
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 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 95-0017 Rytmonorm 150 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

150 mg 

Propafenoni 

hydrochloridum

150 mg PVH/Al 

blisteris N50

Abbott GmbH & 

Co. KG, Vācija

95-

0017/IB/005/G

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 alternatīvs gatavā produkta 

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

ražotāja aizstāšana vai pievienošana ar sērijas pārbaudi/testēšanu. Grupā 

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

pievienošana. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota sekundārās 

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

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa izmaiņas. Grupā 

iekļautas izmaiņas.; 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. ; IB B.II.b.5.z 

Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro 

gatavā produkta ražošanas laikā. Citas izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas. ; 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 iekļauts izmaiņas.; 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) ; IB B.I.b.1.z Izmaiņas, kas 

attiecas uz specifikāciju parametriem un/vai aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, 

ierobežojumiem. Citas izmaiņas ; IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas 

parametra svītrošana no gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana) ; IA B.II.b.3.a. Nelielas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa izmaiņas. Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IB B.II.b.3.z. Izmaiņas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesā. Citas izmaiņas. 

Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas aizstāšana 

vai pievienošana. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota primārās 

iepakošanas vieta.; IB B.II.b.3.z. Izmaiņas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesā. Citas izmaiņas. 

Grupā iekļautas izmaiņas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

2 00-0739 Rytmonorm 300 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

300 mg 

Propafenoni 

hydrochloridum

300 mg PVH/Al 

blisteris N50

Abbott GmbH & 

Co. KG, Vācija

00-

0739/IB/005/G

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 alternatīvs gatavā produkta 

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

ražotāja aizstāšana vai pievienošana ar sērijas pārbaudi/testēšanu. Grupā 

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

pievienošana. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota sekundārās 

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

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa izmaiņas. Grupā 

iekļautas izmaiņas.; 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. ; IB B.II.b.5.z 

Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro 

gatavā produkta ražošanas laikā. Citas izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas. ; 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 iekļauts izmaiņas.; 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) ; IB B.I.b.1.z Izmaiņas, kas 

attiecas uz specifikāciju parametriem un/vai aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, 

ierobežojumiem. Citas izmaiņas ; IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas 

parametra svītrošana no gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana) ; IA B.II.b.3.a. Nelielas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa izmaiņas. Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IB B.II.b.3.z. Izmaiņas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesā. Citas izmaiņas. 

Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas aizstāšana 

vai pievienošana. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota primārās 

iepakošanas vieta.; IB B.II.b.3.z. Izmaiņas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesā. Citas izmaiņas. 

Grupā iekļautas izmaiņas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

3 98-0227 Isoptin retard 120 mg 

prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 120 

mg 

Verapamili 

hydrochloridum

120 mg Blisteris 

N100 (5x20)

Abbott GmbH & 

Co. KG, 

Vertriebslinie 

Knoll, Vācija

98-0227/IB/005 IB C.I.3.a Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 

izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā vai 

lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS procedūras 

atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma atzinumu, kas 

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

Harmonizēts zāļu apraksts saskaņā ar atsauces drošuma 

informāciju pēc Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma 

izvērtēšanas. Redakcionāli pārveidotas zāļu indikācijas. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

4 98-0227 Isoptin retard 120 mg 

prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 120 

mg 

Verapamili 

hydrochloridum

120 mg Blisteris 

N100 (5x20)

Abbott GmbH & 

Co. KG, 

Vertriebslinie 

Knoll, Vācija

98-0227/II/006 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Papildinātas blakusparādības ar nieru mazspēja, 

hiperkaliēmija, aizdusa. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

5 98-0228 Isoptin retard 240 mg 

prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 240 

mg 

Verapamili 

hydrochloridum

240 mg Blisteris 

N100 (10x10)

Abbott GmbH & 

Co. KG, 

Vertriebslinie 

Knoll, Vācija

98-0228/IB/004 IB C.I.3.a Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 

izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā vai 

lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS procedūras 

atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma atzinumu, kas 

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

Harmonizēts zāļu apraksts saskaņā ar atsauces drošuma 

informāciju pēc Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma 

izvērtēšanas. Redakcionāli pārveidotas zāļu indikācijas. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

6 98-0228 Isoptin retard 240 mg 

prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 240 

mg 

Verapamili 

hydrochloridum

240 mg Blisteris 

N100 (10x10)

Abbott GmbH & 

Co. KG, 

Vertriebslinie 

Knoll, Vācija

98-0228/II/005 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Papildinātas blakusparādības ar nieru mazspēja, 

hiperkaliēmija, aizdusa. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

7 12-0292 Azithromycin Actavis 

500 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 500 mg

Azithromycinum 500 mg PVH/Al 

blisteris N2; N3; 

500 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N2; N3

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

NL/H/2400/002

/P/001

IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas nav 

saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Izmaiņu būtība ir: norādīt , 

ka jālieto 250 mg Azitromicīna kā viena vesela tablete, lai 

pacienti nedalītu 500 mg tabletes, kas nav paredzētas dalīšanai.

8 14-0124 Cleodette 0.02 mg/3 

mg 28 film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 0.02 mg/3 mg

Ethinylestradiolum, 

Drospirenonum

0,02 mg/3 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28 (1x24+4); 

N56 (2x(24+4)); 

N84 (3x(24+4)); 

N168 (6x(24+4)); 

N364 (13x(24+4))

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

PT/H/0707/003

/IA/002/G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu drospirenons.; 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.

9 14-0122 Cleodette 0.02mg/3 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 0.02mg/3 mg

Ethinylestradiolum, 

Drospirenonum

0,02 mg/3 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N21 (1x21); N42 

(2x21); N63 

(3x21); N126 

(6x21); N273 

(13x21)

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

PT/H/0707/001

/IA/002/G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu drospirenons.; 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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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

10 10-0010 Terbinafine Actavis 

10 mg/g cream, 

Cream, 10 mg/g

Terbinafini 

hydrochloridum

75 mg/7,5 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 150 mg/15 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 300 mg/30 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

PT/H/0232/001

/IB/003

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

pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz 

jaunus datus. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma 

ziņojuma darba dalīšanas procedūras (SK /H/PSUR/0005 /001 ) 

terbinafīnam. 4.8. apakšpunktā papildinātas blakusparādības- 

ādas lobīšanās, nieze, eritēma, kontaktdermatīts, ekzēma. 

Pievienota informācija par blakusparādību ziņošanu. 4.9. 

apakšpunktā pievienoti pārdozēšanas simptomi un rīcība 

pārdozēšanas gadījumā. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti. 

11 14-0123 Cleodette 0.03 mg/3 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 0.03 mg/3 mg

Ethinylestradiolum, 

Drospirenonum

0,03 mg/3 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N21 (1x21); N42 

(2x21); N63 

(3x21); N126 

(6x21); N273 

(13x21)

Actavis Group 

PTC ehf., Īslande

PT/H/0707/002

/IA/002/G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu drospirenons.; 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.

12 14-0164 Mometasone Actavis 

50 

micrograms/actuation 

nasal spray, 

suspension, Nasal 

spray, suspension, 50 

μg/actuation

Mometasoni furoas 50 mcg/dose ABPE 

pudele N60 (1x60); 

N120 (1x120); 

N140 (1x140); 

N180 (3X60); 

N360 (3x120); 

N420 (3x140)

Actavis Group 

PTC ehf., Īslande

DK/H/2305/00

1/IB/002

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

maiņa Dānijā. Mainās no Guimfil uz Mometasone Actavis.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

13 13-0224 Sildenafil Aurobindo 

100 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 100 mg

Sildenafilum 100 mg ABPE 

pudele N30; N500; 

100 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N1; N2; N4; N8; 

N12

Aurobindo 

Pharma (Malta) 

Limited, Malta

PT/H/0886/002

/IA/005

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 sildenafila citrāts sertifikāts.

14 05-0602 Tico Vac 0.25 ml 

suspension for 

injection in prefilled 

syringe, Suspension 

for injection in 

prefilled syringe, 1.2 

μg/0.25 ml

Vaccinum 

encephalitidis ixodibus 

advectae inactivatum

0,25 ml/1 deva 

Pilnšļirce bez 

pievienotas adatas 

N1; 0,25 ml/deva 

Pilnšļirce ar 

pievienotu adatu 

N1

Baxter AG, 

Austrija

AT/H/0126/002

/IB/048

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

maiņa. Citās valstīs mainās: Mainās Beļģijā, Čehijā, 

Luksemburgā, Nīderlandē, Portugālē no FSME-IMMUN 0,5 ml 

Baxter uz FSME-IMMUN 0,5 ml un Čehijā FSME-IMMUN 

0,25 ml Baxter uz FSME-IMMUN 0,25 ml.

15 05-0603 Tico Vac 0.5 ml 

suspension for 

injection in prefilled 

syringe, Suspension 

for injection in 

prefilled syringe, 2.4 

μg/0.5 ml

Vaccinum 

encephalitidis ixodibus 

advectae inactivatum

0,5 ml/deva 

Pilnšļirce N1

Baxter AG, 

Austrija

AT/H/0126/001

/IB/048

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

maiņa. Citās valstīs mainās: Mainās Beļģijā, Čehijā, 

Luksemburgā, Nīderlandē, Portugālē no FSME-IMMUN 0,5 ml 

Baxter uz FSME-IMMUN 0,5 ml un Čehijā FSME-IMMUN 

0,25 ml Baxter uz FSME-IMMUN 0,25 ml.

16 09-0025 NeisVac-C 0,5 ml 

suspension for 

injection in pre-filled 

syringe, Suspension 

for injection in pre-

filled syringe, 0,5 ml

Vaccinum 

meningococcale classis 

C coniugatum

0,5 ml Pilnšļirce 

N1; N10; N20

Baxter Healthcare 

Ltd., Lielbritānija

UK/H/0435/00

1/IB/057

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

maiņa Polijā. Bija: Neis Vac-C Baxter, būs: Neis Vac-C.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

17 95-0245 Bonefos 60 mg/ml 

concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for 

solution for infusion, 

60 mg/ml

Dinatrii clodronas 300 mg/5 ml Stikla 

ampula N5; 1500 

mg/25 ml Stikla 

ampula N1; N4

Bayer Oy, Somija 95-

0245/IB/002/G

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

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesā. 

Citas izmaiņas ; 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. Tiek pievienots tests, ko izdara ražošanas gaitā.

18 06-0161 Yasminelle 0,02 mg/3 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 0,02 mg/3 mg 

Ethinylestradiolum, 

Drospirenonum

0,02 mg/3 mg 

PVH/Al blisteris 

N21; N63 (3 x 21); 

N126 (6 x 21); 

N273 (13 x 21)

Bayer Pharma 

AG, Vācija

NL/H/0701/001

/IA/040/G

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

Izmaiņas ietilpst procedūrā NL/H/xxxx/IA/332/G.; 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. Izmaiņas ietilpst procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/332/G.; IA B.II.b.3.a. Nelielas gatavā produkta, 

tai skaitā gatavā produkta ražošanā izmantotā starpprodukta 

ražošanas procesa izmaiņas. Izmaiņas ietilpst procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/332/G.

