
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/25 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 99-0546 Kliņģerītes tinktūra 

RFF, uz ādas 

lietojams šķīdums, 

Tinctura, 1 : 10 

Calendulae tinctura 40 ml Stikla 

pudelīte N1; 90 ml 

Stikla pudelīte N1

A/S Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, Latvija

99-

0546/IB/008/G

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

testa procedūrā ; IB B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas 

parametra svītrošana no gatavā produkta specifikācijas 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Grupā iekļautās 

izmaiņas. Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no 

gatavā produkta specifikācijas.

2 03-0288 Nigepan 8,3 mg/50 

mg suppositories, 

Suppositories, 8,3 

mg/50 mg 

Heparinum, 

Benzocainum

8,3 mg/50 mg 

Kontūriepakojums 

N5; N10

AAS "Ņižfarm" 

pārstāvniecība, 

Latvija

03-

0288/IA/006/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. Tiek palielināts sērijas 

apjoms.

3 03-0506 Vitaprost 50 mg 

supozitoriji, 

Suppositories, 50 mg 

Prostatilenum 50 mg 

Kontūriepakojums 

N10

AAS "Ņižfarm" 

pārstāvniecība, 

Latvija

03-

0506/IA/004/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. Tiek palielināts sērijas 

apjoms.

4 11-0492 Montelukast Accord 

10 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 10 mg

Montelukastum 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N90; N98; 

N100; N140; N200

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/3715/00

1/IA/009

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 montelukasta nātrija sāls 

sertifikāts.

5 11-0177 Montelukast Accord 4 

mg chewable tablets, 

Chewable tablets, 4 

mg

Montelukastum 4 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N98; N100; N140; 

N200

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1946/001

/IA/009

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 montelukasta nātrija sāls 

sertifikāts.

1



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

6 11-0178 Montelukast Accord 5 

mg chewable tablets, 

Chewable tablets, 5 

mg

Montelukastum 5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N90; N98; 

N100; N140; N200

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1946/002

/IA/009

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 montelukasta nātrija sāls 

sertifikāts.

7 14-0158 Quetiapine Accord 50 

mg prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 50 mg

Quetiapinum 50 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N30; N50; 

N60; N100; N6; 

N20; N28; N90; 50 

mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N30; 

N50; N60; N100; 

N6; N20; N28; 

N90

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/3524/00

4/IB/012

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 pievienots papildu 

sērijas apjoms.

8 08-0315 Risperidone Accord 1 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 1 mg

Risperidonum 1 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N20; N30; 

N60; N90; N120; 

N50; N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1078/002

/IB/013

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 (BE/H/PSUR/0010/001) 

aktīvai vielai risperidonam. Pievienota blakusparādība - ileuss. 

Izmaiņas lietošanas instrukcijā nav nepieciešamas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

9 08-0316 Risperidone Accord 2 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 2 mg

Risperidonum 2 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N30; N60; 

N90; N120; N20; 

N50; N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1078/003

/IB/013

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 (BE/H/PSUR/0010/001) 

aktīvai vielai risperidonam. Pievienota blakusparādība - ileuss. 

Izmaiņas lietošanas instrukcijā nav nepieciešamas.

10 08-0317 Risperidone Accord 3 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 3 mg

Risperidonum 3 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N30; N60; 

N90; N120; N20; 

N50; N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1078/004

/IB/013

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 (BE/H/PSUR/0010/001) 

aktīvai vielai risperidonam. Pievienota blakusparādība - ileuss. 

Izmaiņas lietošanas instrukcijā nav nepieciešamas.

11 08-0318 Risperidone Accord 4 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 4 mg

Risperidonum 4 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N30; N60; 

N90; N120; N20; 

N50; N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1078/005

/IB/013

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 (BE/H/PSUR/0010/001) 

aktīvai vielai risperidonam. Pievienota blakusparādība - ileuss. 

Izmaiņas lietošanas instrukcijā nav nepieciešamas.

3



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

12 08-0319 Risperidone Accord 6 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 6 mg 

Risperidonum 6 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N30; N60; 

N90; N120; N20; 

N50; N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1078/006

/IB/013

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 (BE/H/PSUR/0010/001) 

aktīvai vielai risperidonam. Pievienota blakusparādība - ileuss. 

Izmaiņas lietošanas instrukcijā nav nepieciešamas.

13 09-0044 Valsartan Actavis 160 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 160 mg

Valsartanum 160 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N56; N98; 

N280; 160 mg 

Polietilēna pudelīte 

N7; N14; N28; 

N56; N98; N280

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

IS/H/0105/003/

IB/021

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.

14 09-0042 Valsartan Actavis 40 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 40 mg

Valsartanum 40 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N56; N98; 

N280; 40 mg 

Polietilēna pudelīte 

N7; N14; N28; 

N56; N98; N280

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

IS/H/0105/001/

IB/021

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.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

15 09-0043 Valsartan Actavis 80 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 80 mg

Valsartanum 80 mg Polietilēna 

pudelīte N7; N14; 

N28; N56; N98; 

N280; 80 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N56; N98; 

N280

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

IS/H/0105/002/

IB/021

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.

16 06-0269 Domperidon Actavis 

10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg 

Domperidonum 10 mg PVH/Al 

blisteris N30; N10; 

N20; N50; N100

Actavis Group 

PTC ehf., Īslande

NL/H/0830/001

/IB/015

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 2014.gada 25.septembra 

Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas 

procedūras BE/H/PSUR/0005/002 aktīvai vielai domperidons. 

Iekļauts brīdinājums un mijiedarbība par vienlaicīgu lietošanu ar 

levodopu, papildinātas blakusparādības ar nemierīgo kāju 

sindromu. Veikti daži redakcionāli uzlabojumi, piemērotas 

jaunākās QRD standartformas. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

17 11-0241 Zolafren 10 mg 

tablets, Tablets, 10 

mg

Olanzapinum 10 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N28 (4x7); 

N56 (8x7)

Adamed Sp.z 

o.o., Polija

PL/H/0101/002

/IA/019/G

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots par sērijas 

izlaidi atbildīgais ražotājs, kas atbildīgs arī par sēriju kontroli. 

AdPharma Sp.Zo.o., Pienkow 148, Czosnow, 05-152, Polija.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

18 11-0240 Zolafren 5 mg tablets, 

Tablets, 5 mg

Olanzapinum 5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N28 

(2x14); N56 (4x14)

Adamed Sp.z 

o.o., Polija

PL/H/0101/001

/IA/019/G

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots par sērijas 

izlaidi atbildīgais ražotājs, kas atbildīgs arī par sēriju kontroli. 

AdPharma Sp.Zo.o., Pienkow 148, Czosnow, 05-152, Polija.

19 06-0222 Conoxia 100 % 

medicinal gas, 

cryogenic, Medicinal 

gas, cryogenic, 100% 

Oxygenium 230 l Kriogēna 

tvertne N1; 37 l 

Kriogēna tvertne 

N1; 15 l Kriogēna 

tvertne N1; 21 l 

Kriogēna tvertne 

N1; 600 l Kriogēna 

tvertne N1; 36 l 

Kriogēna tvertne 

N1; 20 l Kriogēna 

tvertne N1; 10 l 

Kriogēna tvertne 

N1; 55 l Kriogēna 

tvertne N1; 30 l 

Kriogēna tvertne 

N1; 26 l Kriogēna 

tvertne N1; 46 l 

Kriogēna tvertne 

N1; 41 l Kriogēna 

tvertne N1; 12 l 

Kriogēna tvertne 

N1; 40 l Kriogēna 

tvertne N1; 45 l 

Kriogēna tvertne 

N1; 31 l Kriogēna 

tvertne N1

AGA AB, 

Zviedrija

SE/H/0607/002

/IB/040

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.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

20 05-0144 Vistabel 4 Allergan 

units/0.1 ml powder 

for solution for 

injection, Powder for 

solution for injection, 

Clostridium botulinum 50 U Stikla flakons 

N1; N2

Allergan 

Pharmaceuticals 

Ireland, Īrija

FR/H/0230/001

/II/066

II B.II.b.3.b. Būtiskas izmaiņas gatavā produkta, tai skaitā 

gatavā produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 

procesā, kas var būtiski ietekmēt zāļu kvalitāti, drošumu un 

iedarbīgumu 

21 11-0180 Olanzapine Alvogen 

10 mg orodispersible 

tablets, 

Orodispersible 

tablets, 10 mg

Olanzapinum 10 mg Al/Al 

blisteris N28; N30; 

N56; N60; N84; 

N90

ALVOGEN 

IPCO S.ar.l, 

Luksemburga

UK/H/4082/00

2/DC/IB/007

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 

marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces 

produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar 

kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizēta 

drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm Zyprexa. 

Iekļauta informācija par smēķēšanas ietekmi uz olanzapīna 

metabolismu, atjaunota informācija par drošumu un efektivitāti 

pediatriskajā populācijā. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti, koriģēti atbilstoši pieņemtajām standartformām.

22 11-0181 Olanzapine Alvogen 

15 mg orodispersible 

tablets, 

Orodispersible 

tablets, 15 mg

Olanzapinum 15 mg Al/Al 

blisteris N28; N30; 

N56; N60; N84; 

N90

ALVOGEN 

IPCO S.ar.l, 

Luksemburga

UK/H/4082/00

3/DC/IB/007

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 

marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces 

produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar 

kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizēta 

drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm Zyprexa. 

Iekļauta informācija par smēķēšanas ietekmi uz olanzapīna 

metabolismu, atjaunota informācija par drošumu un efektivitāti 

pediatriskajā populācijā. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti, koriģēti atbilstoši pieņemtajām standartformām.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2
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23 11-0182 Olanzapine Alvogen 

20 mg orodispersible 

tablets, 

Orodispersible 

tablets, 20 mg

Olanzapinum 20 mg Al/Al 

blisteris N28; N30; 

N56; N60; N84; 

N90

ALVOGEN 

IPCO S.ar.l, 

Luksemburga

UK/H/4082/00

4/DC/IB/007

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 

marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces 

produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar 

kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizēta 

drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm Zyprexa. 

Iekļauta informācija par smēķēšanas ietekmi uz olanzapīna 

metabolismu, atjaunota informācija par drošumu un efektivitāti 

pediatriskajā populācijā. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti, koriģēti atbilstoši pieņemtajām standartformām.

24 11-0179 Olanzapine Alvogen 

5 mg orodispersible 

tablets, 

Orodispersible 

tablets, 5 mg

Olanzapinum 5 mg Al/Al 

blisteris N28; N30; 

N56; N60; N84; 

N90

ALVOGEN 

IPCO S.ar.l, 

Luksemburga

UK/H/4082/00

1/DC/IB/007

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 

marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces 

produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar 

kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizēta 

drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm Zyprexa. 

Iekļauta informācija par smēķēšanas ietekmi uz olanzapīna 

metabolismu, atjaunota informācija par drošumu un efektivitāti 

pediatriskajā populācijā. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti, koriģēti atbilstoši pieņemtajām standartformām.

25 04-0141 Ibuprofen - Grindeks 

200 mg apvalkotās 

tabletes, Film-coated 

tablets, 200 mg 

Ibuprofenum 200 mg Blisteris 

N20; N50; N10

AS "Grindeks", 

Latvija

04-0141/IB/003 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Zāļu aprakstā papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

Farmakovigilances darba grupas 2004.gada aprīļa un 2006.gada 

decembra apstiprinātajiem tekstiem par drošuma informāciju 

nesteroīdo pretiekaisuma līdzekļu produkta informācijā. 

Gandrīz katrā apakšpunktā veikti papildinājumi un redakcionāli 

uzlabojumi. Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

26 05-0527 Ibuprofen - Grindeks 

400 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 400 mg 

Ibuprofenum 400 mg PVH/Al 

blisteris N10; N20; 

N30

AS "Grindeks", 

Latvija

05-0527/IB/003 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Zāļu aprakstā papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

Farmakovigilances darba grupas 2004.gada aprīļa un 2006.gada 

decembra apstiprinātajiem tekstiem par drošuma informāciju 

nesteroīdo pretiekaisuma līdzekļu produkta informācijā. 

Gandrīz katrā apakšpunktā veikti papildinājumi un redakcionāli 

uzlabojumi. Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.

27 96-0460 Benzotal 200 mg/g 

ointment, Ointment, 

200 mg/g

Benzylis benzoas 6 g/30 g Tūbiņa N1 AS Grindeks, 

Latvija

96-

0460/IB/002/G

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

pievienošana. Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek pievienota sērijas 

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

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

sēriju kontroli, primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai 

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

iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļautās 

izmaiņas. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta.; IB 

B.II.b.4.z Izmaiņas gatavā produkta sērijas apjomā (tostarp 

sērijas apjoma diapazonā). Citas izmaiņas. Grupā iekļautās 

izmaiņas. Izmaiņas gatavā produkta sērijas apjomā.; IA 

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

pievienošana. Grupā iekļautās izmaiņas. 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 iekļautās 

izmaiņas. Tiek pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs 

AS Grindeks, Krustpils iela 53, Rīga, LV-1057, Latvija.; IB 

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

ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesā. Citas 

izmaiņas. Grupā iekļautās izmaiņas. Izmaiņas gatavā produkta 

ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesā. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

28 96-0460 Benzotal 200 mg/g 

ointment, Ointment, 

200 mg/g

Benzylis benzoas 6 g/30 g Tūbiņa N1 AS Grindeks, 

Latvija

96-

0460/IB/005/G

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

gatavā produkta primārā iepakojuma specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi. Grupā iekļautās izmaiņas. Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta primārā 

iepakojuma specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi.; IB 

B.II.e.2.z Gatavā produkta primārā iepakojuma specifikācijas 

parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. 

Gatavā produkta primārā iepakojuma specifikācijas 

ierobežojumu izmaiņas.; IA B.II.e.7.b Iepakojuma komponenšu 

vai ierīču piegādātāju (ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai 

pievienošana. Iepakojuma komponenšu piegādātāju 

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

pievienošana gatavā produkta primārā iepakojuma specifikācijai 

kopā ar atbilstīgu testa metodi. Grupā iekļautās izmaiņas. Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta primārā 

iepakojuma specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi.; IA 

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

formas vai izmēra izmaiņas: nesterilas zāļu formas. Grupā 

iekļautās izmaiņas. Aizvākojuma (primārais iepakojums) formas 

izmaiņas: nesterilas zāļu formas

29 96-0460 Benzotal 200 mg/g 

ointment, Ointment, 

200 mg/g

Benzylis benzoas 6 g/30 g Tūbiņa N1 AS Grindeks, 

Latvija

96-0460/IB/007 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija noformēti atbilstoši 

pēdējai Eiropas Savienībā apstiprinātai standartformai, veiktas 

redakcionālas izmaiņas, pievienota informācija par 

blakusparādību ziņošanu. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

30 96-0460 Benzotal 200 mg/g 

ointment, Ointment, 

200 mg/g

Benzylis benzoas 6 g/30 g Tūbiņa N1 AS Grindeks, 

Latvija

96-0460/II/006 II B.I.a.1.b Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 

neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts un jaunā 

aktīvās vielas ražotāja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek 

pievienots aktīvās vielas benzilbenzoāts ražotājs.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

31 00-0626 Ortofen 20 mg/g 

ointment, Ointment, 

20 mg/g 

Diclofenacum natricum 0,6 g/30 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 1 g/50 g 

Alumīnija tūba N1

AS Grindeks, 

Latvija

00-

0626/IB/003/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 nātrija diklofenaku 

(Diclofenacum natricum).; 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) 

32 98-0300 Betaloc ZOK 50 mg 

controlled-release 

tablets, Controlled 

release tablets, 50 mg 

Metoprololi succinas 50 mg Polimēra 

pudelīte N30; 

N100

AstraZeneca AB, 

Zviedrija

98-0300/IB/009 IB 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 sekundārās iepakošanas vieta.

33 14-0208 Prothromplex 600 IU 

powder and solvent 

for solution for 

injection, Powder and 

solvent for solution 

for injection, 600 IU

Prothrombinum 

multiplex humanum

600 SV/20 ml 

Stikla flakons, 

flakons, 3 adatas 

N1

Baxter AG, 

Austrija

AT/H/0373/001

/IB/019

IB B.I.a.3.z Aktīvās vielas vai starpprodukta sērijas apjoma 

(tostarp sērijas apjoma diapazona) izmaiņas. Citas izmaiņas 

34 14-0208 Prothromplex 600 IU 

powder and solvent 

for solution for 

injection, Powder and 

solvent for solution 

for injection, 600 IU

Prothrombinum 

multiplex humanum

600 SV/20 ml 

Stikla flakons, 

flakons, 3 adatas 

N1

Baxter AG, 

Austrija

AT/H/0373/001

/IB/021

IB B.II.a.3.z Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas). 

