
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/23 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 05-0547 Strattera 10 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 10 mg                                             

Atomoxetinum 10 mg Blisteris N7;  

N28;  N14;  N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/002/II/

042

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  

Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Iekļauta blakusparādība - neskaidra 

redze.

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

2 08-0155 Strattera 100 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 100 mg

Atomoxetinum 100 mg Blisteris N7;  

N14;  N28;  N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/008/II/

042

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  

Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Iekļauta blakusparādība - neskaidra 

redze.

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

3 05-0548 Strattera 18 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 18 mg                                             

Atomoxetinum 18 mg Blisteris N7;  

N28;  N14;  N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/003/II/

042

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  

Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Iekļauta blakusparādība - neskaidra 

redze.

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

4 05-0549 Strattera 25 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 25 mg                                             

Atomoxetinum 25 mg Blisteris N7;  

N28;  N14;  N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/004/II/

042

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  

Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Iekļauta blakusparādībs - neskaidra 

redze.

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

1
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1 2 3 4 5 6 7 8

5 05-0550 Strattera 40 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 40 mg                                             

Atomoxetinum 40 mg Blisteris N7;  

N28;  N14;  N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/005/II/

042

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  

Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Iekļauta blakusparādība - neskaidra 

redze.

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

6 05-0551 Strattera 60 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 60 mg                                             

Atomoxetinum 60 mg Blisteris N7;  

N28;  N14;  N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/006/II/

042

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  

Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Iekļauta blakusparādība - neskaidra 

redze.

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

7 08-0154 Strattera 80 mg hard 

capsules , Capsules, 

hard, 80 mg

Atomoxetinum 80 mg Blisteris N7;  

N14;  N28;  N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/007/II/

042

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  

Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Iekļauta blakusparādība - neskaidra 

redze.

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

8 09-0058 Trexan 2.5 mg tablets, 

Tablets, 2.5 mg

Methotrexatum 2,5 mg Plastikāta 

konteiners N12;  

N16;  N24;  N30;  

N100;  N28

Orion 

Corporation, 

Somija

UK/H/3956/001/IB

/013/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 iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota 

sekundārās iepakošanas vieta.

ZVA Humāno zāļu 

reģistrācijas komisijas 

priekšsēdētājs profesors 

J.Pokrotnieks
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