19 08-0167 YAZ 0,02 mg/3 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

0,02 mg/3 mg

Ethinylestradiolum, 

Drospirenonum

0,02 mg/3 mg 

PVH/Al blisteris 

N28; N84 (3x28); 

N168 (6x28); 

N364 (13x28)

Bayer Pharma 

AG, Vācija

NL/H/1269/001

/IA/040/G

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

Izmaiņas ietilpst procedūrā NL/H/xxxx/IA/332/G.; 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. Izmaiņas ietilpst procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/332/G.; IA B.II.b.3.a. Nelielas gatavā produkta, 

tai skaitā gatavā produkta ražošanā izmantotā starpprodukta 

ražošanas procesa izmaiņas. Izmaiņas ietilpst procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/332/G.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

20 01-0057 Echinacea 

compositum 

Cosmoplex tablets, 

Tablets

Echinacea 

angustifolium, Lachesis 

mutus, Hepar sulfuris, 

Phytolacca americana, 

Thuja occidentalis, 

Bryonia cretica, 

Chamomilla recutita, 

Rhus toxicodendron

1 UD Polipropilēna 

trauciņš N50

Biologische 

Heilmittel Heel 

GmbH, Vācija

01-

0057/IA/003/G

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

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā 

ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu ; IA B.II.b.4.b Gatavā 

produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazonu) 

samazināšanās līdz 10 reizēm. Grupā iekļautās izmaiņas.

21 94-0106 Sinupret coated 

tablets, Coated tablets

Verbenae herba, 

Rumicis herba, 

Primulae flos, 

Gentianae radix, 

Sambuci flos

1 UD 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N50; 

N100

Bionorica SE, 

Vācija

94-

0106/IB/018/G

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

pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota primārās 

iepakošanas vieta.; IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas 

aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek 

pievienota primārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.1.a 

Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas 

vieta.; 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 iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota 

sekundārās iepakošanas vieta.; IB B.II.b.1.e Vietas, kur notiek 

jebkāda(-as) nesterilu zāļu ražošanas operācija(-as), izņemot 

sēriju izlaides, sēriju kontroli, primāro un sekundāro 

iepakošanu, aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienots 

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

vai pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota 

sekundārās iepakošanas vieta.; IB B.II.b.1.e Vietas, kur notiek 

jebkāda(-as) nesterilu zāļu ražošanas operācija(-as), izņemot 

sēriju izlaides, sēriju kontroli, primāro un sekundāro 

iepakošanu, aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļauta 

izmaiņa. Tiek pievienots ražotājs.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

22 13-0152 Imatinib BioOrganics 

100 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 100 mg

Imatinibum 100 mg PVH/Al 

blisteris N20 

(20x1); N30 

(30x1); N60 

(60x1); N90 

(90x1); N100 

(100x1); N120 

(120x1); N180 

(180x1); N20; 

N30; N60; N90; 

N100; N120; 

N180; 100 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N20 

(20x1); N30 

(30x1); N60 

(60x1); N90 

(90x1); N100 

(100x1); N120 

(120x1); N180 

(180x1); N20; 

N30; N60; N90; 

N100; N120; N180

BioOrganics 

B.V., Nīderlande

NL/H/2485/001

/IB/002

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā laika 

datiem). Bija: 18 mēneši; būs: 2 gadi. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

23 13-0152 Imatinib BioOrganics 

100 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 100 mg

Imatinibum 100 mg PVH/Al 

blisteris N20 

(20x1); N30 

(30x1); N60 

(60x1); N90 

(90x1); N100 

(100x1); N120 

(120x1); N180 

(180x1); N20; 

N30; N60; N90; 

N100; N120; 

N180; 100 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N20 

(20x1); N30 

(30x1); N60 

(60x1); N90 

(90x1); N100 

(100x1); N120 

(120x1); N180 

(180x1); N20; 

N30; N60; N90; 

N100; N120; N180

BioOrganics 

B.V., Nīderlande

NL/H/2485/001

/IB/001

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 

lietošanas un drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm 

Glivec. Iekļautas indikācijas, kurām atcelti tirgus un patentu 

aizsardzības ierobežojumi (7 indikācijas). Atbilstoši papildināti 

pārējie zāļu apraksta apakšpunkti. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

24 13-0153 Imatinib BioOrganics 

400 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 400 mg

Imatinibum 400 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10 

(10x1); N20 

(20x1); N30 

(30x1); N60 

(60x1); N90 

(90x1); N10; N20; 

N30; N60; N90

BioOrganics 

B.V., Nīderlande

NL/H/2485/002

/IB/002

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā laika 

datiem). Bija: 18 mēneši; būs: 2 gadi. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

25 13-0153 Imatinib BioOrganics 

400 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 400 mg

Imatinibum 400 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10 

(10x1); N20 

(20x1); N30 

(30x1); N60 

(60x1); N90 

(90x1); N10; N20; 

N30; N60; N90

BioOrganics 

B.V., Nīderlande

NL/H/2485/002

/IB/001

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 

lietošanas un drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm 

Glivec. Iekļautas indikācijas, kurām atcelti tirgus un patentu 

aizsardzības ierobežojumi (7 indikācijas). Atbilstoši papildināti 

pārējie zāļu apraksta apakšpunkti. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

26 99-0893 Analgin 500 mg 

tablets, Tablets, 500 

mg 

Metamizolum natricum 500 mg PVH/Al 

blisteris N20

BRIZ SIA, 

Latvija

99-

0893/IB/019/G

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 99-0893/IB/019/G 

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

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

sēriju kontroli, primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai 

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

Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Grupā 99-0893/IB/019/G iekļautā izmaiņa. Tiek pievienota 

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

iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā 99-

0893/IB/019/G iekļautā izmaiņa. Tiek pievienota primārās 

iepakošanas vieta.

27 05-0082 Ceftriaxone-BCPP 

1000 mg powder for 

solution for injection, 

Powder for solution 

for injection, 1000 mg 

Ceftriaxonum 1000 mg Stikla 

flakons N5

BRIZ SIA, 

Latvija

05-

0082/IA/021

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

kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas.. Mainās par galaprodukta sēriju kontroli atbildīgā 

ražotāja nosaukums.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

28 04-0336 Ciplox 2 mg/ml 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 

2 mg/ml

Ciprofloxacinum 200 mg/100 ml 

Plastmasas pudele 

N1

Cipla (UK) Ltd., 

Lielbritānija

04-0336/IB/003 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Zāļu aprakstā papildināta drošuma informācija pamatojoties uz 

Eiropas Zāļu aģentūras farmakovigilances riska novērtēšanas 

komitejas (PRAC) ieteikumiem par fluorhinolonu ietekmi uz 

redzi un iespējamu tīklenes atslāņošanās risku. Zāļu apraksta 

4.4.apakšpunktā pievienots brīdinājums par redzes traucējumu 

rašanās risku un ieteikums traucējumu rašanās gadījumā 

konsultēties ar acu ārstu. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti..

29 11-0188 Vancomycin CNP 

1000 mg powder for 

solution for infusion, 

Powder for solution 

for infusion, 1000 mg

Vancomycinum 1000 mg Stikla 

flakons N1; N5

CNP Pharma 

GmbH, Vācija

SE/H/0974/002

/IA/006

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 

vankomicīna hidrohlorīds sertifikāts no jauna ražotāja.

30 11-0189 Vancomycin CNP 

500 mg powder for 

solution for infusion, 

Powder for solution 

for infusion, 500 mg

Vancomycinum 500 mg Stikla 

flakons N1; N5

CNP Pharma 

GmbH, Vācija

SE/H/0974/001

/IA/006

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 

vankomicīna hidrohlorīds sertifikāts no jauna ražotāja.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

31 12-0024 Epiletam 1000 mg 

film - coated tablets, 

Film-coated tablets, 

1000 mg

Levetiracetamum 1000 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N20; 

N30; N50; N60; 

N80; N100; N120; 

N200

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

CZ/H/0463/004

/IB/009/G

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

pievienošana. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota 

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

iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta.; IA 

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

ražotāja aizstāšana vai pievienošana ar sērijas 

pārbaudi/testēšanu. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienots 

par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs un 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 pievienots ražotājs.

32 12-0021 Epiletam 250 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 250 

mg

Levetiracetamum 250 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N20; 

N30; N50; N60; 

N80; N100; N120; 

N200

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

CZ/H/0463/001

/IB/009/G

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

pievienošana. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota 

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

iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta.; IA 

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

ražotāja aizstāšana vai pievienošana ar sērijas 

pārbaudi/testēšanu. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienots 

par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs un 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 pievienots ražotājs.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

33 12-0022 Epiletam 500 mg film 

- coated tablets, Film-

coated tablets, 500 

mg

Levetiracetamum 500 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N20; 

N30; N50; N60; 

N80; N100; N120; 

N200

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

CZ/H/0463/002

/IB/009/G

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

pievienošana. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota 

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

iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta.; IA 

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

ražotāja aizstāšana vai pievienošana ar sērijas 

pārbaudi/testēšanu. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienots 

par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs un 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 pievienots ražotājs.

34 12-0023 Epiletam 750 mg film 

- coated tablets, Film-

coated tablets, 750 

mg

Levetiracetamum 750 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N20; 

N30; N50; N60; 

N80; N100; N120; 

N200

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

CZ/H/0463/003

/IB/009/G

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

pievienošana. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota 

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

iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta.; IA 

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

ražotāja aizstāšana vai pievienošana ar sērijas 

pārbaudi/testēšanu. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienots 

par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs un 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 pievienots ražotājs.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

35 03-0177 Voluven 6 % solution 

for infusion, Solution 

for infusion, 6 %

Poly(O-2-hydroxyethyl) 

amylum, Natrii 

chloridum

6 %/500 ml 

Polietilēna pudele 

N1; N10; N20; 6 

%/250 ml 

Poliolefīna maiss 

N10; N20; N30; 

N35; N40; 6 %/500 

ml Stikla pudele 

N10; 6 %/250 ml 

Stikla pudele N10; 

6 %/250 ml Stikla 

pudelīte N1; 6 

%/250 ml 

Polietilēna pudele 

N1; N10; N20; 

N30; 6 %/500 ml 

Freeflex maisiņš 

N1; 6 %/500 ml 

PVH maiss N15; 6 

%/250 ml PVH 

maiss N25; 6 

%/250 ml Freeflex 

maisiņš N1; 6 

%/500 ml Stikla 

pudelīte N1; 6 

%/250 ml Maisiņš 

N1; 6 %/500 ml 

Poliolefīna maiss 

N10; N15; N20; 6 

%/500 ml Maisiņš 

N1

Fresenius Kabi 

Deutschland 

GmbH, Vācija

03-

0177/IA/007/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 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

36 12-0131 Ramonna 1500 

micrograms tablets, 

Tablets, 1500 μg

Levonorgestrelum 1500 µg PVH/Al 

blisteris N1

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

UK/H/4569/00

1/IA/006

IA C.I.1.a. Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai lietošanas 

instrukcijā, īstenojot Eiropas Savienības pārvērtēšanas 

procedūras atzinumu, ja zāles ietilpst procedūras darbības jomā. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar Direktīvas 

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

30. septembra lēmumu par levonorgestrelu saturošām zālēm. 

