 

pacientiem ar cukura diabētu vai nieru darbības traucējumiem, 

iekļauts brīdinājums par iespējamu dubultu renīna-angiotensīna-

aldosterona sistēmas blokādi, lietojot kandesartānu vienlaikus ar 

citiem angiotensīna II receptoru blokatoriem, papildināta 

mijiedarbība. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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158 13-0006 Candegamma 4 mg 

tablets, Tablets, 4 mg

Candesartanum 

cilexetili

4 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N28; N30; 

N56; N98; N100; 

N300

Wörwag Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

DE/H/3054/002

/IB/007

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

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

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Papildināta un 

harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar Direktīvas 

2001/83/EC 31. panta EK pārvērtēšanas procedūras 2014.gada 

8.septembra lēmumu EMEA/H/A-31/1370 attiecībā uz renīna-

angiotenzīna sistēmu (RAS). Pievienota indikācija un cita 

saistītā informācija par pieaugušu pacientu ar sirds mazspēju un 

kreisā kambara sistolisku disfunkciju ārstēšanu. Iekļauta 

kontrindikācija un brīdinājums par vienlaicīgu angiotenzīna 

receptoru antagonistu, tajā skaitā kandesartāna, vai angiotenzīnu-

konvertējošā-enzīma inhibitoru lietošanu ar aliskirēnu 

pacientiem ar cukura diabētu vai nieru darbības traucējumiem, 

iekļauts brīdinājums par iespējamu dubultu renīna-angiotensīna-

aldosterona sistēmas blokādi, lietojot kandesartānu vienlaikus ar 

citiem angiotensīna II receptoru blokatoriem, papildināta 

mijiedarbība. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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159 13-0007 Candegamma 8 mg 

tablets, Tablets, 8 mg

Candesartanum 

cilexetili

8 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N28; N30; 

N56; N98; N100; 

N300

Wörwag Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

DE/H/3054/003

/IB/007

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

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

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Papildināta un 

harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar Direktīvas 

2001/83/EC 31. panta EK pārvērtēšanas procedūras 2014.gada 

8.septembra lēmumu EMEA/H/A-31/1370 attiecībā uz renīna-

angiotenzīna sistēmu (RAS). Pievienota indikācija un cita 

saistītā informācija par pieaugušu pacientu ar sirds mazspēju un 

kreisā kambara sistolisku disfunkciju ārstēšanu. Iekļauta 

kontrindikācija un brīdinājums par vienlaicīgu angiotenzīna 

receptoru antagonistu, tajā skaitā kandesartāna, vai angiotenzīnu-

konvertējošā-enzīma inhibitoru lietošanu ar aliskirēnu 

pacientiem ar cukura diabētu vai nieru darbības traucējumiem, 

iekļauts brīdinājums par iespējamu dubultu renīna-angiotensīna-

aldosterona sistēmas blokādi, lietojot kandesartānu vienlaikus ar 

citiem angiotensīna II receptoru blokatoriem, papildināta 

mijiedarbība. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

160 09-0089 Lozap H 50 mg/12.5 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 50 mg/12.5 

mg

Losartanum kalicum, 

Hydrochlorothiazidum

50 mg/12,5 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N30; N90

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0117/001

/P/001

IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas nav 

saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Sekundārā iepakojuma 

kartona kastītes izmēru izmaiņas.

161 13-0021 Osaver 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Olmesartanum 

medoxomilum

20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N90; N98; 

N100; N500

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0430/002

/IA/007

IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas olmesartāna medoksomils 

sertifikāts.
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162 13-0022 Osaver 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Olmesartanum 

medoxomilum

40 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N90; N98; 

N100; N500

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0430/003

/IA/007

IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas olmesartāna medoksomils 

sertifikāts.

163 13-0023 Osaver HCT 20 

mg/12,5 mg film-

coated tablets , Film-

coated tablets, 20 

mg/12,5 mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Hydrochlorothiazidum

20 mg/12,5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N90; N98; 

N100; N500

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0293/001

/IA/012

IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas olmesartāna medoksomils 

sertifikāts.

164 13-0025 Osaver HCT 40 

mg/12,5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 

mg/12,5 mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Hydrochlorothiazidum

40 mg/12,5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N90; N98; 

N100; N500

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0293/003

/IA/012

IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas olmesartāna medoksomils 

sertifikāts.
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165 11-0101 Ozzion 20 mg gastro-

resistant tablets, 

Gastro-resistant 

tablets, 20 mg

Pantoprazole sodium 

sesquihydrate

20 mg 

Neilona/Al/PVH/A

l blisteris N14; 

N28; N56; N84; 

N98; 20 mg ABPE 

pudele N14; N28

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0521/001

/IA/016/G

IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp 

kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas.. Mainās ražotāja adrese.; IA A.5.b Gatavā produkta 

ražotāja vai importētāja, tostarp kvalitātes kontroles iestāžu, 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas.. Mainās ražotāja adrese 

(turpmāk kopā ar juridisko adresi tiks atspoguļota ražošanas 

vietas adrese).; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, 

par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli 

atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas 

piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītroti 

par sērijas izlaidi atbildīgie ražotāji, kas ir arī sekundārās un 

primārās iepakošanas vietas.

166 11-0102 Ozzion 40 mg gastro-

resistant tablets, 

Gastro-resistant 

tablets, 40 mg

Pantoprazole sodium 

sesquihydrate

40 mg 

Neilona/Al/PVH/A

l blisteris N14; 

N28; N90; N56; 

N84; N98; 40 mg 

ABPE pudele N14; 

N28

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0521/002

/IA/016/G

IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp 

kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas.. Mainās ražotāja adrese.; IA A.5.b Gatavā produkta 

ražotāja vai importētāja, tostarp kvalitātes kontroles iestāžu, 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas.. Mainās ražotāja adrese 

(turpmāk kopā ar juridisko adresi tiks atspoguļota ražošanas 

vietas adrese).; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, 

par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli 

atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas 

piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītroti 

par sērijas izlaidi atbildīgie ražotāji, kas ir arī sekundārās un 

primārās iepakošanas vietas.

167 09-0195 Recoxa 10 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

10 mg/ml 

Meloxicamum 15 mg/1,5 ml 

Stikla ampula N5; 

N10

Zentiva, k.s., 

Čehija

EE/H/0179/003

/IA/029

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 meloksikāms.
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168 08-0234 Ultracod 500 mg/30 

mg tablets, Tablets, 

500 mg/30 mg

Paracetamolum, 

Codeini phosphas 

hemihydricus

500 mg/30 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N20; N30; 

N60; N100

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0196/001

/II/020

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Iekļauts brīdinājums ievērot piesardzību 

pacientiem ar paaugstinātu jutību pret acetilsalicilskābi un/vai 

nesteroīdajiem pretiekaisuma līdzekļiem un brīdinājums par 

smagu ādas reakciju risku; papildināta mijiedarbība - 

toksicitātes riska pieaugums, lietojot citas potenciāli 

hepatotoksiskas zāles un metabolās acidozes risks, lietojot ar 

fukloksacilīnu; pievienota vēl viena paracetamola pārdozēšanas 

pazīme - pancitopēnija. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

Zāļu reģistrācijas 

departamenta vadītāja 

M. Emersone

61