Citas izmaiņas 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

35 13-0048 Fleree 13.5 mg 

intrauterine delivery 

system, Intrauterine 

delivery system, 13.5 

mg

Levonorgestrelum 13,5 mg Blisteris 

N1 (1x1); N5 (5x1)

Bayer Pharma 

AG, Vācija

SE/H/1186/001

/IA/007

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

kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas.. Mainās ražotāja adrese.

36 00-0463 Yarina 3000/30 

micrograms film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 3000 

µg/30 µg

Drospirenonum, 

Ethinylestradiolum

3000 mcg/30 mcg 

PVH/Al blisteris 

(caurspīdīgs) N21; 

N63 (3x21)

Bayer Pharma 

AG, Vācija

00-0463/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. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā NL/H/xxxx/WS/063. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem atbilstoši klīniskajām vadlīnijām par zāļu 

mijiedarbību ar hormonāliem kontracepcijas līdzekļiem 

(UKMEC 2011), Pasaules Veselības Organizācijas medicīniskās 

atbilstības kritērijiem par kontracepcijas lietošanu (WHOMEC 

2009) un pēdējo piecu gadu laikā publicētajiem zinātniskajiem 

datiem. Zāļu apraksta 4.5. apakšpunktā pievienota informācija 

par zāļu mijiedarbību ar HIV proteāzes inhibitoriem un 

nenukleozīdajiem reversās transkriptāzes inhibitoriem. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. Informācija par 

zālēm noformēta atbilstoši spēkā esošajai Eiropas Savienības 

valstīs pieņemtajai standartformai.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

37 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

/WS/034

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā NL/H/xxxx/WS/063. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem atbilstoši klīniskajām vadlīnijām par zāļu 

mijiedarbību ar hormonāliem kontracepcijas līdzekļiem 

(UKMEC 2011), Pasaules Veselības Organizācijas medicīniskās 

atbilstības kritērijiem par kontracepcijas lietošanu (WHOMEC 

2009) un pēdējo piecu gadu laikā publicētajiem zinātniskajiem 

datiem. Zāļu apraksta 4.5. apakšpunktā pievienota informācija 

par zāļu mijiedarbību ar HIV proteāzes inhibitoriem un 

nenukleozīdajiem reversās transkriptāzes inhibitoriem. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. Informācija par 

zālēm noformēta atbilstoši spēkā esošajai Eiropas Savienības 

valstīs pieņemtajai standartformai.

38 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

/WS/034

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā NL/H/xxxx/WS/063. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem atbilstoši klīniskajām vadlīnijām par zāļu 

mijiedarbību ar hormonāliem kontracepcijas līdzekļiem 

(UKMEC 2011), Pasaules Veselības Organizācijas medicīniskās 

atbilstības kritērijiem par kontracepcijas lietošanu (WHOMEC 

2009) un pēdējo piecu gadu laikā publicētajiem zinātniskajiem 

datiem. Zāļu apraksta 4.5. apakšpunktā pievienota informācija 

par zāļu mijiedarbību ar HIV proteāzes inhibitoriem un 

nenukleozīdajiem reversās transkriptāzes inhibitoriem. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. Informācija par 

zālēm noformēta atbilstoši spēkā esošajai Eiropas Savienības 

valstīs pieņemtajai standartformai.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

39 13-0001 Yvidually 0,02 mg/3 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 0,02 mg/3 mg

Ethinylestradiolum, 

Drospirenonum

0,02 mg/3 mg 

Kārtridžs un Clyk 

tablešu 

izsniegšanas ierīce 

N30 (1x30); 0,02 

mg/3 mg Kārtridžs 

N30 (1x30); N90 

(3x30); N120 

(4x30); N360 

(12x30)

Bayer Pharma 

AG, Vācija

NL/H/2041/001

/WS/009

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā NL/H/xxxx/WS/063. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem atbilstoši klīniskajām vadlīnijām par zāļu 

mijiedarbību ar hormonāliem kontracepcijas līdzekļiem 

(UKMEC 2011), Pasaules Veselības Organizācijas medicīniskās 

atbilstības kritērijiem par kontracepcijas lietošanu (WHOMEC 

2009) un pēdējo piecu gadu laikā publicētajiem zinātniskajiem 

datiem. Zāļu apraksta 4.5. apakšpunktā pievienota informācija 

par zāļu mijiedarbību ar HIV proteāzes inhibitoriem un 

nenukleozīdajiem reversās transkriptāzes inhibitoriem. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. Informācija par 

zālēm noformēta atbilstoši spēkā esošajai Eiropas Savienības 

valstīs pieņemtajai standartformai.

40 00-0101 Angin-Heel S tablets, 

Tablets

Atropa belladonna, 

Solanum dulcamara, 

Hepar sulfuris, Arnica 

montana, Apis 

mellifica, Phytolacca 

americana, 

Hydrargyrum 

bicyanatum

1 UD Polipropilēna 

trauciņš N50

Biologische 

Heilmittel Heel 

GmbH, Vācija

00-

0101/IA/002/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. Tiek palielināts sērijas 

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

sērijas apjoma diapazonu) samazināšanās līdz 10 reizēm. Grupā 

iekļautas izmaiņas. Tiek samazināts sērijas apjoms.

41 00-0102 Bronchalis-Heel 

tablets, Tablets

Bryonia cretica, 

Hyoscyamus niger, 

Lobelia inflata, 

Psychotria ipecacuanha, 

Kreosotum, Kalium 

stibyltartaricum, 

Lobaria pulmonaria, 

Atropa belladonna

1 UD Polipropilēna 

trauciņš N50

Biologische 

Heilmittel Heel 

GmbH, Vācija

00-

0102/IA/002/G

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

apjoma diapazonu) samazināšanās līdz 10 reizēm. Grupā 

iekļauta izmaiņa. Tiek samazināts sērijas apjoms.; IA B.II.b.4.a 

Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma 

diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar 

pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek palielināts sērijas 

apjoms.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

42 00-0107 Hepeel tablets, 

Tablets

Citrullus colocynthis, 

Veratrum album, 

Phosphorus, Silybum 

marianum, Myristica 

fragrans, Cinchona 

pubescens, 

Chelidonium majus, 

Lycopodium clavatum

1 UD Polipropilēna 

pudelīte N50

Biologische 

Heilmittel Heel 

GmbH, Vācija

00-

0107/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. Tiek palielināts sērijas 

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

sērijas apjoma diapazonu) samazināšanās līdz 10 reizēm. Grupā 

iekļauta izmaiņa. Tiek samazināts sērijas apjoms.

43 00-0110 Klimakt-Heel tablets, 

Tablets

Lachesis, Stannum 

metallicum, Simarouba 

cedron, Strychnos 

ignatii, Sulfur, Sepia 

officinalis, Sanguinaria 

canadensis

1 UD Polipropilēna 

trauciņš N50

Biologische 

Heilmittel Heel 

GmbH, Vācija

00-

0110/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. Tiek palielināts sērijas 

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

sērijas apjoma diapazonu) samazināšanās līdz 10 reizēm. Grupā 

iekļauta izmaiņa. Tiek samazināts sērijas apjoms.

44 05-0159 Ambroxol - BCPP 30 

mg tablets, Tablets, 

30 mg 

Ambroxoli 

hydrochloridum

30 mg PVH/Al 

blisteris N20

BRIZ SIA, 

Latvija

05-

0159/IA/014

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

kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

45 98-0107 Ascophen P tablets, 

Tablets

Acidum 

acetylsalicylicum, 

Paracetamolum, 

Coffeinum

1 UD PVH/Al 

blisteris N10; N20

BRIZ SIA, 

Latvija

98-

0107/IA/019/G

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.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 acetilsalicilskābi 

(Acidum acetylsalicylicum).; 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 

paracetamola (Paracetamolum) sertifikāts no jauna ražotāja.; IA 

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

Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

atjaunotajai monogrāfijai 

46 00-0008 Luivac 3 mg tablets, 

Tablets, 3 mg

Staphylococcus aureus, 

Streptococcus mitis, 

Streptococcus 

pyogenes, 

Streptococcus 

pneumoniae, Klebsiella 

pneumoniae, 

Branhamella 

catarrhalis, 

Haemophilus 

influenzae

3 mg PVH/Al 

blisteris N28; N56

Daiichi Sankyo 

Europe GmbH, 

Vācija

00-

0008/IA/003

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

47 99-0693 Linoladiol N 0.1 mg/g 

vaginal cream, 

Vaginal cream, 0.1 

mg/g 

Estradiolum 2,5 mg/25 g Tūbiņa 

N1; 10 mg/100 g 

Tūbiņa N1; 5 

mg/50 g Tūbiņa N1

Dr. August Wolff 

GmbH & Co. KG 

Arzneimittel, 

Vācija

99-

0693/IA/003

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

instrukcijā, īstenojot Eiropas Savienības pārvērtēšanas 

procedūras atzinumu, ja zāles ietilpst procedūras darbības jomā. 

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

procedūras 19.08.2014 lēmumu C(2014) 6030 aktīvajai vielai 

estradiols lokālai lietošanai (Linoladiols N) svītrota lietošana uz 

ādas ārējo dzimumorgānu apvidū. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

48 99-0693 Linoladiol N 0.1 mg/g 

vaginal cream, 

Vaginal cream, 0.1 

mg/g 

Estradiolum 2,5 mg/25 g Tūbiņa 

N1; 10 mg/100 g 

Tūbiņa N1; 5 

mg/50 g Tūbiņa N1

Dr. August Wolff 

GmbH & Co. KG 

Arzneimittel, 

Vācija

99-0693/IB/004 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 31. panta EK 

pārvērtēšanas procedūras (19.08.2014) lēmumu C(2014)6030 

aktīvajai vielai estradiols lokālai lietošanai (Linoladiol N). 

Iekļauts brīdinājums, ka zāles lietojamas tikai intravagināli un 

maksimāli līdz 4 nedēļām ilgi. Pievienoti detalizētāki 

brīdinājumi par trombembolijas, krūts un endometrija vēža risku 

un to riska faktoriem. Papildināta informācija par mijiedarbību 

ar pretepilepsijas, pretinfekcijas un asinszāli saturošiem 

līdzekļiem. Pievienoti pētījumu dati par venozas 

trombembolijas, išēmiska insulta, koronāro artēriju slimības 

risku. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

49 11-0108 Budenofalk Uno 9 mg 

gastro-resistant 

granules, Gastro-

resistant granules, 9 

mg

Budesonidum 9 mg 

Poliestera/Al/PE 

paciņa N15; N20; 

N30; N50; N60

Dr. Falk Pharma 

GmbH, Vācija

UK/H/2778/00

1/II/006

II C.I.13 Citas izmaiņas, kas nav konkrēti aplūkotas citos šā 

pielikuma punktos un ir saistītas ar pētījumu iesniegšanu 

kompetentajai iestādei. Atjaunota klīniskā dokumentācija pirms 

otrā viļņa procedūras. Pievienoti dati par remisiju pacientiem ar 

vieglu vai vidēji smagu Krona slimību un kolagenozu kolītu. 

Izmaiņas zāļu aprakstā un lietošanas instrukcijā nav 

nepieciešamas.

17



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

50 01-0113 Mucofalk Orange 

3,25 g/5 g granules, 

Granules, 3,25 g/5 g

Plantaginis ovatae 

seminis tegumentum

3,25 g/5 g 

Papīra/PE/Al/PE 

paciņa N20

Dr. Falk Pharma 

GmbH, Vācija

01-

0113/IA/001/G

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

pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes 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.b Primārās 

iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta.

51 10-0549 Gemsol 40 mg/ml 

concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for 

solution for infusion, 

40 mg/ml

Gemcitabinum 1000 mg/25 ml 

Stikla flakons N1; 

2000 mg/50 ml 

Stikla flakons N1; 

200 mg/5 ml Stikla 

flakons N1; N5; 

N10

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

AT/H/0359/001

/IB/013/G

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) ; 

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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52 06-0035 Methotrexate Ebewe 

10 mg/ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 10 mg/ml 

Methotrexatum 10 mg/1 ml Stikla 

flakons N1; 50 

mg/5 ml Stikla 

ampula N10; N5

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

06-0035/II/003 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta un harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Iekļauts brīdinājums par B un 

C hepatīta reaktivēšanos, neiroloģisku blakusparādību rašanos 

pusaudžiem, lietojot kombinācijā ar citarabīnu, mijiedarbība ar 

leflunomīdu, ciprofloksacīnu, protonu sūkņa inhibitoriem, 

citarabīnu un retinoīdiem, papildināts apakšpunkts par lietošanu 

grūtniecības laikā un ietekmi uz fertilitāti, papildinātas 

blakusparādības - paaugstināti aknu enzīmu rādītāji (ļoti bieži), 

alveolīts, caureja (bieži), plaušu fibroze, encefalopātija, 

leikoencefalopātija, pankreatīts, Stīvensa-Džonsona sindroms 

(retāk), parēze, runas traucējumi, faringīts, enterīts, akūts 

hepatīts (reti), hroniska obstruktīva plaušu slimība, aizdusa, 

hepatīta reaktivācija, aknu mazspēja, aknu nekroze (ļoti reti). 

Pievienota informācija par zāļu blakusparādību ziņošanu. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

53 10-0344 Egolanza 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Olanzapinum 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0228/00

3/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Tiek labota zāļu deva zāļu 

apraksta 8. punktā (Reģistrācijas apliecības numurs). Bija: 

Egolanza 16 mg, Reģ. nr. 10-0346; būs: Egolanza 20 mg, Reģ. 

nr. 10-0346.

54 10-0345 Egolanza 15 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 15 mg

Olanzapinum 15 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0228/00

4/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Tiek labota zāļu deva zāļu 

apraksta 8. punktā (Reģistrācijas apliecības numurs). Bija: 

Egolanza 16 mg, Reģ. nr. 10-0346; būs: Egolanza 20 mg, Reģ. 

nr. 10-0346.

55 10-0346 Egolanza 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Olanzapinum 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0228/00

5/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Tiek labota zāļu deva zāļu 

apraksta 8. punktā (Reģistrācijas apliecības numurs). Bija: 

Egolanza 16 mg, Reģ. nr. 10-0346; būs: Egolanza 20 mg, Reģ. 

nr. 10-0346.
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56 10-0342 Egolanza 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Olanzapinum 5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0228/00

1/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Tiek labota zāļu stiprums zāļu 

apraksta 8. punktā (Reģistrācijas apliecības numurs). Bija: 

Egolanza 16 mg, Reģ. nr. 10-0346; būs: Egolanza 20 mg, Reģ. 

nr. 10-0346.

57 10-0343 Egolanza 7.5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 7.5 mg

Olanzapinum 7,5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0228/00

2/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Tiek labota zāļu deva zāļu 

apraksta 8. punktā (Reģistrācijas apliecības numurs). Bija: 

Egolanza 16 mg, Reģ. nr. 10-0346; būs: Egolanza 20 mg, Reģ. 

nr. 10-0346.

58 05-0045 Propoven 1%, 

emulsion for injection 

or infusion, Emulsion 

for injection or 

infusion, 10 mg/ml 

Propofolum 200 mg/20 ml 

Stikla flakons N1; 

N5; N10; 200 

mg/20 ml Stikla 

ampula N5; 1000 

mg/100 ml Stikla 

flakons N10; N1; 

N15; 500 mg/50 ml 

Stikla flakons N10; 

N1; N15

Fresenius Kabi 

Deutschland 

GmbH, Vācija

DE/H/0490/001

/IB/029

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.

59 08-0103 Volulyte 6% solution 

for infusion, Solution 

for infusion, 6 % 

Poly(O-2-hydroxyethyl) 

amylum, Natrii acetas 

trihydricus, Natrii 

chloridum, Potassium 

chloride, Magnesii 

chloridum 

hexahydricum

500 ml Stikla 

pudelīte N1; N10; 

250 ml Poliolefīna 

maiss N1; N20; 

N30; N25; N40; 

500 ml Poliolefīna 

maiss N1; N15; 

N20; 250 ml Stikla 

pudelīte N1; N10

Fresenius Kabi 

Deutschland 

GmbH, Vācija

DE/H/0619/001

/IA/023

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/686/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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60 08-0388 Ceftazidime Fresenius 

Kabi 1000 mg 

powder for solution 

for injection, Powder 

for solution for 

injection, 1000 mg

Ceftazidimum 1000 mg/1 vial 

Stikla flakons N1; 

N10

Fresenius Kabi 

Polska Sp. z o.o., 

Polija

PT/H/0186/002

/IA/012/G

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

minēts dokumentācijā) svītrošana ; IA B.II.e.7.a Iepakojuma 

komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts dokumentācijā) 

svītrošana ; IA B.II.e.7.a Iepakojuma komponenšu vai ierīču 

piegādātāju (ja minēts dokumentācijā) svītrošana ; IA B.II.e.7.a 

Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts 

dokumentācijā) svītrošana 

61 11-0363 Cisatracurium Kabi 2 

mg/ml solution for 

injection or infusion, 

Solution for injection 

or infusion, 2 mg/ml

Cisatracurium 5 mg/2,5 ml Stikla 

ampula N1; N5; 

N10; N50; 10 mg/5 

ml Stikla ampula 

N1; N5; N10; N50; 

20 mg/10 ml Stikla 

ampula N1; N5; 

N10; N50

Fresenius Kabi 

Polska Sp. z o.o., 

Polija

DE/H/2771/001

/IB/008/G

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

aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai ; IB B.I.b.1.c. 

Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi 

; IA B.I.c.2.c Nebūtiska aktīvās vielas primārā iepakojuma 

specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana) ; IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai ; IA B.I.b.1.b Stingrāku 

specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai ; 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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62 11-0363 Cisatracurium Kabi 2 

mg/ml solution for 

injection or infusion, 

Solution for injection 

or infusion, 2 mg/ml

Cisatracurium 5 mg/2,5 ml Stikla 

ampula N1; N5; 

N10; N50; 10 mg/5 

ml Stikla ampula 

N1; N5; N10; N50; 

20 mg/10 ml Stikla 

ampula N1; N5; 

N10; N50

Fresenius Kabi 

Polska Sp. z o.o., 

Polija

DE/H/2771/001

/IB/007/G

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

laika pagarināšana vai noteikšana, pamatojoties uz reālā laika 

datiem (ja apstiprinātajai dokumentācijai nav pievienots Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu) ; 

IA B.I.c.2.c Nebūtiska aktīvās vielas primārā iepakojuma 

specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana) ; IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai ; IA B.I.b.1.b Stingrāku 

specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai ; IA B.I.b.1.b Stingrāku 

specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai ; IB B.I.b.1.c. Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi 
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63 13-0101 Cisatracurium Kabi 5 

mg/ml solution for 

injection or infusion, 

Solution for injection 

or infusion, 5 mg/ml

Cisatracurium 150 mg/30 ml 

Stikla flakons N1; 

N5

Fresenius Kabi 

Polska Sp. z o.o., 

Polija

DE/H/2771/002

/IB/008/G

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

aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai ; IB B.I.b.1.c. 

Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi 

; IA B.I.c.2.c Nebūtiska aktīvās vielas primārā iepakojuma 

specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana) ; IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai ; IA B.I.b.1.b Stingrāku 

specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai ; 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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1 2 3 4 5 6 7 8

64 13-0101 Cisatracurium Kabi 5 

mg/ml solution for 

injection or infusion, 

Solution for injection 

or infusion, 5 mg/ml

Cisatracurium 150 mg/30 ml 

Stikla flakons N1; 

N5

Fresenius Kabi 

Polska Sp. z o.o., 

Polija

DE/H/2771/002

/IB/007/G

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

laika pagarināšana vai noteikšana, pamatojoties uz reālā laika 

datiem (ja apstiprinātajai dokumentācijai nav pievienots Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu) ; 

IA B.I.c.2.c Nebūtiska aktīvās vielas primārā iepakojuma 

specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana) ; IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai ; IA B.I.b.1.b Stingrāku 

specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai ; IA B.I.b.1.b Stingrāku 

specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai ; IB B.I.b.1.c. Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi 

65 08-0389 Ceftazidime Fresenius 

Kabi 2000 mg 

powder for solution 

for injection or 

infusion, Powder for 

solution for injection 

or infusion, 2000 mg

Ceftazidimum 2000 mg Stikla 

pudelīte N1; N10

Fresenius Kabi 

Polska Sp.z.o.o., 

Polija

PT/H/0186/003

/IA/012/G

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

minēts dokumentācijā) svītrošana ; IA B.II.e.7.a Iepakojuma 

komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts dokumentācijā) 

svītrošana ; IA B.II.e.7.a Iepakojuma komponenšu vai ierīču 

piegādātāju (ja minēts dokumentācijā) svītrošana ; IA B.II.e.7.a 

Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts 

dokumentācijā) svītrošana 
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66 08-0387 Ceftazidime Fresenius 

Kabi 500 mg powder 

for solution for 

injection, Powder for 

solution for injection, 

500 mg

Ceftazidimum 500 mg/1 vial 

Stikla flakons N1; 

N10

Fresenius Kabi 

Polska Sp.z.o.o., 

Polija

PT/H/0186/001

/IA/012/G

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

minēts dokumentācijā) svītrošana ; IA B.II.e.7.a Iepakojuma 

komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts dokumentācijā) 

svītrošana ; IA B.II.e.7.a Iepakojuma komponenšu vai ierīču 

piegādātāju (ja minēts dokumentācijā) svītrošana ; IA B.II.e.7.a 

Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts 

dokumentācijā) svītrošana 

67 09-0260 Paclitaxel Kabi 6 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for 

solution for infusion, 

6 mg/ml

Paclitaxelum 600 mg/100 ml 

Stikla flakons N1; 

N5; 100 mg/16,7 

ml Stikla flakons 

N1; N5; 150 mg/25 

ml Stikla flakons 

N1; N5; 300 mg/50 

ml Stikla flakons 

N1; N5; 30 mg/5 

ml Stikla flakons 

N1; N5

Fresenius Kabi 

Polska Sp.z.o.o., 

Polija

UK/H/1335/00

1/IB/023

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

iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 

paklitaksela sertifikāts no jauna ražotāja.

68 05-0261 Convulex 100 mg/ml 

solution for 

injection/concentrate 

for solution for 

infusion, Solution for 

injection/concentrate 

for solution for 

infusion, 100 mg/ml 

Natrii valproas 500 mg/5 ml 

Ampula N5

G.L. Pharma 

GmbH, Austrija

05-0261/IB/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. 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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69 99-0604 Convulex 150 mg 

gastro-resistant 

capsules, soft, Gastro-

resistant capsules, 

soft, 150 mg 

Acidum valproicum 150 mg PVH/Al 

blisteris N100; 150 

mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N100

G.L. Pharma 

GmbH, Austrija

99-0604/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 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.

70 99-0605 Convulex 300 mg 

gastro-resistant 

capsules, soft, Gastro-

resistant capsules, 

soft, 300 mg 

Acidum valproicum 300 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N100; 300 mg 

PVH/Al blisteris 

N100

G.L. Pharma 

GmbH, Austrija

99-0605/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 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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71 99-0608 Convulex 300 mg/ml 

oral solution, Oral 

solution, 300 mg/ml 

Natrii valproas 30 g/100 ml Stikla 

pudelīte N1

G.L. Pharma 

GmbH, Austrija

99-0608/IB/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. 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.

72 99-0607 Convulex 50 mg/ml 

syrup, Syrup, 50 

mg/ml

Natrii valproas 5 g/100 ml Stikla 

pudelīte N1

G.L. Pharma 

GmbH, Austrija

99-0607/IB/004 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 (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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73 99-0606 Convulex 500 mg 

gastro-resistant 

capsules, soft, Gastro-

resistant capsules, 

soft, 500 mg 

Acidum valproicum 500 mg PVH/Al 

blisteris N100; 500 

mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N100

G.L. Pharma 

GmbH, Austrija

99-0606/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 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.

74 03-0393 Convulex retard 300 

mg prolonged release 

tablets , Prolonged-

release tablets, 300 

mg

Natrii valproas 300 mg PP tūba 

N50; N100; 300 

mg ABPE pudelīte 

N50; N100; 300 

mg Stikla pudelīte 

(dzintarkrāsas) 

N50; N100

G.L. Pharma 

GmbH, Austrija

03-0393/IB/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. 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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75 03-0394 Convulex retard 500 

mg prolonged release 

tablets , Prolonged-

release tablets, 500 

mg 

Natrii valproas 500 mg PP tūba 

N50; N100; 500 

mg Stikla pudelīte 

(dzintarkrāsas) 

N50; N100; 500 

mg ABPE pudelīte 

N50; N100

G.L. Pharma 

GmbH, Austrija

03-0394/IB/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. 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.

76 02-0040 Differin 1 mg/g 

cream, Cream, 1 mg/g

Adapalenum 30 mg/30 g 

Alumīnija tūba N1

Galderma 

International, 

Francija

02-

0040/IA/003

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

77 02-0039 Differin 1 mg/g gel, 

Gel, 1 mg/g 

Adapalenum 30 mg/30 g 

Polietilēna tūbiņa 

N1

Galderma 

International, 

Francija

02-

0039/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.

78 98-0496 Loceryl 50 mg/ml 

Nail Lacquer, Nail 

lacquer, 50 mg/ml

Amorolfinum 125 mg/2,5 ml 

Stikla pudelīte N1

Galderma 

International, 

Francija

98-

0496/IA/005

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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79 03-0407 Rozex 7,5 mg/g gel, 

Gel, 7,5 mg/g 

Metronidazolum 112,5 mg/15 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 225 mg/30 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 375 mg/50 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1

Galderma 

International, 

Francija

03-

0407/IA/005

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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07-037880 II B.II.a.3.b2 Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas): 

vienas vai vairāku palīgvielu kvalitatīvās vai kvantitatīvās 

izmaiņas, kas var būtiski ietekmēt zāļu drošumu, kvalitāti vai 

iedarbīgumu ; IB B.II.a.2.a Zāļu formas vai izmēru izmaiņas: 

tabletes, kapsulas, svecītes un pesāriji ar ātru aktīvās vielas 

atbrīvošanu. Grupā iekļauta izmaiņa.; II B.II.b.3.b. Būtiskas 

izmaiņas gatavā produkta, tai skaitā gatavā produkta ražošanā 

izmantotā starpprodukta ražošanas procesā, kas var būtiski 

ietekmēt zāļu kvalitāti, drošumu un iedarbīgumu ; II B.II.b.4.d 

Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma 

diapazonu) izmaiņas, kas attiecas uz pārējām zāļu formām, ko 

ražo sarežģītā ražošanas procesā ; II B.II.b.4.d Gatavā produkta 

sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazonu) izmaiņas, kas 

attiecas uz pārējām zāļu formām, ko ražo sarežģītā ražošanas 

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

iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: nesterilas zāļu formas. 

Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.II.e.6.a Izmaiņas, kas attiecas uz 

jebkuru (primārā) iepakojuma materiāla daļu, kas nesaskaras ar 

gatavo produktu (piemēram, noņemamu vāciņu krāsa, krāsu 

koda gredzeni uz ampulām, adatu aizsargu maiņa (izmantota 

citāda plastmasa)) un kas skar produkta informāciju ; IB 

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

ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas ; IA B.II.d.1.d 

Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā 

produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra 

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

procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IB B.II.b.5.z 

Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, 

kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā. Citas izmaiņas ; 

IB B.II.d.1.g Specifikācijas parametra pievienošana vai 

aizstāšana(izņemot attiecībā uz bioloģiskās vai 

imunoloģiskāsizcelsmes produktu) drošuma vai kvalitātes 

apsvēruma dēļ ; 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) ; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta 

testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; II 

B.II.b.5.e Ražošanas gaitā veicama apstiprinātā testa 

ierobežojumu paplašināšana, kas var būtiski ietekmēt gatavā 

produkta vispārējo kvalitāti ; II B.II.f.1.d Gatavā produkta vai 

atšķaidītā/sajauktā produkta glabāšanas nosacījumu izmaiņas. 

Tiek veiktas izmaiņas gatavā produkta uzglabāšanas apstākļos.

DK/H/1080/00

1/II/010/G

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

75 mcg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N28 

(28x1); N84 (28x3)

DesogestrelumAzalia 75 microgram 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

75 mcg
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81 11-0176 Daylette 3 mg/0.02 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 3 mg/0.02 mg

Drospirenonum, 

Ethinylestradiolum

3 mg/0,02 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N28 (1 x 

28); N84 (3 x 28); 

N168 (6 x 28); 

N364 (13 x 28)

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0263/00

1/IA/007

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Izmaiņas ietilpst procedūrā HU/H/xxxx/IA/013/G. Tiek 

atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu drospirenons.

82 07-0382 Dolforin 100 

micrograms/hour 

transdermal patch, 

Transdermal patch, 

100 micrograms/hour

Fentanylum 19,2 mg 

Poliestera/Al/PP 

paciņa N5; N10; 

N20; 19,2 mg 

Papīra/PET/Al/PA

N paciņa N5; N10; 

N20

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0370/00

4/IA/020/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 fentanilu.

83 07-0379 Dolforin 25 

micrograms/hour 

transdermal patch, 

Transdermal patch, 

25 micrograms/hour

Fentanylum 4,8 mg 

Papīra/PET/Al/PA

N paciņa N5; N10; 

N20; 4,8 mg 

Poliestera/Al/PP 

paciņa N5; N10; 

N20

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0370/00

1/IA/020/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 fentanilu.

07-037880 II B.II.a.3.b2 Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas): 

vienas vai vairāku palīgvielu kvalitatīvās vai kvantitatīvās 

izmaiņas, kas var būtiski ietekmēt zāļu drošumu, kvalitāti vai 

iedarbīgumu ; IB B.II.a.2.a Zāļu formas vai izmēru izmaiņas: 

tabletes, kapsulas, svecītes un pesāriji ar ātru aktīvās vielas 

atbrīvošanu. Grupā iekļauta izmaiņa.; II B.II.b.3.b. Būtiskas 

izmaiņas gatavā produkta, tai skaitā gatavā produkta ražošanā 

izmantotā starpprodukta ražošanas procesā, kas var būtiski 

ietekmēt zāļu kvalitāti, drošumu un iedarbīgumu ; II B.II.b.4.d 

Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma 

diapazonu) izmaiņas, kas attiecas uz pārējām zāļu formām, ko 

ražo sarežģītā ražošanas procesā ; II B.II.b.4.d Gatavā produkta 

sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazonu) izmaiņas, kas 

attiecas uz pārējām zāļu formām, ko ražo sarežģītā ražošanas 

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

iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: nesterilas zāļu formas. 

Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.II.e.6.a Izmaiņas, kas attiecas uz 

jebkuru (primārā) iepakojuma materiāla daļu, kas nesaskaras ar 

gatavo produktu (piemēram, noņemamu vāciņu krāsa, krāsu 

koda gredzeni uz ampulām, adatu aizsargu maiņa (izmantota 

citāda plastmasa)) un kas skar produkta informāciju ; IB 

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

ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas ; IA B.II.d.1.d 

Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā 

produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra 

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

procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IB B.II.b.5.z 

Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, 

kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā. Citas izmaiņas ; 

IB B.II.d.1.g Specifikācijas parametra pievienošana vai 

aizstāšana(izņemot attiecībā uz bioloģiskās vai 

imunoloģiskāsizcelsmes produktu) drošuma vai kvalitātes 

apsvēruma dēļ ; 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) ; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta 

testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; II 

B.II.b.5.e Ražošanas gaitā veicama apstiprinātā testa 

ierobežojumu paplašināšana, kas var būtiski ietekmēt gatavā 

produkta vispārējo kvalitāti ; II B.II.f.1.d Gatavā produkta vai 

atšķaidītā/sajauktā produkta glabāšanas nosacījumu izmaiņas. 

Tiek veiktas izmaiņas gatavā produkta uzglabāšanas apstākļos.

DK/H/1080/00

1/II/010/G

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

75 mcg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N28 

(28x1); N84 (28x3)

DesogestrelumAzalia 75 microgram 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

75 mcg
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84 07-0380 Dolforin 50 

micrograms/hour 

transdermal patch, 

Transdermal patch, 

50 micrograms/hour

Fentanylum 9,6 mg 

Papīra/PET/Al/PA

N paciņa N5; N10; 

N20; 9,6 mg 

Poliestera/Al/PP 

paciņa N5; N10; 

N20

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0370/00

2/IA/020/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 fentanilu.

85 07-0381 Dolforin 75 

micrograms/hour 

transdermal patch, 

Transdermal patch, 

75 micrograms/hour

Fentanylum 14,4 mg 

Poliestera/Al/PP 

paciņa N5; N10; 

N20; 14,4 mg 

Papīra/PET/Al/PA

N paciņa N5; N10; 

N20

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0370/00

3/IA/020/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 fentanilu.

86 04-0410 Avodart 0.5 mg 

capsules, soft, 

Capsules, soft, 0.5 mg 

Dutasteridum 0,5 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N30; N10; 

N50; N60; N90

Glaxo Group 

Ltd., Lielbritānija

SE/H/0304/001

/IB/069

IB B.III.2.a1 Izmaiņas iepriekš farmakopejā neiekļautas aktīvās 

vielas specifikācijā(-ās), kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību 

Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai 

87 00-0452 EnaHexal 20 mg 

tablets, Tablets, 20 

mg

Enalaprili maleas 20 mg Al/Al 

blisteris N30; 

N100; N60; N120

Hexal AG, Vācija 00-

0452/IA/009

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 
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88 02-0348 Loratin 10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg 

Loratadinum 10 mg Blisteris 

N30

Hexal AG, Vācija 02-0348/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 un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta 4.6 

apakšpunkts papildināts ar informāciju, ka grūtniecības periodā 

netika uzrādīta ne loratadīna radītas malformācijas, ne toksiska 

ietekme uz augli/jaundzimušo; 4.8 apakšpunkts papildināts ar 

sekojošām blakusparādībām – paaugstinātas jutības reakcijas, 

tai skaitā angioedēma un anafilakse, un krampji. Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas 

Savienības valstīs apstiprinātajai standartformai (3.versija, 

04/2013).