Zāļu apraksta 4.4. apakšpunktā pievienots brīdinājums par 

nepārliecinošiem datiem par zāļu efektivitātes samazināšanos, 

pieaugot ķermeņa masai un ķermeņa masas indeksam; 5.1. 

apakšpunktā pievienoti klīnisko pētījumu dati par palielinātas 

ķermeņa masas ietekmi uz zāļu efektivitāti. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

37 11-0235 Violetta 60 

micrograms/15 

micrograms film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 60 

μg/15 μg

Gestodenum, 

Ethinylestradiolum

60 mcg/15 mcg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N28 (1 x 

(24+4)); N84 (3 x 

(24+4)); N168 (6 x 

(24+4)); N364 (13 

x (24+4))

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

DK/H/1860/00

1/WS/003

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

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

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Procedūrā 

DK/H/xxxx/WS/018 iekļautas izmaiņas. Papildināta drošuma 

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

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

gestodēnam/ etinilestradiolam. 4.4. apakšpunktā iekļauts 

brīdinājums par venozās un arteriālās trombembolijas risku, 

simptomiem un riska faktoriem. 4.8. apakšpunktā pievienota 

informācija par blakusparādību ziņošanu. Veiktas redakcionālas 

izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

38 12-0150 Zulfija 75 

micrograms/30 

micrograms coated 

tablets, Coated 

tablets, 75 

micrograms/30 

micrograms

Gestodenum, 

Ethinylestradiolum

75 mcg/30 mcg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N21 (1x21); N63 

(3x21); N126 

(6x21)

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

DK/H/2022/00

2/DC/WS/003

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

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

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Procedūrā 

DK/H/xxxx/WS/018 iekļautas izmaiņas. Papildināta drošuma 

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

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

gestodēnam/ etinilestradiolam. 4.4. apakšpunktā iekļauts 

brīdinājums par venozās un arteriālās trombembolijas risku, 

simptomiem un riska faktoriem. 4.8. apakšpunktā pievienota 

informācija par blakusparādību ziņošanu. Veiktas redakcionālas 

izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

39 97-0007 Engerix B 10 

micrograms/0.5 ml 

suspension for 

injection in pre-filled 

syringe, Suspension 

for injection in pre-

filled syringe, 10 

µg/0.5 ml 

Vaccinum hepatitidis B 10 mcg/0,5 ml 

Stikla pilnšļirce 

N1; N10; N25; 

N50

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

97-

0007/IA/016

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrota gatavā 

produkta iepakošanas un marķēšanas vieta.

40 02-0249 Engerix B 20 

micrograms/ml 

suspension for 

injection in pre-filled 

syringe, Suspension 

for injection in pre-

filled syringe, 20 

µg/ml 

Vaccinum hepatitidis B 20 mcg/1 ml Stikla 

pilnšļirce N1; N10; 

N25

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

02-

0249/IA/016

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrota gatavā 

produkta iepakošanas un marķēšanas vieta.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

41 02-0026 Havrix 1440 ELISA 

units/ml suspension 

for injection, 

Suspension for 

injection, 1440 

ELISA U/ml 

Virus hepatitidis A 

inactivatum

1440 ELISA 

units/1 ml Stikla 

pilnšļirce ar 

pievienotu adatu 

N1; 1440 ELISA 

units/1 ml Stikla 

pilnšļirce bez 

pievienotas adatas 

N1

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

02-

0026/IA/016

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrota gatavā 

produkta iepakošanas un marķēšanas vieta.

42 96-0351 Havrix 720 ELISA 

Units/0.5 ml 

suspension for 

injection, Suspension 

for injection, 720 

ELISA U/0.5 ml 

Virus hepatitidis A 

inactivatum

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce ar 

pievienotu adatu 

N1; 0,5 ml Stikla 

pilnšļirce bez 

pievienotas adatas 

N1

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

96-

0351/IA/016

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrota gatavā 

produkta iepakošanas un marķēšanas vieta.

43 00-1011 Infanrix-IPV + Hib 

powder and 

suspension for 

suspension for 

injection, Powder and 

suspension for 

suspension for 

injection

Diphtheria toxoid (D), 

Tetanus toxoid (T), 

Pertussis toxoid (PT), 

Filamentous 

haemagglutinin (FHA), 

Pertacin, Conjugate of 

Haemophilus 

influenzae, Inactivated 

polio virus type 1 

(Mahoney), Inactivated 

polio virus type 2 (MEF-

1), Inactivated polio 

virus type 3 (Saukett)

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce + flakons 

N1; N10; N20; 

N50; N100

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

00-

1011/IA/033

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrota gatavā 

produkta iepakošanas un marķēšanas vieta.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

44 01-0022 Typherix 25 

micrograms/0,5 ml 

solution for injection 

in pre-filled syringe, 

Solution for injection 

in a pre-filled syringe, 

25 micrograms/0,5 ml

Vi polysaccharide of 

Salmonella typhi

25 mcg/0,5 ml 

Stikla pilnšļirce 

N1; N10; N50; 

N100

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

01-

0022/IA/007

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrota gatavā 

produkta iepakošanas un marķēšanas vieta.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

45 99-1041 Seroxat 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg 

Paroxetinum 20 mg 

Polipropilēna 

pudele N500; 

N250; N100; N98; 

N60; N56; N50; 

N30; N28; N20; 

N14; N10; N4; 20 

mg PVH/PVDH 

blisteris N14; N20; 

N30; N50 (50x1); 

N4; N10; N28; 

N50; N56; N60; 

N98; N100; N250; 

N500; 20 mg 

PVH/Al blisteris 

N4; N14; N10; 

N20; N50 (50x1); 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N98; 

N100; N250; N500

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

NL/H/0566/001

/IB/116/G

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

iekļauta izmaiņa. Izmaiņas ietilpst procedūrā NL/H/xxxx/WS/113. Tiek 

pievienota sekundārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.2.c2 Par importēšanu un/vai 

par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana ar sērijas 

pārbaudi/testēšanu. Grupā iekļauta izmaiņa. Izmaiņas ietilpst procedūrā 

NL/H/xxxx/WS/113. Tiek pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs 

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., ul. Grunwaldzka 189, Poznan, 

PL–60322, Polija.; 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. Izmaiņas ietilpst procedūrā 

NL/H/xxxx/WS/113. Tiek pievienots ražotājs.; 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. Grupā iekļauta 

izmaiņa. Izmaiņas ietilpst procedūrā NL/H/xxxx/WS/113.; IA B.II.e.2.c 

Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta primārā 

iepakojuma specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Grupā 

iekļauta izmaiņa. Izmaiņas ietilpst procedūrā NL/H/xxxx/WS/113.; IB B.II.e.2.z 

Gatavā produkta primārā iepakojuma specifikācijas parametru un/vai 

ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. Izmaiņas ietilpst procedūrā 

NL/H/xxxx/WS/113.; IA B.II.b.3.a. Nelielas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa izmaiņas. Grupā 

iekļauta izmaiņa. Izmaiņas ietilpst procedūrā NL/H/xxxx/WS/113. ; IA 

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

iekļauta izmaiņa. Izmaiņas ietilpst procedūrā NL/H/xxxx/WS/113. Tiek 

pievienota primārās iepakošanas vieta.; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp 

aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, 

par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma 

vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrots gatavā produkta ražotājs, par sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs, sekundārās/primārās iepakošanas vieta.;
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

46 99-1041 Seroxat 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg 

Paroxetinum 20 mg 

Polipropilēna 

pudele N500; 

N250; N100; N98; 

N60; N56; N50; 

N30; N28; N20; 

N14; N10; N4; 20 

mg PVH/PVDH 

blisteris N14; N20; 

N30; N50 (50x1); 

N4; N10; N28; 

N50; N56; N60; 

N98; N100; N250; 

N500; 20 mg 

PVH/Al blisteris 

N4; N14; N10; 

N20; N50 (50x1); 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N98; 

N100; N250; N500

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

NL/H/0566/001

/WS/112

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. Darba dalīšanas procedūra 

NL/H/xxxx/WS/091. Papildināta drošuma informācija saskaņā 

ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma 

ziņojuma darba dalīšanas procedūras (NL/H/PSUR/0023/004) 

aktīvai vielai paroksetīnam. Papildināta informācija par 

paroksetīna un pravastatīna mijiedarbību, kas var izraisīt 

glikozes līmeņa paaugstināšanos un glikēmiskās kontroles 

traucējumus. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.; 

II C.I.3.b. 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 un kas pamatotas ar RAĪ iesniegtiem jauniem datiem. 

Darba dalīšanas procedūra NL/H/xxxx/WS/091. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem. 

Papildināta informācija par asiņošanas risku un menstruālā cikla 

traucējumiem (menorāģija, metrorāģija, amenoreja, aizkavētas 

un neregulāras menstruācijas). Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

47 97-0346 Zovirax I.V. 250 mg 

powder for solution 

for infusion, Powder 

for solution for 

infusion, 250 mg 

Aciclovirum 250 mg Stikla 

flakons N5

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

97-0346/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 apakšpunktā 4.2. tabulā iekļautas 

devas rekomendācijas pacientiem ar nieru darbības 

traucējumiem. Veiktas redakcionālas izmaiņas. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

48 13-0226 Dysport 300 U 

powder for solution 

for injection, Powder 

for solution for 

injection, 300 U

Clostridium botulinum 

type A toxin-

haemagglutinin 

complex

300 U Stikla 

flakons N1; N2

Ipsen Limited, 

Lielbritānija

13-

0226/IA/012/G

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrota aktīvās 

vielas clostridium botulinum A tips, toksīna hemaglutinīna 

kompleksa par sērijas kontroli atbildīgā vieta.; IA A.7 Jebkuras 

ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā 

produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja 

minēta dokumentācijā). Tiek svītrota gatavā produkta par sērijas 

kontroli atbildīgā vieta.; IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai 

importētāja, tostarp kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas.. Mainās ražotāja nosaukums.

