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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 09-0497 Escitalopram Actavis 10 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 10 

mg

Escitalopramum 10 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N14;  N20;  N28;  

N30;  N50;  N56;  

N60;  N98;  N100;  

N200; 10 mg ABPE 

pudele N100;  N200

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DK/H/1456/002/IA

/016

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

par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja, nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas..  Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un 

iepakotāja nosaukuma izmaiņas.

2 99-0206 Aggrastat 250 

micrograms/ml 

concentrate for solution 

for infusion , 

Concentrate for solution 

for infusion, 250 μg/ml 

Tirofibanum 12,5 mg/50 ml Stikla 

flakons N1

Correvio (UK) 

Ltd., Lielbritānija

99-0206/II/010 II C.I.6.a Jaunas terapeitiskās indikācijas pievienošana vai 

apstiprinātas indikācijas grozīšana. Pamatojoties uz 

multicentru klīnisko pētījumu datu zinātnisko novērtējumu 

zāļu aprakstā 4.1. apakšpunkts papildināts ar informāciju par 

Aggrastat lietošanu lielo aterotrombotisku notikumu 

mazināšanai pacientiem ar akūtu miokarda infarktu, 4.2. 

apakšpuntā precizēta informācija par lietošanu; 4.8. un 5.1 

apakšpunktā pievienoti klīnisko pētījumu TIME II un 

MULTISTRATEGY dati, veiktas redakcionālās izmaiņas. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

ZVA Humāno zāļu 

reģistrācijas komisijas 

priekšsēdētājs profesors 
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