89 02-0349 Loratin express 10 mg 

tablets, Tablets, 10 

mg 

Loratadinum 10 mg Blisteris N7; 

N10

Hexal AG, Vācija 02-0349/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 un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta 4.6 

apakšpunkts papildināts ar informāciju, ka grūtniecības periodā 

netika uzrādīta ne loratadīna radītas malformācijas, ne toksiska 

ietekme uz augli/jaundzimušo; 4.8 apakšpunkts papildināts ar 

sekojošām blakusparādībām – paaugstinātas jutības reakcijas, 

tai skaitā angioedēma un anafilakse, un krampji. Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas 

Savienības valstīs apstiprinātajai standartformai (3.versija, 

04/2013).

90 04-0121 MoxonidinHEXAL 

0,2 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 0,2 mg 

Moxonidinum 0,2 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N10; N20; 

N28; N50; N98; 

N100; N400

Hexal AG, Vācija 04-

0121/IA/009/G

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

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā: 

ražošanas gaitā veicama nebūtiska testa svītrošana. Grupā 

iekļautas izmaiņas; IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas 

parametra svītrošana no gatavā produkta specifikācijas 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) 
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91 04-0123 MoxonidinHEXAL 

0,4 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 0,4 mg 

Moxonidinum 0,4 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N10; N20; 

N28; N50; N98; 

N100; N400

Hexal AG, Vācija 04-

0123/IA/009/G

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

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā: 

ražošanas gaitā veicama nebūtiska testa svītrošana. Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas 

parametra svītrošana no gatavā produkta specifikācijas 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) 

92 10-0398 Imipenem/Cilastatin 

Hospira 500 mg/500 

mg powder for 

solution for infusion, 

Powder for solution 

for infusion, 500 

mg/500 mg

Imipenemum, 

Cilastatinum

100 ml Stikla 

flakons N1; 20 ml 

Stikla flakons N5

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

PT/H/0287/001

/IB/016

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

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa 

izmaiņas 

93 10-0620 Meropenem Hospira 

1 g powder for 

solution for injection 

or infusion, Powder 

for solution for 

injection or infusion, 

1 g

Meropenemum 1 g Stikla flakons 

N10; N1

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

DK/H/1699/00

2/IB/015

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

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa 

izmaiņas 

94 10-0621 Meropenem Hospira 

500 mg powder for 

solution for injection 

or infusion, Powder 

for solution for 

injection or infusion, 

500 mg

Meropenemum 500 mg Stikla 

flakons N10; N1

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

DK/H/1699/00

1/IB/015

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

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa 

izmaiņas 

35



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

95 05-0156 Forlax 10 g powder 

for oral solution, 

Powder for oral 

solution, 10 g 

Macrogolum 10 g Papīra/Al/PE 

paciņa N10; N20; 

N50; N100

Ipsen Pharma 

SAS, Francija

FR/H/0198/001

/II/045

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. 4.4. apakšpunktā iekļauts brīdinājums par 

paaugstinātu jutību pret zālēm, kas satur makrogolu. 4.8. 

apakšpunktā pievienota informācija par blakusparādību 

ziņošanu. 4.9. apakšpunkts papildināts ar pārdozēšanas 

simptomiem- caureja, sāpes vēderā, vemšana. Veiktas 

redakcionālas izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

96 05-0155 Forlax 4 g powder for 

oral solution, Powder 

for oral solution, 4 g 

Macrogolum 4 g Papīra/Al/PE 

paciņa N10; N20; 

N50; N30

Ipsen Pharma 

SAS, Francija

FR/H/0198/002

/II/045

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. 4.4. apakšpunktā iekļauts brīdinājums par 

paaugstinātu jutību pret zālēm, kas satur makrogolu. 4.8. 

apakšpunktā pievienota informācija par blakusparādību 

ziņošanu. 4.9. apakšpunkts papildināts ar pārdozēšanas 

simptomiem- caureja, sāpes vēderā, vemšana. Veiktas 

redakcionālas izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

97 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/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Lietošanas instrukcijas 2. punktā 

"Kas Jums jāzina pirms Prenewel 2mg/0,625mg tablešu 

lietošanas" labots atbilstoši angļu tekstiem; bija: ja Jums ir 

patoloģiski zems vai augsts kālija līmenis asinīs; būs: ja Jums ir 

hipokaliēmija (patoloģiski zems kālija līmenis asinīs). 
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98 10-0654 Asolfena 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Solifenacini succinas 10 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N30; N50; 

N60; N90; N100; 

10 mg ABPE 

pudele N250

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

SK/H/0128/002

/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Zāļu aprakstā labota neprecīzi 

iztulkotā kontrindikācija. Teksts: "Pacienti ar smagu nieru 

mazspēju vai vidēji smagiem aknu darbības traucējumiem, kā 

arī pacienti, kuri saņem spēcīgu CYP3A4 inhibitoru terapiju, 

piemēram, ketokonazolu (skatīt 4.5. apakšpunktu)" aizstāts ar: 

"Pacienti ar smagu nieru mazspēju vai vidēji smagiem aknu 

darbības traucējumiem, kuri vienlaicīgi saņem spēcīgu CYP3A4 

inhibitoru terapiju, piemēram, ketokonazolu (skatīt 4.5. 

apakšpunktu)". Izmaiņas lietošanas instrukcijā nav 

nepieciešamas.

99 10-0655 Asolfena 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Solifenacini succinas 5 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N30; N50; 

N60; N90; N100; 5 

mg ABPE pudele 

N250

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

SK/H/0128/001

/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Zāļu aprakstā labota neprecīzi 

iztulkotā kontrindikācija. Teksts: "Pacienti ar smagu nieru 

mazspēju vai vidēji smagiem aknu darbības traucējumiem, kā 

arī pacienti, kuri saņem spēcīgu CYP3A4 inhibitoru terapiju, 

piemēram, ketokonazolu (skatīt 4.5. apakšpunktu)" aizstāts ar: 

"Pacienti ar smagu nieru mazspēju vai vidēji smagiem aknu 

darbības traucējumiem, kuri vienlaicīgi saņem spēcīgu CYP3A4 

inhibitoru terapiju, piemēram, ketokonazolu (skatīt 4.5. 

apakšpunktu)". Izmaiņas lietošanas instrukcijā nav 

nepieciešamas.

100 11-0196 Galsya SR 16 mg 

prolonged-release 

capsules, hard , 

Prolonged release 

capsules, hard, 16 mg 

Galantamini 

hydrobromidum

16 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N56; 

N60; N84; N90; 

N100; 16 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N56; 

N60; N84; N90; 

N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

SI/H/0118/002/

IA/010

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

testa procedūrā 

37



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

101 11-0197 Galsya SR 24 mg 

prolonged-release 

capsules, hard , 

Prolonged release 

capsules, hard, 24 mg 

Galantamini 

hydrobromidum

24 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N56; 

N60; N84; N90; 

N100; 24 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N56; 

N60; N84; N90; 

N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

SI/H/0118/003/

IA/010

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

testa procedūrā 

102 11-0195 Galsya SR 8 mg 

prolonged-release 

capsules, hard , 

Prolonged release 

capsules, hard, 8 mg

Galantamini 

hydrobromidum

8 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N56; 

N60; N84; N90; 

N100; 8 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N56; 

N60; N84; N90; 

N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

SI/H/0118/001/

IA/010

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

testa procedūrā 

103 02-0364 Septolete plus 

menthol 1 mg/5 mg 

lozenges, Lozenges, 1 

mg/5 mg

Benzocainum, 

Cetylpyridinii 

chloridum

1 mg/5 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N18

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

02-

0364/IA/004

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

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Tiek veiktas 

nelielas izmaiņas aktīvās vielas testa procedūrā.

104 95-0052 Sulfasalazine Krka 

500 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 500 mg

Sulfasalazinum 500 mg PVH/Al 

blisteris N50

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

95-

0052/IA/002/G

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

pievienošana. 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.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2
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105 12-0037 Broncophen Sine 

syrup, Syrup, 0,12 g + 

3,33g/15 ml

Thymi herbae 

extractum siccum, 

Althaeae radicis 

syrupus

120 ml Stikla 

pudele N1

Kwizda Pharma 

GmbH, Austrija

12-

0037/IA/003

IA B.I.d.1.a1 Aktīvās vielas atkārtota testa perioda/uzglabāšanas 

laika saīsināšana (ja apstiprinātajai dokumentācijai nav 

pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts par 

atkārtota testa periodu) 

106 12-0037 Broncophen Sine 

syrup, Syrup, 0,12 g + 

3,33g/15 ml

Thymi herbae 

extractum siccum, 

Althaeae radicis 

syrupus

120 ml Stikla 

pudele N1

Kwizda Pharma 

GmbH, Austrija

12-0037/II/001 II B.I.a.1.g Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 

neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts un jaunā 

aktīvās vielas ražotāja pieteikums nav pamatots ar DMF un ir 

jāveic būtiskas izmaiņas kvalitātes dokumentācijas attiecīgās 

sadaļās. Aktīvās vielas timiāna lakstu sausā ekstrakta ražotāja 

izmaiņas.

107 12-0038 Broncophen Synergus 

pastilles, Pastilles, 

59,5 mg

Thymi herbae 

extractum siccum

59,5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N20

Kwizda Pharma 

GmbH, Austrija

12-

0038/IB/003/G

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

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IA 

B.I.d.1.a1 Aktīvās vielas atkārtota testa perioda/uzglabāšanas 

laika saīsināšana (ja apstiprinātajai dokumentācijai nav 

pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts par 

atkārtota testa periodu) ; 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 

108 12-0038 Broncophen Synergus 

pastilles, Pastilles, 

59,5 mg

Thymi herbae 

extractum siccum

59,5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N20

Kwizda Pharma 

GmbH, Austrija

12-0038/II/001 II B.I.a.1.g Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 

neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts un jaunā 

aktīvās vielas ražotāja pieteikums nav pamatots ar DMF un ir 

jāveic būtiskas izmaiņas kvalitātes dokumentācijas attiecīgās 

sadaļās. Aktīvās vielas timiāna lakstu sausā ekstrakta ražotāja 

izmaiņas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2
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109 14-0097 Diener 2 mg/0,03 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 2 

mg/0,03 mg

Dienogestum, 

Ethinylestradiolum

2 mg/0,03 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N21; N63 (3x21); 

N126 (6x21)

Laboratorios 

Leon Farma SA, 

Spānija

DE/H/3556/001

//IB/001

IB C.I.1.b. Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai lietošanas 

instrukcijā, īstenojot Eiropas Savienības pārvērtēšanas 

procedūras atzinumu, ja zāles neietilpst procedūras darbības 

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

RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Papildināta drošuma 

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

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

dienogestam/ 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.

110 13-0245 Flutensif 1.5 mg/10 

mg modified-release 

tablets, Modified-

release tablets, 1.5 

mg/10 mg

Indapamidum, 

Amlodipinum

1,5 mg/10 mg 

PVH/Al blisteris 

N15; N30; N60; 

N90; 1,5 mg/10 mg 

ABPE pudele 

N100; N500 

(5X100)

Les Laboratoires 

Servier, Francija

NL/H/2639/002

/IA/004

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 amlodipīna besilāts.

111 13-0245 Flutensif 1.5 mg/10 

mg modified-release 

tablets, Modified-

release tablets, 1.5 

mg/10 mg

Indapamidum, 

Amlodipinum

1,5 mg/10 mg 

PVH/Al blisteris 

N15; N30; N60; 

N90; 1,5 mg/10 mg 

ABPE pudele 

N100; N500 

(5X100)

Les Laboratoires 

Servier, Francija

NL/H/2639/002

/IB/005/G

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). 

Grupā iekļauta izmaiņa. ; 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 indapamīds.
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112 13-0244 Flutensif 1.5 mg/5 mg 

modified-release 

tablets, Modified-

release tablets, 1.5 

mg/5 mg

Indapamidum, 

Amlodipinum

1,5 mg/5 mg ABPE 

pudele N100; 

N500 (5X100); 1,5 

mg/5 mg PVH/Al 

blisteris N15; N30; 

N60; N90

Les Laboratoires 

Servier, Francija

NL/H/2639/001

/IA/004

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 amlodipīna besilāts.

113 13-0244 Flutensif 1.5 mg/5 mg 

modified-release 

tablets, Modified-

release tablets, 1.5 

mg/5 mg

Indapamidum, 

Amlodipinum

1,5 mg/5 mg ABPE 

pudele N100; 

N500 (5X100); 1,5 

mg/5 mg PVH/Al 

blisteris N15; N30; 

N60; N90

Les Laboratoires 

Servier, Francija

NL/H/2639/001

/IB/005/G

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). 

Grupā iekļauta izmaiņa. ; 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 indapamīds.
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114 07-0015 Noliprel Arginine 2,5 

mg/0,625 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 2,5 

mg/0,625 mg

Perindoprili argininum, 

Indapamidum

2,5 mg/0,625 mg 

Polipropilēna 

trauciņš N14 

(1x14); N20 

(1x20); N28 

(1x28); N30 

(1x30); N50 

(1x50); N56 

(2x28); N60 

(2x30); N90 

(3x30); N100 

(2x50); N500 

(10x50)

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0130/003

/WS/099

IB B.I.b.1.c. Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi . Izmaiņas iekļautas procedūrā 

FR/H/xxxx/WS/021. Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas 

iekļautas procedūrā FR/H/xxxx/WS/021. Grupā iekļauta 

izmaiņa.; 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. 

Izmaiņas ietilpst procedūrā FR/H/xxxx/WS/021. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu indapamīdu. ; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas 

iekļautas procedūrā FR/H/xxxx/WS/021. Grupā iekļauta 

izmaiņa.; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai 

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas iekļautas procedūrā 

FR/H/xxxx/WS/021. Grupā iekļauta izmaiņa.
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115 07-0016 Noliprel Forte 

Arginine 5 mg/1,25 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 5 mg/1,25 mg 

Perindoprili argininum, 

Indapamidum

5 mg/1,25 mg 

Polipropilēna 

trauciņš N14 

(1x14); N20 

(1x20); N28 

(1x28); N30 

(1x30); N50 

(1x50); N56 

(2x28); N60 

(2x30); N90 

(3x30); N100 

(2x50); N500 

(10x50)

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0130/004

//WS/099

IB B.I.b.1.c. Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi . Izmaiņas iekļautas procedūrā 

FR/H/xxxx/WS/021. Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas 

iekļautas procedūrā FR/H/xxxx/WS/021. Grupā iekļauta 

izmaiņa.; 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. 

Izmaiņas ietilpst procedūrā FR/H/xxxx/WS/021. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu indapamīdu. ; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas 

iekļautas procedūrā FR/H/xxxx/WS/021. Grupā iekļauta 

izmaiņa.; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai 

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas iekļautas procedūrā 

FR/H/xxxx/WS/021. Grupā iekļauta izmaiņa.
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116 07-0017 Perindopril 

Arginine/Indapamide 

Servier 2,5 mg/0,625 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 2,5 mg/0,625 

mg

Perindoprili argininum, 

Indapamidum

2,5 mg/0,625 mg 

Polipropilēna 

trauciņš N14 

(1x14); N20 

(1x20); N28 

(1x28); N30 

(1x30); N50 

(1x50); N56 

(2x28); N60 

(2x30); N90 

(3x30); N100 

(2x50); N500 

(10x50)

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0131/003

/WS/086

IB B.I.b.1.c. Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi . Izmaiņas iekļautas procedūrā 

FR/H/xxxx/WS/021. Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas 

iekļautas procedūrā FR/H/xxxx/WS/021. Grupā iekļauta 

izmaiņa.; 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. 

Izmaiņas ietilpst procedūrā FR/H/xxxx/WS/021. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu indapamīdu. ; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas 

iekļautas procedūrā FR/H/xxxx/WS/021. Grupā iekļauta 

izmaiņa.; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai 

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas iekļautas procedūrā 

FR/H/xxxx/WS/021. Grupā iekļauta izmaiņa.
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117 07-0018 Prestarium Combi 

Arginine 5 mg/1,25 

mg film-coated tablets 

, Film-coated tablets, 

5 mg/1,25 mg 

Perindoprili argininum, 

Indapamidum

5 mg/1,25 mg 

Polipropilēna 

trauciņš N14 

(1x14); N20 

(1x20); N28 

(1x28); N30 

(1x30); N50 

(1x50); N56 

(2x28); N60 

(2x30); N90 

(3x30); N100 

(2x50); N500 

(10x50)

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0131/004

/WS/086

IB B.I.b.1.c. Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi . Izmaiņas iekļautas procedūrā 

FR/H/xxxx/WS/021. Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas 

iekļautas procedūrā FR/H/xxxx/WS/021. Grupā iekļauta 

izmaiņa.; 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. 