49 00-0352 Dysport 500 U 

powder for solution 

for injection, Powder 

for solution for 

injection, 500 U

Clostridium botulinum 

type A toxin-

haemagglutinin 

complex

500 U Stikla 

flakons N1; N2

Ipsen Limited, 

Lielbritānija

00-

0352/IA/015/G

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrota aktīvās 

vielas clostridium botulinum A tips, toksīna hemaglutinīna 

kompleksa par sērijas kontroli atbildīgā vieta.; IA A.7 Jebkuras 

ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā 

produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja 

minēta dokumentācijā). Tiek svītrota gatavā produka par sērijas 

kontroli atbildīgā vieta.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

50 11-0058 Co-Perineva 8mg/2,5 

mg tablets, Tablets, 8 

mg/2,5 mg

Perindoprili 

tertbutylaminum, 

Indapamidum

8 mg/2,5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N90; 

N100

Krka Polska Sp. z 

o.o., Polija

HU/H/0150/00

3/DC/IB/010

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). Iekļauta kontrindikācija un 

brīdinājums par vienlaicīgu angiotenzīna receptoru antagonistu 

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 

vienlaikus ar citiem angiotensīna II receptoru blokatoriem, 

papildināta mijiedarbība. Papildinātas blakusparādības ar 

ģīboni, torsades de pointes, izmainītu elektrokardiogrammu, 

paaugstinātu aknu enzīmu līmeni.Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

51 07-0369 Prenewel 2 mg/0,625 

mg tablets, Tablets, 2 

mg/0,625 mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum, 

Indapamidum

2 mg/0,625 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N90; 

N100; 2 mg/0,625 

mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N90; 

N100

Krka Polska Sp. z 

o.o., Polija

HU/H/0150/00

1/IB/010

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). Iekļauta kontrindikācija un 

brīdinājums par vienlaicīgu angiotenzīna receptoru antagonistu 

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 

vienlaikus ar citiem angiotensīna II receptoru blokatoriem, 

papildināta mijiedarbība. Papildinātas blakusparādības ar 

ģīboni, torsades de pointes, izmainītu elektrokardiogrammu, 

paaugstinātu aknu enzīmu līmeni.Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

24



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

52 07-0370 Prenewel 4 mg/1,25 

mg tablets, Tablets, 4 

mg/1,25 mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum, 

Indapamidum

4 mg/1,25 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N90; 

N100; 4 mg/1,25 

mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N90; 

N100

Krka Polska Sp. z 

o.o., Polija

HU/H/0150/00

2/IB/010

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). Iekļauta kontrindikācija un 

brīdinājums par vienlaicīgu angiotenzīna receptoru antagonistu 

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 

vienlaikus ar citiem angiotensīna II receptoru blokatoriem, 

papildināta mijiedarbība. Papildinātas blakusparādības ar 

ģīboni, torsades de pointes, izmainītu elektrokardiogrammu, 

paaugstinātu aknu enzīmu līmeni.Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

53 11-0359 Amlessa 4 mg/10 mg 

tablets, Tablets, 4 

mg/10 mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum, 

Amlodipinum

4 mg/10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N5; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N60; N100; N90

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

UK/H/4348/00

2/DC/IA/006/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 sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs Nīderlandē. Lek Pharmaceuticals, d.d. 

Verovškova 57, Ljubljana, 1526, Slovēnija. ; IA C.I.8.a 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

54 11-0360 Amlessa 4 mg/5 mg 

tablets, Tablets, 4 

mg/5 mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum, 

Amlodipinum

4 mg/5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N5; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N60; N100; N90

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

UK/H/4348/00

1/DC/IA/006/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 sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs Nīderlandē. Lek Pharmaceuticals, d.d. 

Verovškova 57, Ljubljana, 1526, Slovēnija. ; 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.

55 11-0361 Amlessa 8 mg/10 mg 

tablets, Tablets, 8 

mg/10 mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum, 

Amlodipinum

8 mg/10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N5; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N60; N100; N90

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

UK/H/4348/00

4/DC/IA/006/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 sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs Nīderlandē. Lek Pharmaceuticals, d.d. 

Verovškova 57, Ljubljana, 1526, Slovēnija. ; 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.

56 11-0362 Amlessa 8 mg/5 mg 

tablets, Tablets, 8 

mg/5 mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum, 

Amlodipinum

8 mg/5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N5; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N60; N100; N90

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

UK/H/4348/00

3/DC/IA/006/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 sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs Nīderlandē. Lek Pharmaceuticals, d.d. 

Verovškova 57, Ljubljana, 1526, Slovēnija. ; 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.

57 12-0178 Co-Olimestra 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; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/2111/00

1/IA/005

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 

hidrohlortiazīds sertifikāts no jauna ražotāja.

26



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

58 12-0179 Co-Olimestra 20 

mg/25 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 20 mg/25 mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Hydrochlorothiazidum

20 mg/25 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/2111/00

2/IA/005

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 

hidrohlortiazīds sertifikāts no jauna ražotāja.

59 12-0180 Co-Olimestra 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; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/2111/00

3/IA/005

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 

hidrohlortiazīds sertifikāts no jauna ražotāja.

60 12-0181 Co-Olimestra 40 

mg/25 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 40 mg/25 mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Hydrochlorothiazidum

40 mg/25 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/2111/00

4/IA/005

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 

hidrohlortiazīds sertifikāts no jauna ražotāja.

61 07-0230 Kventiax 100 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 100 

mg

Quetiapinum 100 mg ABPE 

pudele N250; 100 

mg PVH/Al 

blisteris N10; N20; 

N30; N50; N60; 

N90; N100; N30 

(30x1); N100 

(100x1); N98

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/1059/00

2/IB/020

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. Harmonizēta drošuma 

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

pārvērtēšanas procedūras 06.08.2014 lēmumu C(2014)5787 

kvetiapīnu saturošām zālēm.Iekļauts brīdinājums par 

neitropēniju, kardiomiopātiju, miokardītu, aizcietējumu, zarnu 

obstrukciju; precizēta informācija par zāļu lietošanu 

grūtniecības un barošanas ar krūti laikā; blakusparādības 

sakārtotas atbilstoši jaunākajiem drošuma datiem; precizēta 

ārstēšana pārdozēšanas gadījumā; pievienota informācija par 

zāļu embriofetālo toksicitāti un ietekmi uz fertilitāti 

dzīvniekiem. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

62 07-0232 Kventiax 200 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 200 

mg

Quetiapinum 200 mg PVH/Al 

blisteris N10; N20; 

N30; N50; N60; 

N90; N100; N30 

(30x1); N100 

(100x1); N98; 200 

mg ABPE pudele 

N250

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/1059/00

4/IB/020

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. Harmonizēta drošuma 

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

pārvērtēšanas procedūras 06.08.2014 lēmumu C(2014)5787 

kvetiapīnu saturošām zālēm.Iekļauts brīdinājums par 

neitropēniju, kardiomiopātiju, miokardītu, aizcietējumu, zarnu 

obstrukciju; precizēta informācija par zāļu lietošanu 

grūtniecības un barošanas ar krūti laikā; blakusparādības 

sakārtotas atbilstoši jaunākajiem drošuma datiem; precizēta 

ārstēšana pārdozēšanas gadījumā; pievienota informācija par 

zāļu embriofetālo toksicitāti un ietekmi uz fertilitāti 

dzīvniekiem. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

63 07-0229 Kventiax 25 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 25 mg

Quetiapinum 25 mg PVH/Al 

blisteris N6; N10; 

N20; N30; N50; 

N60; N90; N100; 

N30 (30x1); N100 

(100x1); N98

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/1059/00

1/IB/020

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. Harmonizēta drošuma 

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

pārvērtēšanas procedūras 06.08.2014 lēmumu C(2014)5787 

kvetiapīnu saturošām zālēm.Iekļauts brīdinājums par 

neitropēniju, kardiomiopātiju, miokardītu, aizcietējumu, zarnu 

obstrukciju; precizēta informācija par zāļu lietošanu 

grūtniecības un barošanas ar krūti laikā; blakusparādības 

sakārtotas atbilstoši jaunākajiem drošuma datiem; precizēta 

ārstēšana pārdozēšanas gadījumā; pievienota informācija par 

zāļu embriofetālo toksicitāti un ietekmi uz fertilitāti 

dzīvniekiem. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

64 07-0233 Kventiax 300 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 300 

mg

Quetiapinum 300 mg PVH/Al 

blisteris N10; N20; 

N30; N50; N60; 

N90; N100; N120; 

N180; N240; N30 

(30x1); N100 

(100x1); N98

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/1059/00

5/IB/020

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. Harmonizēta drošuma 

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

pārvērtēšanas procedūras 06.08.2014 lēmumu C(2014)5787 

kvetiapīnu saturošām zālēm.Iekļauts brīdinājums par 

neitropēniju, kardiomiopātiju, miokardītu, aizcietējumu, zarnu 

obstrukciju; precizēta informācija par zāļu lietošanu 

grūtniecības un barošanas ar krūti laikā; blakusparādības 

sakārtotas atbilstoši jaunākajiem drošuma datiem; precizēta 

ārstēšana pārdozēšanas gadījumā; pievienota informācija par 

zāļu embriofetālo toksicitāti un ietekmi uz fertilitāti 

dzīvniekiem. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

65 10-0373 Lorista H 100 

mg/12,5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 100 

mg/12,5 mg

Losartanum kalicum, 

Hydrochlorothiazidum

100 mg/12,5 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N90; N98; N84

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0231/001

/IB/013

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). Iekļauta kontrindikācija un 

brīdinājums par vienlaicīgu angiotenzīna receptoru antagonistu, 

tajā skaitā losartāna, 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 losartānu vienlaikus ar citiem angiotensīna II 

receptoru blokatoriem, papildināta mijiedarbība. Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

66 10-0096 Lorista H 100 mg/25 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 100 mg/25 mg

Losartanum kalicum, 

Hydrochlorothiazidum

100 mg/25 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N20; 

N28; N50; N56; 

N84; N98; N30; 

N60; N90; N10

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0101/002

/IB/030

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). Iekļauta kontrindikācija un 

brīdinājums par vienlaicīgu angiotenzīna receptoru antagonistu, 

tajā skaitā losartāna, 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 losartānu vienlaikus ar citiem angiotensīna II 

receptoru blokatoriem, papildināta mijiedarbība. Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti.

67 10-0095 Lorista 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 

N14; N28; N56; 

N84; N98; N10; 

N30; N60; N90

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0101/001

/IB/030

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). Iekļauta kontrindikācija un 

brīdinājums par vienlaicīgu angiotenzīna receptoru antagonistu, 

tajā skaitā losartāna, 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 losartānu vienlaikus ar citiem angiotensīna II 

receptoru blokatoriem, papildināta mijiedarbība. Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

68 12-0242 Nalgesin 275 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 275 

mg

Naproxenum natricum 275 mg PVH/Al 

blisteris N10; N20; 

N30; N60; N40

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

PT/H/0683/001

/IB/002/G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu naproksēns.; 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 naproksēns.; 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) 

69 12-0243 Nalgesin 550 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 550 

mg

Naproxenum natricum 550 mg PVH/Al 

blisteris N10; N20; 

N30; N50; N60; 

N40

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

PT/H/0683/002

/IB/002/G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu naproksēns.; 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 naproksēns.; IB 

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

laika pagarināšana vai noteikšana, pamatojoties uz reālā laika 

datiem (ja apstiprinātajai dokumentācijai nav pievienots Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu) 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

70 00-0664 Teotard 200 mg 

prolonged-release 

capsules, hard , 

Prolonged release 

capsules, hard, 200 

mg

Theophyllinum 200 mg PVH/Al 

blisteris N40

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

00-

0664/IA/003

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

izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā vai 

lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS procedūras 

atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma atzinumu, kas 

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

Papildināta un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar ES 

Pediatriskās darba dalīšanas procedūru aktīvai vielai 

Theophyllinum (DK/W/0021/pdWS/001). Zāļu apraksta 

apakšpunktā 4.1 pievienota informācija, ka teofilīnu nav 

piemērots izmantot kā pirmās izvēles zāles astmas ārstēšanā 

bērniem; apakšpunkts 4.2 papildināts ar informāciju par zāļu 

lietošanu pediatriskajā populācijā; pievienota kontrindikācija – 

bērni līdz sešu gadu vecumam; apakšpunkts 4.4 papildināts ar 

brīdinājumu, ka nepietiekamas iedarbības gadījumā un 

blakusparādību gadījumā jākontrolē teofilīna koncentrācija 

plazmā un ka drudzis samazina teofilīna klīrensu; redakcionāli 

sakārtots un papildināts apakšpunkts 5.2. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas 

Savienības valstīs apstiprinātajai standartformai (3.versija, 

04/2013). 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

71 00-0665 Teotard 350 mg 

prolonged-release 

capsules, hard , 

Prolonged release 

capsules, hard, 350 

mg

Theophyllinum 350 mg PVH/Al 

blisteris N40

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

00-

0665/IA/003

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

izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā vai 

lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS procedūras 

atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma atzinumu, kas 

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

Papildināta un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar ES 

Pediatriskās darba dalīšanas procedūru aktīvai vielai 

Theophyllinum (DK/W/0021/pdWS/001). Zāļu apraksta 

apakšpunktā 4.1 pievienota informācija, ka teofilīnu nav 

piemērots izmantot kā pirmās izvēles zāles astmas ārstēšanā 

bērniem; apakšpunkts 4.2 papildināts ar informāciju par zāļu 

lietošanu pediatriskajā populācijā; pievienota kontrindikācija – 

bērni līdz sešu gadu vecumam; apakšpunkts 4.4 papildināts ar 

brīdinājumu, ka nepietiekamas iedarbības gadījumā un 

blakusparādību gadījumā jākontrolē teofilīna koncentrācija 

plazmā un ka drudzis samazina teofilīna klīrensu; redakcionāli 

sakārtots un papildināts apakšpunkts 5.2. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas 

Savienības valstīs apstiprinātajai standartformai (3.versija, 

04/2013). 

72 96-0654 Polygynax soft 

vaginal capsules, Soft 

vaginal capsules

Neomycini sulfas, 

Polymyxini B sulfas, 

Nystatinum

1 UD PVH/Al 

blisteris N6; N12 

(2x6); 1 UD 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N6; N12

Laboratoire 

Innotech 

International, 

Francija

96-

0654/IA/005

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 

Polimiksīna B sulfāta sertifikāts no jauna ražotāja.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

73 03-0565 Valoran 1 g powder 

for solution for 

injection or infusion, 

Powder for solution 

for injection or 

infusion, 1 g 

Cefotaximum 1 g Flakons N100 Medochemie 

Ltd., Kipra

03-0565/IB/001 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. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma 

ziņojuma darba dalīšanas procedūras (AT/H/PSUR/0022/002, 

AT/H/PSUR/0022/001) cefotaksīmam. Zāļu apraksta 4.2. apakšpunktā 

pievienots brīdinājums intravenozas injekcijas gadījumā šķidumu ievadīt 3-5 

minūšu laikā, pievienots brīdinājums nesajaukt vienā šļircē vai infūziju 

šķīdumā ar aminoglikozīdu grupas antibiotiskajiem līdzekļiem un 4.2., 

4.4.apakšpunktā brīdinājums par aritmiju rašanās risku ievadot zāles ātri. Zāļu 

apraksta 4.3.apakšpunktā pievienotas kontrindikācijas - paaugstinātas jutība 

pret aktīvo vielu, citiem cefalosporīnu grupas antibakteriāliem līdzekļiem un 

gadījumā, ja zāles atšķaidītas ar lidokaīnu neievadīt intravenozi, nelietot 

bērniem jaunākiem par 30.mēnešiem, nelietot, ja zināma paaugstināta jutība 

pret lidokaīnu, pacientiem ar sirds blokādi bez elektrostimulātora, smagu sirds 

mazspēju. Zāļu apraksta 4.4. apakšpunktā pievienots brīdinājums par bullozu 

ādas reakciju rašanās risku, par hematoloģisku izmaiņu rašanās risku, par 

neirotoksicitātes risku, brīdinājums par iespējami kļudaini pozitīvu rezultātu, 

nosakot glikozes līmeni urīnā un pozitīvu Kūmbsa testu. Zāļu apraksta 

4.4.apakšpunktā pievienots brīdinājums pacientiem ar nieru mazspēju par devas 

pielāgošanu; zāļu apraksta 4.4.apakšpunktā un 4.5. apakšpunktā pievienots 

brīdinājums ievērot piesardzību, lietojot cefotaksīmu kopā ar citām 

nefrotoksiskām zālēm; zāļu apraksta 4.5.apakšpunktā pievienots brīdinājums 

par mijiedarbību ar probenecīdu. Zāļu apraksta 4.6.apakšpunktā pievienots 

brīdinājums par mātes lietoto zāļu iespējamo ietekmi uz ar krūti barotu bērnu 

zarnu mikrofloru. Zāļu apraksta 4.7.apakšpunktā pievienots brīdinājums par 

encefalopātijas rašanās risku pacientiem ar nieru mazspēju un sekojošu ietekmi 

uz spēju vadīt transporta līdzekļus vai apkalpot mehānismus. Zāļu apraksta 4.8. 

apakšpunktā pievienotas blakusparādības - superinfekcija, hemolītiska anēmija, 

sāpes vēderā, nātrene, nieru darbības traucējumi, drudzis, iekaisuma reakcijas 

injekcijas vietā, sistēmiskas reakcijas pēc lidokaīna ievadīšanas (intramuskulāri 

ievadāmiem šķīdumiem), Jariša-Herksheimera reakcijas, galvas sāpes, reibonis. 

Redakcionālas izmaiņas zāļu apraksta 4.4., 4.6., 4.8. apakšpunktā. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

74 11-0125 Pantoprazole - Mepha 

20 mg gastro-resistant 

tablets, Gastro-

resistant tablets, 20 

mg

Pantoprazole sodium 

sesquihydrate

20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N56; N100; 20 mg 

ABPE pudele N14; 

N28

Mepha Lda., 

Portugāle

DE/H/2672/001

/IA/009/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 gatavā 

produkta par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Teva Operations 

Poland Sp. z o.o., 53 Emilii Plater Str., 00-113 Warsaw, Polija.; 

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 pantoprazola nātrija sāls 

seskvihidrāta sertifikāts.; 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 gatavā produkta par sērijas izlaidi atbildīgais 

ražotājs Rottendorf Pharma GmbH, Ostenfelder Straße 51-61, 

59320 Ennigeloh, Vācija.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

75 11-0126 Pantoprazole - Mepha 

40 mg gastro-resistant 

tablets, Gastro-

resistant tablets, 40 

mg

Pantoprazole sodium 

sesquihydrate

40 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N56; N100; 40 mg 

ABPE pudele N14; 

N28

Mepha Lda., 

Portugāle

DE/H/2672/002

/IA/009/G

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 pantoprazola nātrija sāls 

seskvihidrāta sertifikāts.; 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 gatavā produkta par sērijas izlaidi atbildīgais 

ražotājs Rottendorf Pharma GmbH, Ostenfelder Straße 51-61, 

59320 Ennigeloh, Vācija.; 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 gatavā produkta par sērijas izlaidi atbildīgais 

ražotājs Teva Operations Poland Sp. z o.o., 53 Emilii Plater 

Str., 00-113 Warsaw, Polija.

76 94-0188 Hepa-Merz 5 g/10 ml 

concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for 

solution for infusion, 

5 g/10 ml

Ornithini aspartas 5 g/10 ml Stikla 

ampula N10; N30

Merz 

Pharmaceuticals 

GmbH, Vācija

94-

0188/IB/003/G

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

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā 

ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek palielināts sērijas 

apjoms.; IB A.z Administratīvās izmaiņas. Citas izmaiņas. Tiek 

atjaunota informācija modulī 2.3.P.3.1. Pievienota ražošanas 

vietas adrese par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja juridiskajai 

adresei.

77 07-0099 Absenor 500 mg 

prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 500 

mg

Natrii valproas 500 mg Stikla 

pudelīte N100

Orion 

Corporation, 

Somija

DE/H/1910/002

/IA/016

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

78 11-0203 Amlodipine/Atorvasta

tin Pfizer 10 mg/10 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 10 mg/10 mg

Amlodipinum, 

Atorvastatinum

10 mg/10 mg 

ABPE pudele N30; 

N90; 10 mg/10 mg 

PA/Al/PVH 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N90; N100; 

N200

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

FR/H/0478/002

/II/010

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Procedūrā UK/H/XXXX/WS/048 iekļautās izmaiņas. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Zāļu apraksta 4.5. apakšpunktā iekļauts 

brīdinājums, ka pacientiem pēc nieres transplantācijas, tiek 

novērota dažāda ciklosporīna minimālās koncentrācijas 

palielināšanās (vidēji par 0–40 %), tādēļ jāapsver 

nepieciešamība kontrolēt ciklosporīna līmeni, un 

nepieciešamības gadījumā jāsamazina ciklosporīna deva; zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija atjaunoti atbilstoši 

pieņemtajām QRD standartformām.4.8. apakšpunktā pievienota 

informācija par ziņošanu par blakusparādībām. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

79 11-0203 Amlodipine/Atorvasta

tin Pfizer 10 mg/10 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 10 mg/10 mg

Amlodipinum, 

Atorvastatinum

10 mg/10 mg 

ABPE pudele N30; 

N90; 10 mg/10 mg 

PA/Al/PVH 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N90; N100; 

N200

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

FR/H/0478/002

/II/012

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Procedūrā UK/H/XXXX/WS/061 iekļautās izmaiņas. 

Pamatojoties uz visos klīniskajos pētījumos novēroto 

blakusparādību datu kopu, 4.8. apakšpunktā tiek paaugstināts 

blakusparādību novērojumu biežums uz augstāku gandrīz visām 

blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

80 11-0204 Amlodipine/Atorvasta

tin Pfizer 5 mg/10 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 5 

mg/10 mg

Amlodipinum, 

Atorvastatinum

5 mg/10 mg 

PA/Al/PVH 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N90; N100; 

N200; 5 mg/10 mg 

ABPE pudele N30; 

N90

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

FR/H/0478/001

/II/010

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Procedūrā UK/H/XXXX/WS/048 iekļautās izmaiņas. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Zāļu apraksta 4.5. apakšpunktā iekļauts 

brīdinājums, ka pacientiem pēc nieres transplantācijas, tiek 

novērota dažāda ciklosporīna minimālās koncentrācijas 

palielināšanās (vidēji par 0–40 %), tādēļ jāapsver 

nepieciešamība kontrolēt ciklosporīna līmeni, un 

nepieciešamības gadījumā jāsamazina ciklosporīna deva; zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija atjaunoti atbilstoši 

pieņemtajām QRD standartformām.4.8. apakšpunktā pievienota 

informācija par ziņošanu par blakusparādībām. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

81 11-0204 Amlodipine/Atorvasta

tin Pfizer 5 mg/10 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 5 

mg/10 mg

Amlodipinum, 

Atorvastatinum

5 mg/10 mg 

PA/Al/PVH 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N90; N100; 

N200; 5 mg/10 mg 

ABPE pudele N30; 

N90

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

FR/H/0478/001

/II/012

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Procedūrā UK/H/XXXX/WS/061 iekļautās izmaiņas. 