Izmaiņas ietilpst procedūrā FR/H/xxxx/WS/021. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu indapamīdu. ; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas 

iekļautas procedūrā FR/H/xxxx/WS/021. Grupā iekļauta 

izmaiņa.; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai 

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas iekļautas procedūrā 

FR/H/xxxx/WS/021. Grupā iekļauta izmaiņa.

118 13-0247 Tertensam 1.5 mg/10 

mg modified-release 

tablets, Modified-

release tablets, 1.5 

mg/10 mg

Indapamidum, 

Amlodipinum

1,5 mg/10 mg 

PVH/Al blisteris 

N15; N30; N60; 

N90; 1,5 mg/10 mg 

ABPE pudele 

N100; N500 

(5x100)

Les Laboratoires 

Servier, Francija

NL/H/2637/002

/IA/004

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 amlodipīna besilāts.
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119 13-0246 Tertensam 1.5 mg/5 

mg modified-release 

tablets, Modified-

release tablets, 1.5 

mg/5 mg

Indapamidum, 

Amlodipinum

1,5 mg/5 mg ABPE 

pudele N100; 

N500 (5X100); 1,5 

mg/5 mg PVH/Al 

blisteris N15; N30; 

N60; N90

Les Laboratoires 

Servier, Francija

NL/H/2637/001

/IA/004

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 amlodipīna besilāts.

120 05-0157 Tertensif SR 1,5 mg 

prolonged-release 

film-coated tablets, 

Prolonged release 

film-coated tablets, 

1,5 mg 

Indapamidum 1,5 mg PVH/Al 

blisteris N30; N10; 

N14; N15; N20; 

N50; N60; N90; 

N100

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0100/001

/WS/041

IB B.I.b.1.c. Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi . Izmaiņas iekļautas procedūrā 

FR/H/xxxx/WS/021. Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas 

iekļautas procedūrā FR/H/xxxx/WS/021. Grupā iekļauta 

izmaiņa.; 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. 

Izmaiņas ietilpst procedūrā FR/H/xxxx/WS/021. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu indapamīdu. ; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas 

iekļautas procedūrā FR/H/xxxx/WS/021. Grupā iekļauta 

izmaiņa.; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai 

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas iekļautas procedūrā 

FR/H/xxxx/WS/021. Grupā iekļauta izmaiņa.
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121 03-0304 BCG-medac powder 

and solvent for 

suspension for 

intravesical use, 

Powder and solvent 

for suspension for 

intravesical use

BCG (Bacillus 

Calmette-Guerin) 

1 mg Flakons N1; 

N3; N5

Medac 

Gesellschaft für 

klinische 

Spezialpräparate 

mbH, Vācija

03-0304/IB/003 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Izmaiņas lietošanas instrukcijā, kas veiktas saskaņā ar 

Saprotamības testa rezultātiem. Iesniegts saprotamības tests. 

Lietošanas instrukcija ar nelielām redakcionālām izmaiņām, 

atbilst zāļu aprakstam.

122 10-0461 Medikinet XL 10 mg 

prolonged release 

capsules, hard, 

Prolonged release 

capsules, hard, 10 mg

Methylphenidati 

hydrochloridum

10 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N30

Medice 

Arzneimittel 

Putter GmbH & 

Co.KG, Vācija

DE/H/2223/002

/II/009

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

apjoma diapazonu) izmaiņas, kas attiecas uz pārējām zāļu 

formām, ko ražo sarežģītā ražošanas procesā. Tiek mainīts 

sērijas apjoms.

123 10-0462 Medikinet XL 20 mg 

prolonged release 

capsules, hard, 

Prolonged release 

capsules, hard, 20 mg

Methylphenidati 

hydrochloridum

20 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N30

Medice 

Arzneimittel 

Putter GmbH & 

Co.KG, Vācija

DE/H/2223/003

/II/009

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

apjoma diapazonu) izmaiņas, kas attiecas uz pārējām zāļu 

formām, ko ražo sarežģītā ražošanas procesā. Tiek mainīts 

sērijas apjoms.

124 10-0463 Medikinet XL 30 mg 

prolonged release 

capsules, hard, 

Prolonged release 

capsules, hard, 30 mg

Methylphenidati 

hydrochloridum

30 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N30

Medice 

Arzneimittel 

Putter GmbH & 

Co.KG, Vācija

DE/H/2223/004

/II/009

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

apjoma diapazonu) izmaiņas, kas attiecas uz pārējām zāļu 

formām, ko ražo sarežģītā ražošanas procesā. Tiek mainīts 

sērijas apjoms.

125 10-0464 Medikinet XL 40 mg 

prolonged release 

capsules, hard, 

Prolonged release 

capsules, hard, 40 mg

Methylphenidati 

hydrochloridum

40 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N30

Medice 

Arzneimittel 

Putter GmbH & 

Co.KG, Vācija

DE/H/2223/005

/II/009

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

apjoma diapazonu) izmaiņas, kas attiecas uz pārējām zāļu 

formām, ko ražo sarežģītā ražošanas procesā. Tiek mainīts 

sērijas apjoms.
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126 10-0448 Medikinet XL 5 mg 

prolonged release 

capsules, hard, 

Prolonged release 

capsules, hard, 5 mg

Methylphenidati 

hydrochloridum

5 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N30

Medice 

Arzneimittel 

Putter GmbH & 

Co.KG, Vācija

DE/H/2223/001

/II/009

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

apjoma diapazonu) izmaiņas, kas attiecas uz pārējām zāļu 

formām, ko ražo sarežģītā ražošanas procesā. Tiek mainīts 

sērijas apjoms.

127 05-0631 Mesar Plus 20 

mg/12.5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 

mg/12.5 mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Hydrochlorothiazidum

20 mg/12,5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

vienas devas 

blisteris N10; N50; 

N500; 20 mg/12,5 

mg PA/Al/PVH//Al 

blisteris N14; N28; 

N56; N98; N30; 

N84; N90; N280

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg 

S.A., 

Luksemburga

DE/H/0525/001

/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Zāļu aprakstā un lietošanas 

instrukcijā iekļautas iepriekš, procedūrā DE/H/0525/001-004-

/WS/052 apstiprinātās izmaiņas- informācija par zāļu 

mijiedarbību ar žultskābju sekvestrantu kosevelamu.

128 05-0632 Mesar Plus 20 mg/25 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 20 mg/25 mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Hydrochlorothiazidum

20 mg/25 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N14; N28; 

N56; N98; N30; 

N84; N90; N280; 

20 mg/25 mg 

PA/Al/PVH//Al 

vienas devas 

blisteris N10; N50; 

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg 

S.A., 

Luksemburga

DE/H/0525/002

/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Zāļu aprakstā un lietošanas 

instrukcijā iekļautas iepriekš, procedūrā DE/H/0525/001-004-

/WS/052 apstiprinātās izmaiņas- informācija par zāļu 

mijiedarbību ar žultskābju sekvestrantu kosevelamu.

129 10-0145 Mesar Plus 40 

mg/12.5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 

mg/12.5 mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Hydrochlorothiazidum

40 mg/12,5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N28; N56; 

N98

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg 

S.A., 

Luksemburga

DE/H/0525/003

/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Zāļu aprakstā un lietošanas 

instrukcijā iekļautas iepriekš, procedūrā DE/H/0525/001-004-

/WS/052 apstiprinātās izmaiņas- informācija par zāļu 

mijiedarbību ar žultskābju sekvestrantu kosevelamu.
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130 10-0146 Mesar Plus 40 mg/25 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 40 mg/25 mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Hydrochlorothiazidum

40 mg/25 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N28; N56; 

N98

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg 

S.A., 

Luksemburga

DE/H/0525/004

/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Zāļu aprakstā un lietošanas 

instrukcijā iekļautas iepriekš, procedūrā DE/H/0525/001-004-

/WS/052 apstiprinātās izmaiņas- informācija par zāļu 

mijiedarbību ar žultskābju sekvestrantu kosevelamu.

131 09-0074 Nebilet Plus 5 

mg/12,5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 

mg/12,5 mg

Nebivololum, 

Hydrochlorothiazidum

5 mg/12,5 mg 

PP/COK/PP/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N90

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg 

S.A., 

Luksemburga

NL/H/1067/001

/IB/012/G

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

Zāļu aprakstā papildināta un harmonizēta drošuma informācija 

saskaņā ar Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma 

izvērtēšanas procedūru aktīvai vielai nebivololam. Pievienota 

blakusparādība nātrene. Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu 

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

izmaiņas. Zāļu aprakstā papildināta un harmonizēta drošuma 

informācija saskaņā ar monopreparāta Nebivolol 5mg 

pārreģistrācijas procedūrā apstiprināto informāciju un saskaņā 

ar Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma izvērtēšanas 

procedūru aktīvai vielai nebivololam. Pievienota mijiedarbība ar 

baklofēnu un amifostīnu. Produkta informācija atjaunota 

atbilstoši jaunākajām QRD standartformām. Lietošanas 

instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu. 

132 09-0075 Nebilet Plus 5 mg/25 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 5 mg/25 mg

Nebivololum, 

Hydrochlorothiazidum

5 mg/25 mg 

PP/COK/PP/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N90

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg 

S.A., 

Luksemburga

NL/H/1067/002

/IB/012/G

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

Zāļu aprakstā papildināta un harmonizēta drošuma informācija 

saskaņā ar Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma procedūru 

aktīvai vielai nebivololam. Pievienota blakusparādība nātrene. 

Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.; IB C.I.z 

Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. Zāļu 

aprakstā papildināta un harmonizēta drošuma informācija 

saskaņā ar monopreparāta Nebivolol 5mg pārreģistrācijas 

procedūrā apstiprināto informāciju un saskaņā ar Periodiski 

atjaunojamā drošuma ziņojuma procedūru aktīvai vielai 

nebivololam. Pievienota mijiedarbība ar baklofēnu un 

amifostīnu. Produkta informācija atjaunota atbilstoši 

jaunākajām QRD standartformām. Lietošanas instrukcija 

saskaņota ar zāļu aprakstu. 
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133 02-0257 DHC Continus 120 

mg prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 120 

mg 

Dihydrocodeini tartras 120 mg PP flakons 

ar PE vāciņu N10; 

N56; 120 mg PE 

flakons ar PP 

vāciņu N10; N56; 

120 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N56; N10

Mundipharma 

GmbH, Austrija

02-

0257/IA/001

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.

134 96-0594 DHC Continus 60 mg 

prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 60 mg 

Dihydrocodeini tartras 60 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N56; N10; 

N20; N60; 60 mg 

PP flakons ar PE 

vāciņu N56; N10; 

N20; N60; 60 mg 

PE flakons ar PP 

vāciņu N56; N10; 

N20; N60

Mundipharma 

GmbH, Austrija

96-

0594/IA/001

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.

135 02-0256 DHC Continus 90 mg 

prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 90 mg 

Dihydrocodeini tartras 90 mg PP flakons 

ar PE vāciņu N10; 

N20; N56; N60; 90 

mg PVH/PVdH/Al 

blisteris N56; N20; 

N60; N10; 90 mg 

PE flakons ar PP 

vāciņu N10; N20; 

N56; N60

Mundipharma 

GmbH, Austrija

02-

0256/IA/001

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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136 03-0454 Remeron SolTab 15 

mg orodispersible 

tablets, 

Orodispersible 

tablets, 15 mg 

Mirtazapinum 15 mg 

PA/Al/PVH/papīra/

poliestera/Al 

blisteris N6 (1x6); 

N18 (3x6); N30 

(5x6); N48 (8x6); 

N96 (16x6); N90 

(15x6); N180 

(30x6)

N.V. Organon, 

Nīderlande

NL/H/0132/003

/IB/057

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 (NL/H/PSUR/0006/003) 

aktīvai vielai mirtazapīnam. Papildinātas blakusparādības - 

rabdomiolīze, urīna aizture un kreatinīnkināzes līmeņa 

paaugstināšanās. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

137 03-0455 Remeron SolTab 30 

mg orodispersible 

tablets, 

Orodispersible 

tablets, 30 mg 

Mirtazapinum 30 mg 

PA/Al/PVH/papīra/

poliestera/Al 

blisteris N6 (1x6); 

N18 (3x6); N30 

(5x6); N48 (8x6); 

N96 (16x6); N90 

(15x6); N180 

(30x6)

N.V. Organon, 

Nīderlande

NL/H/0132/004

/IB/057

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 (NL/H/PSUR/0006/003) 

aktīvai vielai mirtazapīnam. Papildinātas blakusparādības - 

rabdomiolīze, urīna aizture un kreatinīnkināzes līmeņa 

paaugstināšanās. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

138 93-0438 Sirdalud 2 mg tablets, 

Tablets, 2 mg 

Tizanidinum 2 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30

Novartis Finland 

Oy, Somija

93-0438/II/004 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. 4.5 apakšpunktā pievienota informācija, ka 

paaugstināts tinazidīna līmenis plazmā var izraisīt pārdozēšanas 

simptomus. 4.6 apakšpunktā iekļauta norāde, ka nav datu par 

īpašām rekomendācijām reproduktīvā vecuma sievietēm. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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139 00-0449 Sirdalud 4 mg tablets, 

Tablets, 4 mg 

Tizanidinum 4 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30

Novartis Finland 

Oy, Somija

00-0449/II/004 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. 4.5 apakšpunktā pievienota informācija, ka 

paaugstināts tinazidīna līmenis plazmā var izraisīt pārdozēšanas 

simptomus. 4.6 apakšpunktā iekļauta norāde, ka nav datu par 

īpašām rekomendācijām reproduktīvā vecuma sievietēm. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

140 05-0410 Activelle 1 mg/0.5 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 1 

mg/0.5 mg 

Estradiolum, 

Norethisteroni acetas

1 mg/0,5 mg 

Kalendārveida 

iepakojums N28 (1 

x 28); N84 (3 x 28)

Novo Nordisk 

A/S, Dānija

SE/H/0150/001

/IA/065/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Procedūrā DK/H/xxxx/IA/126/G iekļautās 

izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa 

Portugālē. Bija: ISDIN, Lda., Rua Ilha dos Amores, lote 4.08.01 

X, Parque das Nacoes, Santa Maria dos Olivais, 1990-118, 

Lisboa, Portugāle; būs: ISDIN, Lda., Edificio Xerox - Avenida 

Infante Dom Henrique, Lote 1, 1950-421, Lisboa, Portugāle.

141 05-0412 Novofem film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets

Estradiolum, 

Norethisteroni acetas

1 UD 

Kalendārveida 

iepakojums N28; 1 

UD Blisteris N84

Novo Nordisk 

A/S, Dānija

DE/H/0304/001

/IA/057/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Procedūrā DK/H/xxxx/IA/126/G iekļautās 

izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa 

Portugālē. Bija: ISDIN, Lda., Rua Ilha dos Amores, lote 4.08.01 

X, Parque das Nacoes, Santa Maria dos Olivais, 1990-118, 

Lisboa, Portugāle; būs: ISDIN, Lda., Edificio Xerox - Avenida 

Infante Dom Henrique, Lote 1, 1950-421, Lisboa, Portugāle.

142 10-0093 Vagifem 10 

micrograms vaginal 

tablets, Vaginal 

tablets, 10 

micrograms

Estradiolum 0,01 mg 

Polipropilēna 

aplikators N18; 

N24

Novo Nordisk 

A/S, Dānija

UK/H/2176/00

1/IA/011/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Procedūrā DK/H/xxxx/IA/126/G iekļautās 

izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa 

Portugālē. Bija: ISDIN, Lda., Rua Ilha dos Amores, lote 4.08.01 

X, Parque das Nacoes, Santa Maria dos Olivais, 1990-118, 

Lisboa, Portugāle; būs: ISDIN, Lda., Edificio Xerox - Avenida 

Infante Dom Henrique, Lote 1, 1950-421, Lisboa, Portugāle.
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143 07-0096 Ketipinor 100 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

100 mg 

Quetiapinum 100 mg ABPE 

pudele N100; 100 

mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N100; N60 (6 

x 10); N60 (10 x 

6); N90

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0607/002/

IA/028

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās 

vielas kvetiapīna ražotājs.

144 07-0096 Ketipinor 100 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

100 mg 

Quetiapinum 100 mg ABPE 

pudele N100; 100 

mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N100; N60 (6 

x 10); N60 (10 x 

6); N90

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0607/002/

IB/027

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 metabolo 

risku, neitropēniju, kardiomiopātiju, miokardītu, aizcietējumu, 

zarnu obstrukciju; pievienota informācija par lietošanu ar litiju 

saturošām zālēm; 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.

145 07-0097 Ketipinor 200 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

200 mg 

Quetiapinum 200 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N100; N30; N60 (6 

x 10); N60 (10 x 

6); N90; 200 mg 

ABPE pudele 

N100

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0607/003/

IA/028

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās 

vielas kvetiapīna ražotājs.
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146 07-0097 Ketipinor 200 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

200 mg 

Quetiapinum 200 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N100; N30; N60 (6 

x 10); N60 (10 x 

6); N90; 200 mg 

ABPE pudele 

N100

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0607/003/

IB/027

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 metabolo 

risku, neitropēniju, kardiomiopātiju, miokardītu, aizcietējumu, 

zarnu obstrukciju; pievienota informācija par lietošanu ar litiju 

saturošām zālēm; 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.

147 07-0095 Ketipinor 25 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 25 mg 

Quetiapinum 25 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N100; N6; 

N30; N60 (6 x 10); 

N60 (10 x 6); 25 

mg ABPE pudele 

N100

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0607/001/

IA/028

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās 

vielas kvetiapīna ražotājs.
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148 07-0095 Ketipinor 25 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 25 mg 

Quetiapinum 25 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N100; N6; 

N30; N60 (6 x 10); 

N60 (10 x 6); 25 

mg ABPE pudele 

N100

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0607/001/

IB/027

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 metabolo 

risku, neitropēniju, kardiomiopātiju, miokardītu, aizcietējumu, 

zarnu obstrukciju; pievienota informācija par lietošanu ar litiju 

saturošām zālēm; 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.

149 10-0658 Ketipinor 300 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

300 mg

Quetiapinum 300 mg ABPE 

pudele N100; 300 

mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N60 (10 x 6); 

N90; N100; N60 (6 

x 10)

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0607/004/

IA/028

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās 

vielas kvetiapīna ražotājs.
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150 10-0658 Ketipinor 300 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

300 mg

Quetiapinum 300 mg ABPE 

pudele N100; 300 

mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N60 (10 x 6); 

N90; N100; N60 (6 

x 10)

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0607/004/

IB/027

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 metabolo 

risku, neitropēniju, kardiomiopātiju, miokardītu, aizcietējumu, 

zarnu obstrukciju; pievienota informācija par lietošanu ar litiju 

saturošām zālēm; 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.

151 07-0383 Nebivolol Orion 5 mg 

tablets, Tablets, 5 mg

Nebivololum 5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30; 

N100; N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N50; N56; N60; 

N90; N120

Orion 

Corporation, 

Somija

DK/H/1161/00

1/II/009

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

izmaiņas 
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152 11-0302 Rehydron Optim 

powder for oral 

solution, Powder for 

oral solution

Natrii chloridum, 

Glucosum anhydricum, 

Kalii chloridum, Natrii 

citras

10,7 g 

Papīra/Al/PE 

paciņa N2; N4; N6; 

N10; N20

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0769/001/

IB/008/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.1.a Sekundārās iepakošanas 

vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek 

pievienota sekundārās iepakošanas vieta.; IA A.5.b Gatavā 

produkta ražotāja vai importētāja, tostarp kvalitātes kontroles 

iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas.. Mainās ražotāja 

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

pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota primārās 

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

vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek 

pievienota sērijas pārbaudes vieta.

153 06-0218 Normosang 25 mg/ml 

concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for 

solution for infusion, 

25 mg/ml 

Haeminum humanum 250 mg/10 ml 

Stikla ampula N4

Orphan Europe , 

Francija

FR/H/0140/001

/IB/029

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

iekļaušana zāļu registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas 

neietekmē gatavā produkta īpašības . Tiek atjaunota plazmas 

pamatlieta.
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154 12-0276 Docetaxel Pfizer 10 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for 

solution for infusion, 

10 mg/ml

Docetaxelum 200 mg/20 ml 

Polipropilēna 

flakons N1; N5; 80 

mg/8 ml 

Polipropilēna 

flakons N1; N5; 

130 mg/13 ml 

Polipropilēna 

flakons N1; N5; 20 

mg/2 ml 

Polipropilēna 

flakons N1; N5

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

UK/H/4629/00

1/IB/002/G

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 

marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces 

produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar 

kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar Farmakovigilances riska 

vērtēšanas komitejas ieteikumiem. Zāļu apraksta 4.4. un 4.5. 

apakšpunktā pievienots brīdinājums par docetaksela lietošanu 

vienlaicīgi ar CYP3A4 inhibitoriem. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.; IB C.I.2.a Izmaiņas ģenērisko zāļu/pēc 

jaukta iesnieguma reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes 

zāļu zāļu aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, 

pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 

novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu 

datus. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar atsauces 

zālēm Taxotere. Zāļu apraksta 4.4. apakšpunktā iekļauti 

brīdinājumi par elpošanas traucējumiem un acu bojājumiem. 

4.8. un 5.1. apakšpunkts papildināts ar GEICAM 9805 pētījuma 

datiem. Veikti redakcionāli labojumi. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.
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155 01-0276 Neurontin 100 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 100 

mg 

Gabapentinum 100 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N20; 

N100; N30; N50; 

N60; N84; N90; 

N98; N200; N500; 

N1000

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0899/001

/WS/050/G

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

jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, neklīnisko, klīnisko vai 

farmakovigilances informāciju. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/WS/213. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

jaunākajiem zinātniskajiem datiem no publicētās literatūras pārskatiem 

un uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Iekļauts brīdinājums par 

vienlaicīgu lietošanu ar opioīdiem, kas var izraisīt elpošanas 

nomākumu, sedāciju un miegainību. Zāļu apraksts un lietošanas 

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

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

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/213. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar jaunākajiem zinātniskajiem datiem no 

publicētās literatūras pārskatiem un uzņēmuma drošuma pamatdatiem. 

Pievienota informācija no pētījumiem ar dzīvniekiem par ietekmi uz 

fertilitāti. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.; II C.I.4 

Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta grozījumiem, jo īpaši 

– lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, neklīnisko, klīnisko vai 

farmakovigilances informāciju. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/WS/213. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

jaunākajiem zinātniskajiem datiem no datubāzēm un uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Precizētas blakusparādības: hiperglikēmija 

(retāk) un hipoglikēmija (reti); pievienota blakusprādība - garīgi 

traucējumi. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.; II C.I.4 

Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta grozījumiem, jo īpaši 

– lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, neklīnisko, klīnisko vai 

farmakovigilances informāciju. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/WS/213. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

jaunākajiem zinātniskajiem datiem no literatūtras pārskatiem un 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Atjaunota informācija par 

gabapentīna darbības mehānismu. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

156 01-0277 Neurontin 300 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 300 

mg 

Gabapentinum 300 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N50; 

N100; N20; N30; 

N60; N84; N90; 

N98; N200; N500; 

N1000

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0899/002

/WS/050/G

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

jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, neklīnisko, klīnisko vai 

farmakovigilances informāciju. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/WS/213. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

jaunākajiem zinātniskajiem datiem no publicētās literatūras pārskatiem 

un uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Iekļauts brīdinājums par 

vienlaicīgu lietošanu ar opioīdiem, kas var izraisīt elpošanas 

nomākumu, sedāciju un miegainību. Zāļu apraksts un lietošanas 

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

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

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/213. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar jaunākajiem zinātniskajiem datiem no 

publicētās literatūras pārskatiem un uzņēmuma drošuma pamatdatiem. 

Pievienota informācija no pētījumiem ar dzīvniekiem par ietekmi uz 

fertilitāti. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.; II C.I.4 

Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta grozījumiem, jo īpaši 

– lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, neklīnisko, klīnisko vai 

farmakovigilances informāciju. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/WS/213. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

jaunākajiem zinātniskajiem datiem no datubāzēm un uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Precizētas blakusparādības: hiperglikēmija 

(retāk) un hipoglikēmija (reti); pievienota blakusprādība - garīgi 

traucējumi. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.; II C.I.4 

Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta grozījumiem, jo īpaši 

– lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, neklīnisko, klīnisko vai 

farmakovigilances informāciju. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/WS/213. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

jaunākajiem zinātniskajiem datiem no literatūtras pārskatiem un 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Atjaunota informācija par 

gabapentīna darbības mehānismu. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

157 01-0278 Neurontin 400 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 400 

mg 

Gabapentinum 400 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N50; N20; 

N30; N60; N84; 

N90; N98; N100; 

N200; N500; 

N1000

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0899/003

/WS/050/G

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

jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, neklīnisko, klīnisko vai 

farmakovigilances informāciju. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/WS/213. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

jaunākajiem zinātniskajiem datiem no publicētās literatūras pārskatiem 

un uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Iekļauts brīdinājums par 

vienlaicīgu lietošanu ar opioīdiem, kas var izraisīt elpošanas 

nomākumu, sedāciju un miegainību. Zāļu apraksts un lietošanas 

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

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

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/213. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar jaunākajiem zinātniskajiem datiem no 

publicētās literatūras pārskatiem un uzņēmuma drošuma pamatdatiem. 

Pievienota informācija no pētījumiem ar dzīvniekiem par ietekmi uz 

fertilitāti. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.; II C.I.4 

Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta grozījumiem, jo īpaši 

– lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, neklīnisko, klīnisko vai 

farmakovigilances informāciju. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/WS/213. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

jaunākajiem zinātniskajiem datiem no datubāzēm un uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Precizētas blakusparādības: hiperglikēmija 

(retāk) un hipoglikēmija (reti); pievienota blakusprādība - garīgi 

traucējumi. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.; II C.I.4 

Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta grozījumiem, jo īpaši 

– lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, neklīnisko, klīnisko vai 

farmakovigilances informāciju. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/WS/213. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

jaunākajiem zinātniskajiem datiem no literatūtras pārskatiem un 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Atjaunota informācija par 

gabapentīna darbības mehānismu. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

158 03-0016 Neurontin 600 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

600 mg 

Gabapentinum 600 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N20; N30; 

N45; N50; N60; 

N84; N90; N100; 

N200; N500; 600 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N100; 

N50; N20; N30; 

N45; N60; N84; 

N90; N200; N500

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0899/004

/WS/050/G

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

jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, neklīnisko, klīnisko vai 

farmakovigilances informāciju. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/WS/213. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

jaunākajiem zinātniskajiem datiem no publicētās literatūras pārskatiem 

un uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Iekļauts brīdinājums par 

vienlaicīgu lietošanu ar opioīdiem, kas var izraisīt elpošanas 

nomākumu, sedāciju un miegainību. Zāļu apraksts un lietošanas 

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

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

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/213. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar jaunākajiem zinātniskajiem datiem no 

publicētās literatūras pārskatiem un uzņēmuma drošuma pamatdatiem. 

Pievienota informācija no pētījumiem ar dzīvniekiem par ietekmi uz 

fertilitāti. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.; II C.I.4 

Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta grozījumiem, jo īpaši 

– lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, neklīnisko, klīnisko vai 

farmakovigilances informāciju. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/WS/213. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

jaunākajiem zinātniskajiem datiem no datubāzēm un uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Precizētas blakusparādības: hiperglikēmija 

(retāk) un hipoglikēmija (reti); pievienota blakusprādība - garīgi 

traucējumi. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.; II C.I.4 

Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta grozījumiem, jo īpaši 

– lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, neklīnisko, klīnisko vai 

farmakovigilances informāciju. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/WS/213. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

jaunākajiem zinātniskajiem datiem no literatūtras pārskatiem un 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Atjaunota informācija par 

gabapentīna darbības mehānismu. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

159 03-0017 Neurontin 800 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

800 mg 

Gabapentinum 800 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N100; 

N50; N20; N30; 

N45; N60; N84; 

N90; N200; N500; 

800 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N20; N30; 

N45; N50; N60; 

N84; N90; N100; 

N200; N500

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0899/005

/WS/050/G

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

jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, neklīnisko, klīnisko vai 

farmakovigilances informāciju. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/WS/213. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

jaunākajiem zinātniskajiem datiem no publicētās literatūras pārskatiem 

un uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Iekļauts brīdinājums par 

vienlaicīgu lietošanu ar opioīdiem, kas var izraisīt elpošanas 

nomākumu, sedāciju un miegainību. Zāļu apraksts un lietošanas 

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

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

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/213. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar jaunākajiem zinātniskajiem datiem no 

publicētās literatūras pārskatiem un uzņēmuma drošuma pamatdatiem. 

Pievienota informācija no pētījumiem ar dzīvniekiem par ietekmi uz 

fertilitāti. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.; II C.I.4 

Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta grozījumiem, jo īpaši 

– lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, neklīnisko, klīnisko vai 

farmakovigilances informāciju. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/WS/213. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

jaunākajiem zinātniskajiem datiem no datubāzēm un uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Precizētas blakusparādības: hiperglikēmija 

(retāk) un hipoglikēmija (reti); pievienota blakusprādība - garīgi 

traucējumi. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.; II C.I.4 

Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta grozījumiem, jo īpaši 

– lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, neklīnisko, klīnisko vai 

farmakovigilances informāciju. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/WS/213. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

jaunākajiem zinātniskajiem datiem no literatūtras pārskatiem un 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Atjaunota informācija par 

gabapentīna darbības mehānismu. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

160 98-0598 Sortis 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg 

Atorvastatinum 10 mg ABPE 

pudele N90; 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N10; 

N4; N7; N14; N20; 

N28; N50; N56; 

N84; N98; N100; 

N200 (20x10); 

N500; N90

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0109/001

/IA/128/G

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

procedūrā. Procedūrā DE/H/xxxx/IA/681/G iekļautas izmaiņas. ; IA 

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

produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā 

ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, 

reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Procedūrā DE/H/xxxx/IA/681/G iekļautas izmaiņas. 

Tiek svītrots gatavā produkta ražotājs un kvalitātes kontroles vieta 

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Procedūrā DE/H/xxxx/IA/681/G iekļautas izmaiņas. 

Tiek svītrota sekundārās 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). Procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/681/G iekļautas izmaiņas. Tiek svītrota sekundārās 

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). Procedūrā DE/H/xxxx/IA/681/G 

iekļautas izmaiņas. Tiek svītrota sekundārās iepakošanas vieta.; IA 

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

procedūrā. Procedūrā DE/H/xxxx/IA/681/G iekļautas izmaiņas. Grupā 

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

gatavā produkta testa procedūrā. Procedūrā DE/H/xxxx/IA/681/G 

iekļautas izmaiņas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

161 98-0599 Sortis 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg 

Atorvastatinum 20 mg ABPE 

pudele N90; 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N10; 

N4; N7; N14; N20; 

N28; N50; N56; 

N84; N98; N100; 

N200 (10x20); 

N500; N90

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0109/002

/IA/128/G

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

procedūrā. Procedūrā DE/H/xxxx/IA/681/G iekļautas izmaiņas.; IA 

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

produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā 

ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, 

reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Procedūrā DE/H/xxxx/IA/681/G iekļautas izmaiņas. 

Tiek svītrots gatavā produkta ražotājs un kvalitātes kontroles vieta 

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Procedūrā DE/H/xxxx/IA/681/G iekļautas izmaiņas. 

Tiek svītrota sekundārās 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). Procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/681/G iekļautas izmaiņas. Tiek svītrota sekundārās 

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). Procedūrā DE/H/xxxx/IA/681/G 

iekļautas izmaiņas. Tiek svītrota sekundārās iepakošanas vieta.; IA 

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

procedūrā. Procedūrā DE/H/xxxx/IA/681/G iekļautas izmaiņas. Grupā 

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

gatavā produkta testa procedūrā. Procedūrā DE/H/xxxx/IA/681/G 

iekļautas izmaiņas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2
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162 98-0600 Sortis 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg 

Atorvastatinum 40 mg ABPE 

pudele N90; 40 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N4; 

N7; N10; N14; 

N20; N28; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; N200 

(10x20); N500; 

N90

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0109/003

/IA/128/G

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

procedūrā. Procedūrā DE/H/xxxx/IA/681/G iekļautas izmaiņas.; IA 

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

produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā 

ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, 

reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Procedūrā DE/H/xxxx/IA/681/G iekļautas izmaiņas. 

Tiek svītrots gatavā produkta ražotājs un kvalitātes kontroles vieta 

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Procedūrā DE/H/xxxx/IA/681/G iekļautas izmaiņas. 

Tiek svītrota sekundārās 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). Procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/681/G iekļautas izmaiņas. Tiek svītrota sekundārās 

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). Procedūrā DE/H/xxxx/IA/681/G 

iekļautas izmaiņas. Tiek svītrota sekundārās iepakošanas vieta.; IA 

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

procedūrā. Procedūrā DE/H/xxxx/IA/681/G iekļautas izmaiņas. Grupā 

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

gatavā produkta testa procedūrā. Procedūrā DE/H/xxxx/IA/681/G 

iekļautas izmaiņas.
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163 03-0502 Sortis 80 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 80 mg 

Atorvastatinum 80 mg ABPE 

pudele N90; 80 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N4; 

N7; N10; N14; 

N20; N28; N50; 

N56; N84; N100; 

N98; N200 

(10x20); N500; 

N90

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0109/004

/IA/128/G

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

procedūrā. Procedūrā DE/H/xxxx/IA/681/G iekļautas izmaiņas.; IA 

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

produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā 

ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, 

reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Procedūrā DE/H/xxxx/IA/681/G iekļautas izmaiņas. 