Pamatojoties uz visos klīniskajos pētījumos novēroto 

blakusparādību datu kopu, 4.8. apakšpunktā tiek paaugstināts 

blakusparādību novērojumu biežums uz augstāku gandrīz visām 

blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

82 06-0021 CADUET 10 mg/10 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 10 mg/10 mg 

Amlodipinum, 

Atorvastatinum

10 mg/10 mg 

PA/Al/PVH 

blisteris N30; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N50; N56; 

N60; N90; N100; 

N200; 10 mg/10 

mg ABPE pudelīte 

N30; N90

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

FR/H/0280/002

/II/049

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Procedūrā UK/H/XXXX/WS/048 iekļautās izmaiņas. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Zāļu apraksta 4.5. apakšpunktā iekļauts 

brīdinājums, ka pacientiem pēc nieres transplantācijas, tiek 

novērota dažāda ciklosporīna minimālās koncentrācijas 

palielināšanās (vidēji par 0–40 %), tādēļ jāapsver 

nepieciešamība kontrolēt ciklosporīna līmeni, un 

nepieciešamības gadījumā jāsamazina ciklosporīna deva; zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija atjaunoti atbilstoši 

pieņemtajām QRD standartformām.4.8. apakšpunktā pievienota 

informācija par ziņošanu par blakusparādībām. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

83 06-0021 CADUET 10 mg/10 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 10 mg/10 mg 

Amlodipinum, 

Atorvastatinum

10 mg/10 mg 

PA/Al/PVH 

blisteris N30; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N50; N56; 

N60; N90; N100; 

N200; 10 mg/10 

mg ABPE pudelīte 

N30; N90

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

FR/H/0280/002

/II/051

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Procedūrā UK/H/XXXX/WS/061 iekļautās izmaiņas. 

Pamatojoties uz visos klīniskajos pētījumos novēroto 

blakusparādību datu kopu, 4.8. apakšpunktā tiek paaugstināts 

blakusparādību novērojumu biežums uz augstāku gandrīz visām 

blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

84 06-0020 CADUET 5 mg/10 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 5 mg/10 mg 

Amlodipinum, 

Atorvastatinum

5 mg/10 mg ABPE 

pudelīte N30; N90; 

5 mg/10 mg 

PA/Al/PVH 

blisteris N30; N7; 

N10; N20; N14; 

N28; N50; N56; 

N60; N90; N100; 

N200

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

FR/H/0280/001

/II/049

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Procedūrā UK/H/XXXX/WS/048 iekļautās izmaiņas. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Zāļu apraksta 4.5. apakšpunktā iekļauts 

brīdinājums, ka pacientiem pēc nieres transplantācijas, tiek 

novērota dažāda ciklosporīna minimālās koncentrācijas 

palielināšanās (vidēji par 0–40 %), tādēļ jāapsver 

nepieciešamība kontrolēt ciklosporīna līmeni, un 

nepieciešamības gadījumā jāsamazina ciklosporīna deva; zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija atjaunoti atbilstoši 

pieņemtajām QRD standartformām.4.8. apakšpunktā pievienota 

informācija par ziņošanu par blakusparādībām. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

85 06-0020 CADUET 5 mg/10 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 5 mg/10 mg 

Amlodipinum, 

Atorvastatinum

5 mg/10 mg ABPE 

pudelīte N30; N90; 

5 mg/10 mg 

PA/Al/PVH 

blisteris N30; N7; 

N10; N20; N14; 

N28; N50; N56; 

N60; N90; N100; 

N200

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

FR/H/0280/001

/II/051

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Procedūrā UK/H/XXXX/WS/061 iekļautās izmaiņas. 

Pamatojoties uz visos klīniskajos pētījumos novēroto 

blakusparādību datu kopu, 4.8. apakšpunktā tiek paaugstināts 

blakusparādību novērojumu biežums uz augstāku gandrīz visām 

blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

86 97-0601 Norvasc 10 mg 

tablets, Tablets, 10 

mg 

Amlodipinum 10 mg 

PVH/PVdH/Al 

kalendārais 

blisteris N28; N98; 

10 mg 

PVH/PVdH/Al 

vienas devas 

blisteris N50 

(50x1); N500 

(500x1); 10 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N30; N4; 

N10; N14; N20; 

N28; N50; N60; 

N90; N98; N100; 

N300; N500

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

UK/H/5127/00

2/II/012

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Procedūrā UK/H/XXXX/WS/048 iekļautās izmaiņas. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Zāļu apraksta 4.5. apakšpunktā iekļauts 

brīdinājums, ka pacientiem pēc nieres transplantācijas, tiek 

novērota dažāda ciklosporīna minimālās koncentrācijas 

palielināšanās (vidēji par 0–40 %), tādēļ jāapsver 

nepieciešamība kontrolēt ciklosporīna līmeni, un 

nepieciešamības gadījumā jāsamazina ciklosporīna deva; zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija atjaunoti atbilstoši 

pieņemtajām QRD standartformām.4.8. apakšpunktā pievienota 

informācija par ziņošanu par blakusparādībām. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

87 97-0601 Norvasc 10 mg 

tablets, Tablets, 10 

mg 

Amlodipinum 10 mg 

PVH/PVdH/Al 

kalendārais 

blisteris N28; N98; 

10 mg 

PVH/PVdH/Al 

vienas devas 

blisteris N50 

(50x1); N500 

(500x1); 10 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N30; N4; 

N10; N14; N20; 

N28; N50; N60; 

N90; N98; N100; 

N300; N500

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

UK/H/5127/00

2/II/015

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Procedūrā UK/H/XXXX/WS/061 iekļautās izmaiņas. 

Pamatojoties uz visos klīniskajos pētījumos novēroto 

blakusparādību datu kopu, 4.8. apakšpunktā tiek paaugstināts 

blakusparādību novērojumu biežums uz augstāku gandrīz visām 

blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

88 97-0600 Norvasc 5 mg tablets, 

Tablets, 5 mg 

Amlodipinum 5 mg 

PVH/PVdH/Al 

vienas devas 

blisteris N50 

(50x1); N500 

(500x1); 5 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N30; N4; 

N10; N14; N20; 

N28; N50; N60; 

N98; N100; N300; 

N500; 5 mg 

PVH/PVdH/Al 

kalendārais 

blisteris N28; N98

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

UK/H/5127/00

1/II/012

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Procedūrā UK/H/XXXX/WS/048 iekļautās izmaiņas. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Zāļu apraksta 4.5. apakšpunktā iekļauts 

brīdinājums, ka pacientiem pēc nieres transplantācijas, tiek 

novērota dažāda ciklosporīna minimālās koncentrācijas 

palielināšanās (vidēji par 0–40 %), tādēļ jāapsver 

nepieciešamība kontrolēt ciklosporīna līmeni, un 

nepieciešamības gadījumā jāsamazina ciklosporīna deva; zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija atjaunoti atbilstoši 

pieņemtajām QRD standartformām.4.8. apakšpunktā pievienota 

informācija par ziņošanu par blakusparādībām. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

89 97-0600 Norvasc 5 mg tablets, 

Tablets, 5 mg 

Amlodipinum 5 mg 

PVH/PVdH/Al 

vienas devas 

blisteris N50 

(50x1); N500 

(500x1); 5 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N30; N4; 

N10; N14; N20; 

N28; N50; N60; 

N98; N100; N300; 

N500; 5 mg 

PVH/PVdH/Al 

kalendārais 

blisteris N28; N98

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

UK/H/5127/00

1/II/015

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Procedūrā UK/H/XXXX/WS/061 iekļautās izmaiņas. 

Pamatojoties uz visos klīniskajos pētījumos novēroto 

blakusparādību datu kopu, 4.8. apakšpunktā tiek paaugstināts 

blakusparādību novērojumu biežums uz augstāku gandrīz visām 

blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

90 96-0205 Diacarb 250 mg 

tablets, Tablets, 250 

mg 

Acetazolamidum 250 mg PVH/Al 

blisteris N20; N30

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

96-

0205/IB/001/G

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.2.c2 Par importēšanu un/vai 

par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana 

ar sērijas pārbaudi/testēšanu. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek 

pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Pharmaceutical 

Works Polpharma S.A. Production Department in Nowa Deba 

1, Szypowskiego Umr. 39-460, Nowa Deba, Polija.; IA 

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

pievienošana. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota 

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

iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta.

91 02-0446 Heviran 200 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 200 

mg 

Aciclovirum 200 mg PVH/Al 

blisteris N30 

(3x10)

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

02-0446/IB/002 IB C.I.3.a Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 

izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā vai 

lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS procedūras 

atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma atzinumu, kas 

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

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar drošuma 

pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma 

darba dalīšanas procedūras (DK/H/PSUR/0035/002) 

aciklovīram. Iekļauts brīdinājums par devu pielāgošanu un 

hidratācijas nodrošināšanu gados vēcākiem pacientiem un 

pacientiem ar nieru darbības traucējumiem; nefrotoksisku zāļu 

lietošanu; mijiedarbība ar teofilīnu; preklīnisko pētījumu dati. 

Veiktas redakcionālas izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

92 02-0447 Heviran 400 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 400 

mg 

Aciclovirum 400 mg PVH/Al 

blisteris N30 

(3x10)

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

02-0447/IB/002 IB C.I.3.a Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 

izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā vai 

lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS procedūras 

atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma atzinumu, kas 

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

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar drošuma 

pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma 

darba dalīšanas procedūras (DK/H/PSUR/0035/002) 

aciklovīram. Iekļauts brīdinājums par devu pielāgošanu un 

hidratācijas nodrošināšanu gados vēcākiem pacientiem un 

pacientiem ar nieru darbības traucējumiem; nefrotoksisku zāļu 

lietošanu; mijiedarbība ar teofilīnu; preklīnisko pētījumu dati. 

Veiktas redakcionālas izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

93 02-0448 Heviran 800 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 800 

mg 

Aciclovirum 800 mg PVH/Al 

blisteris N30 

(3x10)

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

02-0448/IB/002 IB C.I.3.a Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 

izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā vai 

lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS procedūras 

atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma atzinumu, kas 

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

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar drošuma 

pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma 

darba dalīšanas procedūras (DK/H/PSUR/0035/002) 

aciklovīram. Iekļauts brīdinājums par devu pielāgošanu un 

hidratācijas nodrošināšanu gados vēcākiem pacientiem un 

pacientiem ar nieru darbības traucējumiem; nefrotoksisku zāļu 

lietošanu; mijiedarbība ar teofilīnu; preklīnisko pētījumu dati. 