Tiek svītrots gatavā produkta ražotājs un kvalitātes kontroles vieta 

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Procedūrā DE/H/xxxx/IA/681/G iekļautas izmaiņas. 

Tiek svītrota sekundārās 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). Procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/681/G iekļautas izmaiņas. Tiek svītrota sekundārās 

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). Procedūrā DE/H/xxxx/IA/681/G 

iekļautas izmaiņas. Tiek svītrota sekundārās iepakošanas vieta.; IA 

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

procedūrā. Procedūrā DE/H/xxxx/IA/681/G iekļautas izmaiņas.; IA 

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

procedūrā. Procedūrā DE/H/xxxx/IA/681/G iekļautas izmaiņas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2
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164 11-0447 Hyposart 16 mg 

tablets, Tablets, 16 

mg

Candesartanum 

cilexetilum

16 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N14; N28; N56

Pharmaceutical 

Works Polpharma 

S.A., Polija

PL/H/0175/003

/IB/006

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 par procedūru 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.

165 11-0448 Hyposart 32 mg 

tablets, Tablets, 32 

mg

Candesartanum 

cilexetilum

32 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N14; N28; N56

Pharmaceutical 

Works Polpharma 

S.A., Polija

PL/H/0175/004

/IB/006

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 par procedūru 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.
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166 11-0445 Hyposart 4 mg 

tablets, Tablets, 4 mg

Candesartanum 

cilexetilum

4 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N14; N28; N56

Pharmaceutical 

Works Polpharma 

S.A., Polija

PL/H/0175/001

/IB/006

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 par procedūru 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.

167 11-0446 Hyposart 8 mg 

tablets, Tablets, 8 mg

Candesartanum 

cilexetilum

8 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N14; N28; N56

Pharmaceutical 

Works Polpharma 

S.A., Polija

PL/H/0175/002

/DC/IB/006

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 par procedūru 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.

69



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

168 11-0430 Midermin 1 mg/g 

cream, Cream, 1 mg/g

Mometasoni furoas 15 mg/15 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 30 mg/30 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1

PharmaSwiss 

Česka republika 

s.r.o., Čehija

PL/H/0178/001

/IB/006

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.

169 12-0265 Vopecidex 150 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

150 mg

Capecitabinum 150 mg Al/Al 

blisteris N30; N60; 

N120; 150 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N60; N120

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

NL/H/2385/001

/IB/010

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

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesā. 

Citas izmaiņas 

170 12-0266 Vopecidex 500 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

500 mg

Capecitabinum 500 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N60; N120; 

500 mg Al/Al 

blisteris N30; N60; 

N120

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

NL/H/2385/002

/IB/010

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

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesā. 

Citas izmaiņas 

171 06-0166 Klabax 125 mg/5 ml 

oral suspension, 

Granules for oral 

suspension, 125 mg/5 

ml 

Clarithromycinum 3500 mg/140 ml 

ABPE pudele N1; 

1750 mg/70 ml 

ABPE pudele N1; 

1250 mg/50 ml 

ABPE pudele N1; 

1500 mg/60 ml 

ABPE pudele N1; 

2500 mg/100 ml 

ABPE pudele N1

Ranbaxy (UK) 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0800/00

1/IA/018

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

pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta.
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172 95-0210 Cifran 500 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 

mg

Ciprofloxacinum 500 mg PVH/Al 

blisteris N10

Ranbaxy (UK) 

Ltd., Lielbritānija

95-0210/IB/003 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar Farmakovigilances 

riska vērtēšanas komitejas (PRAC) 2014. gada 13. jūnija 

ieteikumiem par fluorhinolonu ietekmi uz tīklenes atslāņošanos. 

Zāļu apraksta 4.4. apakšpunktā pievienots brīdinājums par 

redzes traucējumu risku. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti. 

173 97-0216 Zanocin 200 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 200 

mg 

Ofloxacinum 200 mg PVH/Al 

blisteris N10

Ranbaxy (UK) 

Ltd., Lielbritānija

97-0216/IB/004 IB B.II.f.1.b1 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā laika 

datiem) 

174 97-0216 Zanocin 200 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 200 

mg 

Ofloxacinum 200 mg PVH/Al 

blisteris N10

Ranbaxy (UK) 

Ltd., Lielbritānija

97-0216/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. Harmonizēta 

drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm Tarivid. 

Redakcionālas izmaiņas 4.1., 4.2., 4.3., 4.4., 4.5., 4.7., 4.8., 4.9., 

5.1., 5.2. un 5.3. apakšpunktā. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. Informācija par zālēm noformēta atbilstoši 

spēkā esošajai Eiropas Savienības valstīs pieņemtajai 

standartformai.

175 97-0216 Zanocin 200 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 200 

mg 

Ofloxacinum 200 mg PVH/Al 

blisteris N10

Ranbaxy (UK) 

Ltd., Lielbritānija

97-0216/IB/003 IB C.I.3.z. Izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu 

aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 

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

pantu. Citas izmaiņas. Papildināta drošuma informācija saskaņā 

ar Farmakovigilances riska vērtēšanas komitejas (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.
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176 97-0216 Zanocin 200 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 200 

mg 

Ofloxacinum 200 mg PVH/Al 

blisteris N10

Ranbaxy (UK) 

Ltd., Lielbritānija

97-0216/IB/002 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 (SE/H/PSUR/004/002) 

aktīvai vielai ofloksacīnam. Zāļu apraksta 4.4. apakšpunktā 

pievienota informācija iespējamo E.Coli un S.Aureus rezistenci 

pret fluorhinoloniem; pievienoti brīdinājumi pacientiem ar nieru 

darbības traucējumiem un par iespējamām ādas reakcijām; 

papildināta informācija par pseidomembranozo kolītu, krampju 

risku, myastenia gravis un fotosensivitāti; 4.8. apakšpunkts 

papildināts ar pēcreģistrācijas periodā novērotajām 

blakusparādībām; 4.9. apakšpunktā papildināta informācija par 

terapiju pārdozēšanas gadījumā. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

177 13-0183 Ibandronic acid 

ratiopharm 3 mg 

solution for injection 

in pre-filled syringe, 

Solution for injection 

in pre-filled syringe, 3 

mg

Acidum ibandronicum 3 mg/3 ml 

Pilnšļirce N1

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

NL/H/2362/003

/IA/005

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 sekundārās iepakošanas vieta.

178 13-0183 Ibandronic acid 

ratiopharm 3 mg 

solution for injection 

in pre-filled syringe, 

Solution for injection 

in pre-filled syringe, 3 

mg

Acidum ibandronicum 3 mg/3 ml 

Pilnšļirce N1

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

NL/H/2362/003

/IB/007

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

atbilstošu testa metodi 
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179 13-0184 Ibandronic acid 

ratiopharm 6 mg 

concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for 

solution for infusion, 

6 mg

Acidum ibandronicum 6 mg Stikla flakons 

N1; N5

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

NL/H/2362/002

/IA/005

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 sekundārās iepakošanas vieta.

180 13-0184 Ibandronic acid 

ratiopharm 6 mg 

concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for 

solution for infusion, 

6 mg

Acidum ibandronicum 6 mg Stikla flakons 

N1; N5

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

NL/H/2362/002

/IA/006

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

pievienošana. Tiek aizstāta sekundārās iepakošanas vieta.

181 11-0262 Latira 50 

micrograms/5 mg/ml 

eye drops, solution, 

Eye drops, solution, 

50 μg/5 mg/ml

Latanoprostum, 

Timololum

2,5 ml ZBPE 

pudele N1; N3; N6

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

DK/H/1859/00

1/IB/018

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

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar Eiropas Zāļu 

aģentūras Cilvēkiem paredzēto zāļu komitejas 

(EMA/CHMP/753373/2012) atzinumu (2012. gada 13. 

decembrī) par fosfātu buferu izmantošanu zālēs, kuras lieto kā 

acu pilienus un par iespējamu radzenes kalcifikāciju. Atbilstoši 

papildināti zāļu apraksta 4.8. apakšpunkts un lietošanas 

instrukcijas 4.punkts, kur iekļauts brīdinājums par retiem 

radzenes kalcifikācijas gadījumiem saistībā ar fosfātu saturošu 

acu pilienu lietošanu. 
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182 05-0134 ACC 100 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

100 mg/ml

Acetylcysteinum 300 mg/3 ml Stikla 

ampula N5

Sandoz d.d., 

Slovēnija

05-

0134/IB/008/G

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

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa 

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. Ražošanas gaitā veicama nebūtiska testa svītrošana.; 

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

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā. 

Citas izmaiņas. Tiek aizvietots ražošanas procesa laikā veicams 

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

sērijas apjoma diapazonu) samazināšanās līdz 10 reizēm. 

Gatavā produkta sērijas apjoma samazināšana līdz 10 reizēm.

183 05-0043 Diclac 1% gel, Gel, 

1%

Diclofenacum natricum 1 g/100 g 

Alumīnija tūba N1; 

0,25 g/25 g 

Alumīnija tūba N1; 

0,5 g/50 g 

Alumīnija tūba N1

Sandoz d.d., 

Slovēnija

05-

0043/IA/005/G

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās 

vielas diklofenaka nātrija sāls ražotājs.; IA B.III.2.b Izmaiņas, 

kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai 

dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai. 

Tiek atjaunota aktīvās vielas dikofenaka nātrija sāls 

specifikācija atbilstoši atjaunotajai Eiropas farmakopejas 

monogrāfijai.; IA B.I.b.1.d Nebūtiska aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Grupā iekļautas 

izmaiņas. Specifikācijas parametra svītrošana no aktīvās vielas 

diklofenaka nātrija sāls specifikācijas.; 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 

diklofenaka nātrija sāli.
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184 01-0233 Diclac 100 mg 

modified release 

tablets, Modified-

release tablets, 100 

mg 

Diclofenacum natricum 100 mg Blisteris 

N20; N50; N100

Sandoz d.d., 

Slovēnija

01-

0233/IA/005/G

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās 

vielas diklofenaka nātrija sāls ražotājs.; IA B.III.2.b Izmaiņas, 

kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai 

dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai. 

Tiek atjaunota aktīvās vielas dikofenaka nātrija sāls 

specifikācija atbilstoši atjaunotajai Eiropas farmakopejas 

monogrāfijai.; IA B.I.b.1.d Nebūtiska aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Grupā iekļautas 

izmaiņas. Specifikācijas parametra svītrošana no aktīvās vielas 

diklofenaka nātrija sāls specifikācijas.; 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 

diklofenaka nātrija sāli.

185 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/008/G

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

Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

atjaunotajai monogrāfijai ; 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 diklofenaka 

nātrija sāls.
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186 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/008/G

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

Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

atjaunotajai monogrāfijai ; 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 diklofenaka 

nātrija sāls.

187 11-0214 Latoxap 50 

micrograms/5 mg/ml 

eye drops, solution, 

Eye drops, solution, 

50 μg/5 mg/ml

Latanoprostum, 

Timololum

2,5 ml ZBPE 

pudelīte N1; N2; 

N3; N4; N5; N6; 

N7; N8; N9; N10; 

N12

Sandoz d.d., 

Slovēnija

DK/H/1800/00

1/IA/012

IA A.4 Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, 

izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai piegādātāja 

(tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles iestādes) 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja apstiprinātajā 

dokumentācijā nav iekļauts Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāts. Mainās aktīvās vielas latanoprosta ražotāja adrese.

188 11-0214 Latoxap 50 

micrograms/5 mg/ml 

eye drops, solution, 

Eye drops, solution, 

50 μg/5 mg/ml

Latanoprostum, 

Timololum

2,5 ml ZBPE 

pudelīte N1; N2; 

N3; N4; N5; N6; 

N7; N8; N9; N10; 

N12

Sandoz d.d., 

Slovēnija

DK/H/1800/00

1/II/009

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

izmaiņas 

189 96-0386 Cordarone 50 mg/ml 

concentrate for 

solution for 

injection/infusion , 

Concentrate for 

solution for 

injection/infusion, 50 

mg/ml 

Amiodaroni 

hydrochloridum

150 mg/3 ml 

Ampula N6

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

96-

0386/IA/005

IA B.II.e.6.b Izmaiņas, kas attiecas uz jebkuru (primārā) 

iepakojuma materiāla daļu, kas nesaskaras ar gatavo produktu 

(piemēram, noņemamu vāciņu krāsa, krāsu koda gredzeni uz 

ampulām, adatu aizsargu maiņa (izmantota citāda plastmasa)) 

un kas neskar produkta informāciju. Tiek mainīts ampulu 

izskats, mainās izskats uz ampulas esošajiem krāsu riņķiem. 

Bija: divi zili riņķi; būs: viens dzeltens riņķis.
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190 99-0183 Pedeks 5 mg/g gels, 

Gel, 5 mg/g 

Permethrinum 200 mg/40 g 

Alumīnija tūba N1

SIA "LMP", 

Latvija

99-

0183/IA/005/G

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās 

vielas permetrīna ražotājs.

191 93-0572 Pedeks 5 mg/g 

šķīdums ārīgai 

lietošanai, Solution 

for topical 

administration, 5 

mg/g 

Permethrinum 300 mg/60 g 

Flakons N1

SIA "LMP", 

Latvija

93-

0572/IA/002/G

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās 

vielas permetrīna ražotājs.

192 09-0022 Omeprazole STADA 

10 mg gastro-resistant 

hard capsules, Gastro-

resistant capsule, 

hard, 10 mg

Omeprazolum 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N15; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N90; N98; N100; 

N140; N280; 

N500; 10 mg 

ABPE pudele N5; 

N7; N14; N15; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N90; 

N100

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

NL/H/1422/001

/IA/014

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 omeprazolu.
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193 09-0023 Omeprazole STADA 

20 mg gastro-resistant 

hard capsules, Gastro-

resistant capsule, 

hard, 20 mg

Omeprazolum 20 mg ABPE 

pudele N5; N7; 

N14; N15; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N90; N100; 

20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N15; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N90; N98; N100; 

N140; N280; N500

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

NL/H/1422/002

/IA/014

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 omeprazolu.

194 09-0024 Omeprazole STADA 

40 mg gastro-resistant 

hard capsules, Gastro-

resistant capsule, 

hard, 40 mg

Omeprazolum 40 mg ABPE 

pudele N5; N7; 

N14; N15; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N90; N100; 

40 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N15; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N90; N98; N100; 

N140; N280; N500

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

NL/H/1422/003

/IA/014

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 omeprazolu.

195 12-0154 Medabon, 200 mg + 

0.2 mg, tablet and 

vaginal tablets, Tablet 

and vaginal tablets, 

200 mg + 0.2 mg

Mifepristonum, 

Misoprostolum

200 mg/0,2 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris alumīnija 

paciņā ar desikantu 

N5 (1 blisteris (1 

tabl. + 4 vagin. 

tabl. )); N150 

(30x1 blisteris (1 

tabl.+ 4 

vagin.tabl.))

Sun 

Pharmaceutical 

Industries Europe 

B.V., Nīderlande

SE/H/0752/001

/II/008

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

izmaiņas 
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196 99-0202 Xefo 4 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 4 mg

Lornoxicamum 4 mg PVH/Al 

blisteris N20; N10; 

N30; N50; N100

Takeda Austria 

GmbH, Austrija

DK/H/0123/00

1/IA/056

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Īrijā. Bija: Takeda UK, Takeda House, Mercury Park, 

Wycombe Lane, Wooburn Green, High Wycombe, 

Buckinghamshire HP10 0HH, Lielbritānija; būs: Takeda UK, 

Building 3, Glory Park, Glory Park Avenue, Wooburn Green, 

BUCKS, HP10 0DF, Lielbritānija.

197 99-0203 Xefo 8 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 8 mg

Lornoxicamum 8 mg PVH/Al 

blisteris N20; N10; 

N30; N50; N100

Takeda Austria 

GmbH, Austrija

DK/H/0123/00

2/IA/056

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Īrijā. Bija: Takeda UK, Takeda House, Mercury Park, 

Wycombe Lane, Wooburn Green, High Wycombe, 

Buckinghamshire HP10 0HH, Lielbritānija; būs: Takeda UK, 

Building 3, Glory Park, Glory Park Avenue, Wooburn Green, 

BUCKS, HP10 0DF, Lielbritānija.