Veiktas redakcionālas izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

94 08-0269 Oroperidys 10 mg 

orodispersible tablets, 

Orodispersible 

tablets, 10 mg

Domperidonum 10 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30; N10

Pierre Fabre 

Medicament, 

Francija

FR/H/0335/001

/IA/013

IA C.I.1.a. Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai lietošanas 

instrukcijā, īstenojot Eiropas Savienības pārvērtēšanas 

procedūras atzinumu, ja zāles ietilpst procedūras darbības jomā. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar Direktīvas 

2001/83/EC 31.panta EK pārvērtēšanas procedūras 14.07.2014. 

lēmumu C((2014)5113) aktīvajai vielai domperidonam. 

Precizētas indikācijas, norādot, ka zāles lieto tikai sliktas dūšas 

simptomu un vemšanas mazināšanai. Iekļauta norāde, ka jālieto 

mazākā efektīvā deva īsāko laiku, maksimālā dienas deva ir 30 

mg. Papildinātas kontrindicētas: vidēji smagi vai smagi aknu 

darbības traucējumi; pacientiem ar pagarinātu sirds vadīšanas 

intervālu; vienlaicīgi ar QT intervālu pagarinošām zālēm un ar 

spēcīgiem CYP3A4 inhibitoriem. Precizētas norādes par 

lietošanu pediatriskajā populācijā. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti, atjaunoti atbilstoši pieņemtajām 

standartformām, pievienots melns trīsstūris ar brīdinājumu par 

papildu uzraudzību.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

95 09-0083 Perindap 2 mg/0,625 

mg tablets, Tablets, 2 

mg/0,625 mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum, 

Indapamidum

2 mg/0,625 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N90; 

N100; N500

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

PT/H/0176/001

/IB/023/G

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrota gatavā 

produkta primārās un sekundārās iepakošanas vieta.; IB 

B.II.b.1.e Vietas, kur notiek jebkāda(-as) nesterilu zāļu 

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

primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai pievienošana. 

Tiek pievienots ražotājs.; IA B.II.b.5.c Izmaiņas testos, ko 

izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro gatavā 

produkta ražošanas laikā: ražošanas gaitā veicama nebūtiska 

testa svītrošana ; 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. Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.II.b.3.a. Nelielas 

gatavā produkta, tai skaitā gatavā produkta ražošanā izmantotā 

starpprodukta ražošanas procesa izmaiņas. Tiek veiktas 

izmaiņas gatavā produkta ražošanas laikā.

96 09-0083 Perindap 2 mg/0,625 

mg tablets, Tablets, 2 

mg/0,625 mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum, 

Indapamidum

2 mg/0,625 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N90; 

N100; N500

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

PT/H/0176/001

/IA/025/G

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.; IA B.II.b.1.a Sekundārās 

iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota 

sekundārās iepakošanas vieta.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

97 09-0083 Perindap 2 mg/0,625 

mg tablets, Tablets, 2 

mg/0,625 mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum, 

Indapamidum

2 mg/0,625 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N90; 

N100; N500

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

PT/H/0176/001

/IB/024/G

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

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

testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Gatavā 

produkta izlaides un uzglabāšanas laika specifikācijās tiek 

pievienota nosakāma parametra identifikācijas, kvantitatīvā 

satura, satura viendabīguma noteikšanas testa metode.; IB 

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Gatavā produkta izlaides 

un uzglabāšanas laika specifikācijās tiek pievienota šķīšanas 

noteikšanas testa metode.; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā 

produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). 

Gatavā produkta uzglabāšanas laika specifikācijā tiek tiek 

pievienota nosakāma parametra piemaisījuma A noteikšanas 

testa metode.; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa 

procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Gatavā 

produkta izlaides un uzglabāšanas laika specifikācijā tiek 

pievienota nosakāmā parametra ķīmiskās tīrības noteikšanas 

testa metode.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

98 09-0016 Perindap 4 mg/1,25 

mg tablets, Tablets, 4 

mg/1,25 mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum, 

Indapamidum

4 mg/1,25 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N90; 

N100; N500

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

PT/H/0176/002

/IB/023/G

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrota gatavā 

produkta primārās un sekundārās iepakošanas vieta.; IB 

B.II.b.1.e Vietas, kur notiek jebkāda(-as) nesterilu zāļu 

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

primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai pievienošana. 

Tiek pievienots ražotājs.; IA B.II.b.5.c Izmaiņas testos, ko 

izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro gatavā 

produkta ražošanas laikā: ražošanas gaitā veicama nebūtiska 

testa svītrošana ; 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. Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.II.b.3.a. Nelielas 

gatavā produkta, tai skaitā gatavā produkta ražošanā izmantotā 

starpprodukta ražošanas procesa izmaiņas. Tiek veiktas 

izmaiņas gatavā produkta ražošanas laikā.

99 09-0016 Perindap 4 mg/1,25 

mg tablets, Tablets, 4 

mg/1,25 mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum, 

Indapamidum

4 mg/1,25 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N90; 

N100; N500

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

PT/H/0176/002

/IA/025/G

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.; IA B.II.b.1.a Sekundārās 

iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota 

sekundārās iepakošanas vieta.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

100 09-0016 Perindap 4 mg/1,25 

mg tablets, Tablets, 4 

mg/1,25 mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum, 

Indapamidum

4 mg/1,25 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N90; 

N100; N500

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

PT/H/0176/002

/IB/024/G

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

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

testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Gatavā 

produkta izlaides un uzglabāšanas laika specifikācijās tiek 

pievienota nosakāma parametra identifikācijas, kvantitatīvā 

satura, satura viendabīguma noteikšanas testa metode.; IB 

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Gatavā produkta izlaides 

un uzglabāšanas laika specifikācijās tiek pievienota šķīšanas 

noteikšanas testa metode.; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā 

produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). 

Gatavā produkta uzglabāšanas laika specifikācijā tiek tiek 

pievienota nosakāma parametra piemaisījuma A noteikšanas 

testa metode.; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa 

procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Gatavā 

produkta izlaides un uzglabāšanas laika specifikācijā tiek 

pievienota nosakāmā parametra ķīmiskās tīrības noteikšanas 

testa metode.

101 06-0287 Ciprofloxacin Sandoz 

500 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 500 mg 

Ciprofloxacinum 500 mg PP/Al 

blisteris N10; N3; 

N6; N12; N16; 

N20; N50 (10x5); 

N100; N30; N120; 

N160; N1; N8; 500 

mg PVH/Al 

blisteris N3; N6; 

N10; N12; N16; 

N20; N50 (10x5); 

N100; N30; N120; 

N160; N1; N8

Sandoz d.d., 

Slovēnija

NL/H/0305/002

/IB/031

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

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar Farmakovigilances 

riska novērtēšanas komisijas (PRAC) 2014. gada 26. jūnija 

rekomendācijām par fluorhinoloniem un to ietekmi uz tīklenes 

atslāņošanos. Zāļu apraksta 4.4. apakšpunktā pievienots 

brīdinājums par redzes traucējumiem. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

102 99-0828 Diclac ID 150 mg 

modified release 

tablets, Modified-

release tablets, 150 

mg 

Diclofenacum natricum 150 mg Blisteris 

N20; N100

Sandoz d.d., 

Slovēnija

99-

0828/IA/007

IA B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas parametru un/vai 

ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. Tiek precizēts gatavā 

produkta ārējais izskats.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

103 99-0827 Diclac ID 75 mg 

modified release 

tablets, Modified-

release tablets, 75 mg 

Diclofenacum natricum 75 mg PP/Al 

blisteris N10; N20; 

N100; 75 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N20; N100

Sandoz d.d., 

Slovēnija

99-

0827/IA/007

IA B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas parametru un/vai 

ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. Tiek precizēts gatavā 

produkta ārējais izskats.

104 14-0243 Swispara 1000 

mg/12.2 mg powder 

for oral solution , 

Powder for oral 

solution, 1000 

mg/12.2 mg

Paracetamolum, 

Phenylephrini 

hydrochloridum

1000 mg/12,2 mg 

Al/papīra paciņa 

N10

Sandoz d.d., 

Slovēnija

UK/H/5441/00

2/IA/001

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

iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 

fenilefrīna hidrohlorīds sertifikāts no jauna ražotāja.

105 14-0242 Swispara 500 

mg/12.2 mg powder 

for oral solution, 

Powder for oral 

solution, 500 mg/12.2 

mg

Paracetamolum, 

Phenylephrini 

hydrochloridum

500 mg/12,2 mg 

Al/papīra paciņa 

N6; N10; N20

Sandoz d.d., 

Slovēnija

UK/H/5441/00

1/IA/001

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

iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 

fenilefrīna hidrohlorīds sertifikāts no jauna ražotāja.

106 96-0149 Depakine 57,64 

mg/ml syrup, Syrup, 

57,64 mg/ml

Natrii valproas 8,646 g/150 ml 

Stikla pudelīte N1

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

96-0149/IB/006 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. Papildināta drošuma 

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

pārvērtēšanas procedūras (21.11.2014) lēmumu 

(EMA/709243/2014) valproātus saturošām zālēm. Pievienots 

melnā trīsstūra simbols; iekļauti brīdinājumi par meitenēm, 

pusaudzēm, sievietēm ar reproduktīvo potenciālu un grūtniecēm 

un teratogēniskās iedarbības risku zāļu apraksta apakšpunktos 

4.2., 4.4. un 4.6. Pievienota blakusparādība - iedzimtas 

malformācijas un attīstības traucējumi. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

107 96-0286 Depakine Chrono 300 

mg slow-release film-

coated tablets, Slow 

release film-coated 

tablets, 300 mg 

Acidum valproicum, 

Natrii valproas

300 mg 

Polipropilēna 

tūbiņa N100

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

96-0286/IB/005 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. Papildināta drošuma 

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

pārvērtēšanas procedūras (21.11.2014) lēmumu 

(EMA/709243/2014) valproātus saturošām zālēm. Pievienots 

melnā trīsstūra simbols; iekļauti brīdinājumi par meitenēm, 

pusaudzēm, sievietēm ar reproduktīvo potenciālu un grūtniecēm 

un teratogēniskās iedarbības risku zāļu apraksta apakšpunktos 

4.2., 4.4. un 4.6. Pievienota blakusparādība - iedzimtas 

malformācijas un attīstības traucējumi. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

108 96-0324 Depakine Chrono 500 

mg slow-release film-

coated tablets, Slow 

release film-coated 

tablets, 500 mg

Natrii valproas, Acidum 

valproicum

500 mg 

Polipropilēna 

tūbiņa N30

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

96-0324/IB/005 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. Papildināta drošuma 

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

pārvērtēšanas procedūras (21.11.2014) lēmumu 

(EMA/709243/2014) valproātus saturošām zālēm. Pievienots 

melnā trīsstūra simbols; iekļauti brīdinājumi par meitenēm, 

pusaudzēm, sievietēm ar reproduktīvo potenciālu un grūtniecēm 

un teratogēniskās iedarbības risku zāļu apraksta apakšpunktos 

4.2., 4.4. un 4.6. Pievienota blakusparādība - iedzimtas 

malformācijas un attīstības traucējumi. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

109 11-0309 Mezavant 1200 mg 

gastro-resistant 

prolonged release 

tablets, Gastro-

resistant prolonged 

release tablets, 1200 

mg

Mesalazinum 1200 mg 

PA/Al/PVH 

blisteris N60; 

N120

Shire 

Pharmaceutical 

Contracts 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/0732/001

/IB/015

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu mesalazīns.
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110 00-1224 Elmetacin Spray 8 

mg/ml cutaneous 

spray, solution, 

Cutaneous spray, 

solution, 8 mg/ml

Indometacinum 800 mg/100 ml 

Polimēra pudelīte 

N1; 400 mg/50 ml 

Polimēra pudelīte 

N1

STADA-

Nizhpharm-

Baltija UAB, 

Lietuva

00-

1224/IA/011

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.