198 00-0133 Xefo 8 mg powder 

and solvent for 

solution for injection, 

Powder and solvent 

for solution for 

injection, 8 mg

Lornoxicamum 8 mg Stikla flakons 

un ampula N1; N5; 

N6; N10

Takeda Austria 

GmbH, Austrija

DK/H/0123/00

5/IA/056

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Īrijā. Bija: Takeda UK, Takeda House, Mercury Park, 

Wycombe Lane, Wooburn Green, High Wycombe, 

Buckinghamshire HP10 0HH, Lielbritānija; būs: Takeda UK, 

Building 3, Glory Park, Glory Park Avenue, Wooburn Green, 

BUCKS, HP10 0DF, Lielbritānija.

199 03-0429 Xefo Rapid 8 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 8 mg

Lornoxicamum 8 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N20; N10; 

N6; N30; N50; 

N100; N250

Takeda Pharma 

AS, Igaunija

DK/H/0123/00

6/IA/056

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Īrijā. Bija: Takeda UK, Takeda House, Mercury Park, 

Wycombe Lane, Wooburn Green, High Wycombe, 

Buckinghamshire HP10 0HH, Lielbritānija; būs: Takeda UK, 

Building 3, Glory Park, Glory Park Avenue, Wooburn Green, 

BUCKS, HP10 0DF, Lielbritānija.
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200 14-0004 Atorvastatin Teva 10 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 10 mg

Atorvastatinum 10 mg Al/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N15; N28; 

N30; N50; N50 

(50X1); N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100; N200

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

14-

0004/IA/009

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

Zāļu aprakstā papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

Farmakovigilances riska vērtēšanas komitejas sniegtajiem 

ieteikumiem. Pievienots brīdinājums par dažu statīnu terapijas 

laikā vai pēc to terapijas ļoti reti novērotiem imūnmediētas 

nekrotizējošas miopātijas (IMNM) gadījumiem, atbilstoši 

papildinātas blakusparādības, izlabotas drukas un terminoloģijas 

kļūdas. Izņemts 2012.gada aprīlī atsauktais 80 mg stiprums. 

Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.

201 14-0005 Atorvastatin Teva 20 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 20 mg

Atorvastatinum 20 mg Al/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N15; N28; 

N30; N50; N50 

(50X1); N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100; N200

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

14-

0005/IA/009

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

Zāļu aprakstā papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

Farmakovigilances riska vērtēšanas komitejas sniegtajiem 

ieteikumiem. Pievienots brīdinājums par dažu statīnu terapijas 

laikā vai pēc to terapijas ļoti reti novērotiem imūnmediētas 

nekrotizējošas miopātijas (IMNM) gadījumiem, atbilstoši 

papildinātas blakusparādības, izlabotas drukas un terminoloģijas 

kļūdas. Izņemts 2012.gada aprīlī atsauktais 80 mg stiprums. 

Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.

202 14-0006 Atorvastatin Teva 40 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 40 mg

Atorvastatinum 40 mg Al/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N15; N28; 

N30; N50; N50 

(50X1); N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100; N200

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

14-

0006/IA/009

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

Zāļu aprakstā papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

Farmakovigilances riska vērtēšanas komitejas sniegtajiem 

ieteikumiem. Pievienots brīdinājums par dažu statīnu terapijas 

laikā vai pēc to terapijas ļoti reti novērotiem imūnmediētas 

nekrotizējošas miopātijas (IMNM) gadījumiem, atbilstoši 

papildinātas blakusparādības, izlabotas drukas un terminoloģijas 

kļūdas. Izņemts 2012.gada aprīlī atsauktais 80 mg stiprums. 

Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.
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203 12-0177 Cantar 16 mg tablets, 

Tablets, 16 mg

Candesartanum 

cilexetilum

16 mg 

OPA/Al/PVH-

PVH/PVAC/Al/OP

A blisteris N7; 

N14; N15; N20; 

N28; N30; N50; 

N50 (50x1); N56; 

N60; N84; N90; 

N98; N100; N250; 

N300

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

UK/H/3930/00

2/IB/014

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 

4.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.Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti. 

204 12-0176 Cantar 8 mg tablets, 

Tablets, 8 mg

Candesartanum 

cilexetilum

8 mg OPA/Al/PVH-

PVH/PVAC/Al/OP

A blisteris N7; 

N14; N15; N20; 

N28; N30; N50; 

N50 (50x1); N56; 

N60; N84; N90; 

N98; N100; N250; 

N300

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

UK/H/3930/00

1/IB/014

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 

4.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.Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti. 
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205 13-0145 Destele 150/20 

micrograms tablets, 

Tablets, 150 µg/20 µg

Desogestrelum, 

Ethinylestradiolum

150 µg/20 µg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N21 (1x21); N63 

(3x21); N126 

(6x21); N273 

(13x21)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/2673/001

/IA/004/G

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

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa 

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

gatavā produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 

procesa izmaiņas 

206 13-0146 Destele 150/30 

micrograms tablets, 

Tablets, 150 µg/30 µg

Desogestrelum, 

Ethinylestradiolum

150 µg/30 µg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N21 (1x21); N63 

(3x21); N126 

(6x21); N273 

(13x21)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/2673/002

/IA/004/G

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

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa 

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

gatavā produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 

procesa izmaiņas 

207 10-0237 Dorzolamide/Timolol 

Teva 20 mg/5 mg/ml 

eye drops, solution, 

Eye drops, solution, 

20 mg/5 mg/ml

Dorzolamidum, 

Timololum

5 ml ZBPE pudele 

N1; N2; N3; N6

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

UK/H/1505/00

1/IB/027

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 pievienots papildu 

sērijas apjoms.

208 13-0253 Mometasone Teva 50 

micrograms/actuation 

nasal spray, 

suspension, Nasal 

spray, suspension, 50 

µg/actuation

Mometasoni furoas 50 mcg/dose ABPE 

pudele N60 (1x60 

izsmidzinājumi); 

N140 (1x140 

izsmidzinājumi); 

N280 (2x140 

izsmidzinājumi); 

N420 (3x140 

izsmidzinājumi); 

N120 (1x120 

izsmidzinājumi)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

UK/H/4971/00

1/IB/005

IB B.II.f.1.e Gatavā produkta glabāšanas laika vai glabāšanas 

nosacījumu izmaiņas. Izmaiņas apstiprinātajā stabilitātes 

protokolā. 
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209 14-0087 Perindopril/Amlodipi

ne Teva 10 mg/10 mg 

tablets, Tablets, 10 

mg/10 mg

Perindoprili tosilas, 

Amlodipinum

10 mg/10 mg 

Polipropilēna 

pudele N30; N50; 

N60; N90; N100; 

N120 (60x2)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/2842/004

/IB/006

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) 

210 14-0086 Perindopril/Amlodipi

ne Teva 10 mg/5 mg 

tablets, Tablets, 10 

mg/5 mg

Perindoprili tosilas, 

Amlodipinum

10 mg/5 mg 

Polipropilēna 

pudele N30; N50; 

N60; N90; N100; 

N120 (60x2)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/2842/003

/IB/006

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) 

211 14-0085 Perindopril/Amlodipi

ne Teva 5 mg/10 mg 

tablets, Tablets, 5 

mg/10 mg

Perindoprili tosilas, 

Amlodipinum

5 mg/10 mg 

Polipropilēna 

pudele N30; N50; 

N60; N90; N100; 

N120 (60x2)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/2842/002

/IB/006

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) 

212 14-0084 Perindopril/Amlodipi

ne Teva 5 mg/5 mg 

tablets, Tablets, 5 

mg/5 mg

Perindoprili tosilas, 

Amlodipinum

5 mg/5 mg 

Polipropilēna 

pudele N30; N50; 

N60; N90; N100; 

N10; N120 (60x2)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/2842/001

/IB/006

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) 

213 05-0221 Torasemide Teva 10 

mg tablets, Tablets, 

10 mg

Torasemidum 10 mg Blisteris 

N14; N28; N30; 

N50; N100; N112; 

N10

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

UK/H/0593/00

2/IB/037/G

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

Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

atjaunotajai monogrāfijai. Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.I.b.2.e 

Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.III.2.b 

Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas 

Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

atjaunotajai monogrāfijai. Grupā iekļauta izmaiņa.
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214 05-0220 Torasemide Teva 5 

mg tablets, Tablets, 5 

mg

Torasemidum 5 mg Blisteris N14; 

N28; N30; N50; 

N100; N112; N10

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

UK/H/0593/00

1/IB/037/G

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

Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

atjaunotajai monogrāfijai. Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.I.b.2.e 

Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.III.2.b 

Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas 

Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

atjaunotajai monogrāfijai. Grupā iekļauta izmaiņa.

215 12-0112 Xylometazoline Teva 

0.5 mg/ml nasal 

spray, solution, Nasal 

spray, solution, 0.5 

mg/ml

Xylometazolini 

hydrochloridum

5 mg/10 ml Stikla 

pudelīte N1; N2

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/2223/001

/IB/004

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.

216 12-0113 Xylometazoline Teva 

1 mg/ml nasal spray, 

solution, Nasal spray, 

solution, 1 mg/ml

Xylometazolini 

hydrochloridum

10 mg/10 ml Stikla 

pudelīte N1; N2; 

15 mg/15 ml Stikla 

pudelīte N1

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/2223/002

/IB/004

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.

217 09-0464 Berocca Plus 

effervescent tablets, 

Effervescent tablets

Acidum ascorbicum, 

Thiamini 

hydrochloridum, 

Riboflavinum, 

Nicotinamidum, 

Acidum pantothenicum, 

Pyridoxini 

hydrochloridum, 

Cyanocobalaminum, 

Acidum folicum, 

Biotinum, Calcium, 

Magnesium, Zincum

1 UD Alumīnija 

blisteris N1; 1 UD 

PP tūba N10; N15; 

N20; N30; N45

UAB Bayer, 

Lietuva

FI/H/0163/001/

IB/124/G

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

iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 

askorbīnskābe sertifikāts no jauna ražotāja.; IB B.I.d.1.a4 

Aktīvās vielas atkārtota testa perioda/uzglabāšanas laika 

pagarināšana vai noteikšana, pamatojoties uz reālā laika datiem 

(ja apstiprinātajai dokumentācijai nav pievienots Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu) 
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218 11-0452 Nodom 20 mg/ml eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 20 

mg/ml

Dorzolamidum 100 mg/5 ml 

Polietilēna pudele 

N1

Warsaw 

Pharmaceutical 

Works Polfa 

S.A., Polija

PL/H/0165/001

/IB/013/G

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) ; 

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

iesniegšana par nesterilu aktīvo vielu, kuru plānots izmantot 

sterilās zālēs, ja sintēzes pēdējos posmos izmanto ūdeni un nav 

norādīts, ka materiāla sastāvā nav endotoksīnu. Tiek iesniegts 

jauns aktīvās vielas dorzolamīda hidrohlorīds sertifikāts.

219 13-0008 Candegamma 16 mg 

tablets, Tablets, 16 

mg

Candesartanum 

cilexetili

16 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N28; N30; 

N56; N98; N100; 

N300

Wörwag Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

DE/H/3054/004

/IA/008/G

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 

DE/H/XXXX/IA/0692/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

220 13-0005 Candegamma 2 mg 

tablets, Tablets, 2 mg

Candesartanum 

cilexetili

2 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N28; N30; 

N56; N98; N100; 

N300

Wörwag Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

DE/H/3054/001

//IA/008/G

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 

DE/H/XXXX/IA/0692/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

221 13-0009 Candegamma 32 mg 

tablets, Tablets, 32 

mg

Candesartanum 

cilexetili

32 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N28; N30; 

N56; N98; N100; 

N300

Wörwag Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

DE/H/3054/005

/IA/008/G

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 

DE/H/XXXX/IA/0692/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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222 13-0006 Candegamma 4 mg 

tablets, Tablets, 4 mg

Candesartanum 

cilexetili

4 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N28; N30; 

N56; N98; N100; 

N300

Wörwag Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

DE/H/3054/002

/IA/008/G

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 

DE/H/XXXX/IA/0692/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

223 13-0007 Candegamma 8 mg 

tablets, Tablets, 8 mg

Candesartanum 

cilexetili

8 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N28; N30; 

N56; N98; N100; 

N300

Wörwag Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

DE/H/3054/003

/IA/008/G

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 

DE/H/XXXX/IA/0692/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

224 07-0390 Metfogamma 1000 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 1000 mg

Metformini 

hydrochloridum

1000 mg PVH/Al 

blisteris N30; 

N120; N15; N60; 

N600 (20x30); 

N180

Wörwag Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

DE/H/0745/001

/IA/007/G

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 

DE/H/XXXX/IA/0692/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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225 07-0390 Metfogamma 1000 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 1000 mg

Metformini 

hydrochloridum

1000 mg PVH/Al 

blisteris N30; 

N120; N15; N60; 

N600 (20x30); 

N180

Wörwag Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

DE/H/0745/001

/IB/006/G

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 Glucophage. 

Zāļu apraksta 4.5. apakšpunktā pievienota informācija par zāļu 

mijiedarbību ar angiotensīnu konvertējošā enzīma inhibitoriem; 

5.1. apakšpunktā pievienota informācija par zāļu ietekmi uz 

ķermeņa masu; 5.2. apakšpunktā koriģēta informācija par 

metformīna maksimālo koncentrāciju plazmā. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.; IB C.I.3.z. Izmaiņas cilvēkiem 

paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā vai lietošanas 

instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS procedūras atzinumu vai 

kompetentās iestādes novērtējuma atzinumu, kas izdots saskaņā 

ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmaiņas. 

Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar drošuma 

pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma 

darba dalīšanas procedūras (FR/H/PSUR/0020/001) aktīvai 

vielai metformīnam. Zāļu apraksta 4.4. apakšpunktā pievienots 

brīdinājums par laktacidozes risku, lietojot zāles vienlaicīgi ar 

jodu saturošām kontrastvielām; 4.8. apakšpunktā pievienota 

informācija par visbiežāk sastopamajām blakusparādībām, 

uzsākot terapiju. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti. Informācija par zālēm noformēta atbilstoši spēkā 

esošajai Eiropas Savienības valstīs pieņemtajai standartformai.

226 12-0230 LETHE 0,02 mg/3 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 0,02 mg/3 mg

Ethinylestradiolum, 

Drospirenonum

0,02 mg/3 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28 (1x28); N84 

(3x28); N168 

(6x28); N364 

(13x28)

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0533/001

/IB/006/G

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

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa 

izmaiņas ; 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.
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227 09-0089 Lozap H 50 mg/12.5 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 50 mg/12.5 

mg

Losartanum kalicum, 

Hydrochlorothiazidum

50 mg/12,5 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N30; N90

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0117/001

/IA/025

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

iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: nesterilas zāļu formas 

228 10-0026 Sidretella 0.02 mg/3 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 0.02 mg/3 mg

Ethinylestradiolum, 

Drospirenonum

0,02 mg/3 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N21; N63; N126; 

N273; N42

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0530/001

/IB/013/G

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

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa 

izmaiņas ; 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.

229 10-0028 Sidretella 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; N63; N126; 

N273; N42

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0530/002

/IB/013/G

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

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa 

izmaiņas ; 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.

230 09-0257 Trombex 75 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 75 mg

Clopidogrelum 75 mg Stikla 

pudelīte (brūna) 

N30; N90; N28; 75 

mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N30; N90; 

N7; N14; N84; 

N100

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0185/001

/IB/019

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 

marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces 

produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar 

kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm Plavix. Zāļu 

apraksta 4.4.apakšpunktā papildināta informācija par 

iespējamām krusteniskām reakcijām starp tiēnpiridīniem. 4.4. un 

4.5.apakšpunktā iekļauts brīdinājums par klopidogrela un 

selektīvu serotonīna atpakaļsaistes inhibitoru vienlaicīgu 

lietošanu. 4.8.apakšpunktā pievienota blakusparādība 

eksfoliatīvi izsitumi. Veikti redakcionāli labojumi. Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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231 08-0079 Uroflow 2 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 2 mg

Tolterodini 

hydrogenotartras

2 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N56

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0149/002

/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.

232 11-0389 Zenadea 2 mg/0.03 

mg film coated 

tablets, Film coated 

tablets, 2 mg/0.03 mg

Dienogestum, 

Ethinylestradiolum

2 mg/0,03 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N21 (1x21); N63 

(3x21)

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0282/001

/II/011/G

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.; II C.I.11.b Tirdzniecības 

atļaujas, tostarp riska pārvaldības plāna, saistību un prasību 

ieviešana vai izmaiņas šajās saistībās un prasībās. Tādu izmaiņu 

veikšana, kas jāpamato ar RAĪ iesniegtiem jauniem papildu 

datiem, ja kompetentā iestāde pieprasa būtiska novērtējuma 

veikšanu. Iesniegts jauns Riska pārvaldības plāns. Izmaiņas zāļu 

aprakstā un lietošanas instrukcijā nav nepieciešamas.

Zāļu reģistrācijas 

departamenta vadītāja 

M.Emersone
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