111 01-0015 Hirudoid 3 mg/g 

cream, Cream, 3 mg/g 

Chondroitini polysulfas 300 mg/100 g 

Alumīnija tūba N1; 

120 mg/40 g 

Alumīnija tūba N1

STADA-

Nizhpharm-

Baltija UAB, 

Lietuva

01-

0015/IA/008

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

112 01-0014 Hirudoid 3 mg/g gel, 

Gel, 3 mg/g

Chondroitini polysulfas 300 mg/100 g 

Alumīnija tūba N1; 

120 mg/40 g 

Alumīnija tūba N1

STADA-

Nizhpharm-

Baltija UAB, 

Lietuva

01-

0014/IA/011

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.

113 95-0281 BCG Vaccine SSI 

powder and solvent 

for suspension for 

injection, Powder and 

solvent for suspension 

for injection

Mycobacterium bovis 

BCG

10 devas/flakonā 

Stikla flakons N10

Statens Serum 

Institut, Dānija

95-0281/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 drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Iekļautas kontrindikācijas - zīdaiņi, kuri 

intrauterīni vai barošanas ar krūti laikā tikuši pakļauti 

imūnsupresīvai terapijai, piemēram TNF-α antagonistiem, un 

personas, kuru imūnsistēmas stāvoklis ir neskaidrs. Pievienots 

brīdinājums, ka vakcīnu nedrīkst ievadīt intravaskulāri. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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114 12-0220 Levetiracetam 

Synthon 100 mg/ml 

oral solution, Oral 

solution, 100 mg/ml

Levetiracetamum 15000 mg/150 ml 

Stikla pudele un 

šļirce (3 ml) 

perorālai 

ievadīšanai N1; 

30000 mg/300 ml 

Stikla pudele N1; 

15000 mg/150 ml 

Stikla pudele un 

šļirce (1 ml) 

perorālai 

ievadīšanai N1

Synthon BV, 

Nīderlande

PT/H/0498/005

/IA/008

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 levetiracetāms sertifikāts.

115 99-0754 Xymelin 1 mg/ml 

nasal drops, solution , 

Nasal drops, solution, 

1 mg/ml 

Xylometazolini 

hydrochloridum

10 mg/10 ml 

Plastmasas pudele 

N1

Takeda Pharma 

A/S, Dānija

99-

0754/IA/206/G

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, kas veiks arī testēšanu: Takeda GmbH, Robert-Bosch-

Str.8, D-78224, Singen, Vācija.; IA B.II.b.1.b Primārās 

iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļauta 

izmaiņa. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta.; IA 

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

pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota 

sekundārās iepakošanas vieta.

116 99-0754 Xymelin 1 mg/ml 

nasal drops, solution , 

Nasal drops, solution, 

1 mg/ml 

Xylometazolini 

hydrochloridum

10 mg/10 ml 

Plastmasas pudele 

N1

Takeda Pharma 

A/S, Dānija

99-0754/IB/207 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 galaprodukta ražotājs.
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117 14-0104 Telmisartan/Hydrochl

orothiazide Teva 

Pharma 80 mg/12.5 

mg tablets, Tablets, 

80 mg/12.5 mg

Telmisartanum, 

Hydrochlorothiazidum

80 mg/12,5 mg 

Al/Al blisteris 

N14; N28; N56; 80 

mg/12,5 mg ABPE 

konteiners N30; 

N90; N250; 80 

mg/12,5 mg 

PVDH/Al blisteris 

N14; N28; N56

Teva B.V., 

Nīderlande

DK/H/2307/00

2/IB/008

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 Micardis Plus. 

Vienlaikus papildināta un harmonizēta drošuma informācija 

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

procedūras 2014.gada 8.septembra lēmumu attiecībā uz renīna-

angiotenzīna sistēmu (RAS). Iekļauta kontrindikācija un 

brīdinājums par vienlaicīgu angiotenzīna receptoru antagonistu, 

tajā skaitā telmisartāna, 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 telmisartānu vienlaikus ar citiem angiotensīna II 

receptoru blokatoriem, papildināta mijiedarbība. Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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118 12-0282 Candesartan 

cilexetil/Hydrochlorot

hiazide Teva 16 

mg/12,5 mg tablets, 

Tablets, 16 mg/12,5 

mg

Candesartanum 

cilexetilum, 

Hydrochlorothiazidum

16 mg/12,5 mg 

Al/Al blisteris N7; 

N14; N15; N28; 

N30; N50; N56; 

N90; N98; N100; 

N300; N28 (28x1); 

N50 (50x1); N56 

(56x1); N98 (98x1)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

DE/H/2978/002

/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). 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.

119 00-0838 Cyproplex 50 mg 

tablets, Tablets, 50 

mg

Cyproteroni acetas 50 mg PVH/Al 

blisteris N50; N10; 

N20; N30; N100

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

00-

0838/IA/004/G

IA B.II.c.1.c Nebūtiska palīgvielas specifikācijas parametra 

svītrošana (piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IA 

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

Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

atjaunotajai monogrāfijai ; IA B.III.2.b Izmaiņas, kas izdarāmas, 

lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts 

farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai ; IA 

B.II.c.1.c Nebūtiska palīgvielas specifikācijas parametra 

svītrošana (piemēram, novecojuša parametra svītrošana) 

120 14-0168 Docetaxel Teva 

Pharma 20 mg/ml 

concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for 

solution for infusion, 

20 mg/ml

Docetaxelum 20 mg/1 ml Stikla 

flakons N1; 160 

mg/8 ml Stikla 

flakons N1; 140 

mg/7 ml Stikla 

flakons N1; 80 

mg/4 ml Stikla 

flakons N1

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

UK/H/5460/00

1/DC/IB/002

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

uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas. Zāļu aprakstā un lietošanas 

instrukcijā tiek papildināti uzglabāšanas nosacījumi pēc 

atšķaidīšanas.
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121 13-0075 Perindopril Teva 10 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 10 mg

Perindoprili tosilas 10 mg 

Polipropilēna 

pudele N30; N60; 

N90; N90 (3x30); 

N100

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/2468/003

/IB/005

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

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

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Papildināta drošuma 

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

pārvērtēšanas procedūras 2014. gada 4.septembra lēmumu 

C(2014)6371 par zālēm, kas iedarbojas uz renīna angiotensīna 

aldosterona sistēmu. Zāļu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apakšpunktā 

pievienota informācija par zāļu kontrindicētu lietošanu 

kombinācijā ar aliskirēnu pacientiem ar cukura diabētu vai nieru 

darbības traucējumiem; 5.1 apakšpunktā pievienoti klīnisko 

pētījumu dati par zāļu lietošanu kombinācijā ar angiotensīna II 

receptoru blokatoriem. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

122 13-0074 Perindopril Teva 5 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 5 mg

Perindoprili tosilas 5 mg Polipropilēna 

pudele N30; N60; 

N90; N90 (3x30); 

N100; N10

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/2468/002

/IB/005

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

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

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Papildināta drošuma 

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

pārvērtēšanas procedūras 2014. gada 4.septembra lēmumu 

C(2014)6371 par zālēm, kas iedarbojas uz renīna angiotensīna 

aldosterona sistēmu. Zāļu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apakšpunktā 

pievienota informācija par zāļu kontrindicētu lietošanu 

kombinācijā ar aliskirēnu pacientiem ar cukura diabētu vai nieru 

darbības traucējumiem; 5.1 apakšpunktā pievienoti klīnisko 

pētījumu dati par zāļu lietošanu kombinācijā ar angiotensīna II 

receptoru blokatoriem. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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123 08-0340 Quetiapine Teva 200 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 200 mg

Quetiapinum 200 mg 

PVH/PE/Aclar/alu

mīnija blisteris N1; 

N10; N20; N30; 

N50; N60; N90; 

N100; 200 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N1; N10; N20; 

N30; N50; N60; 

N90; N100 

(10x10); 200 mg 

ABPE pudele 

N100; N250

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

UK/H/1228/00

4/IB/029

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. Harmonizēta drošuma 

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

pārvērtēšanas procedūras 06.08.2014 lēmumu C(2014)5787 

kvetiapīnu saturošām zālēm.Iekļauts brīdinājums par 

neitropēniju, kardiomiopātiju, miokardītu, aizcietējumu, zarnu 

obstrukciju; precizēta informācija par zāļu lietošanu 

grūtniecības un barošanas ar krūti laikā; blakusparādības 

sakārtotas atbilstoši jaunākajiem drošuma datiem; precizēta 

ārstēšana pārdozēšanas gadījumā; pievienota informācija par 

zāļu embriofetālo toksicitāti un ietekmi uz fertilitāti 

dzīvniekiem. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

124 08-0342 Quetiapine Teva 25 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 25 mg

Quetiapinum 25 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N1; N6; N10; N20; 

N30; N50; N60; 

N90; N100 

(10x10); 25 mg 

ABPE pudele 

N100; N250; 25 

mg 

PVH/PE/Aclar/alu

mīnija blisteris N1; 

N6; N10; N20; 

N30; N50; N60; 

N90; N100 

(10x10)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

UK/H/1228/00

1/IB/029

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. Harmonizēta drošuma 

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

pārvērtēšanas procedūras 06.08.2014 lēmumu C(2014)5787 

kvetiapīnu saturošām zālēm.Iekļauts brīdinājums par 

neitropēniju, kardiomiopātiju, miokardītu, aizcietējumu, zarnu 

obstrukciju; precizēta informācija par zāļu lietošanu 

grūtniecības un barošanas ar krūti laikā; blakusparādības 

sakārtotas atbilstoši jaunākajiem drošuma datiem; precizēta 

ārstēšana pārdozēšanas gadījumā; pievienota informācija par 

zāļu embriofetālo toksicitāti un ietekmi uz fertilitāti 

dzīvniekiem. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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125 14-0108 Benosen Trio coated 

tablets, Coated 

tablets, 112,5 mg/125 

mg/80 mg

Melissae folii extractum 

siccum, Valerianae 

radicis extractum 

siccum, Passiflorae 

herbae extractum 

siccum

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N20; N30; 

N50; N60; N100

Walmark, a.s., 

Čehija

14-

0108/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.

Zāļu reģistrācijas 

departamenta vadītāja 

vietniece - 

Farmaceitistkās 

informācijas 

izvērtēšanas nodaļas 

vadītāja D.Peiseniece
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