
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/38 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 07-0350 Zemplar 1 microgram 

capsules, soft, 

Capsules, soft, 1 

microgram

Paricalcitolum 1 mcg 

PVH/fluorpolimēra

/Al blisteris N7 

(1x7); N28 (4x7); 1 

mcg ABPE pudele 

N30

AbbVie SIA, 

Latvija

ES/H/0113/002

/IA/073

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Austrijā. Bija: AbbVie GmbH, Perfektastrasse 84A, 1230 

Wien, Austrija; būs: AbbVie GmbH, Lembockgasse 61/3.OG, 

1230 Wien, Austrija.

2 07-0351 Zemplar 2 microgram 

capsules, soft, 

Capsules, soft, 2 

micrograms

Paricalcitolum 2 mcg ABPE 

pudele N30; 2 mcg 

PVH/fluorpolimēra

/Al blisteris N7 

(1x7); N28 (4x7)

AbbVie SIA, 

Latvija

ES/H/0113/003

/IA/073

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Austrijā. Bija: AbbVie GmbH, Perfektastrasse 84A, 1230 

Wien, Austrija; būs: AbbVie GmbH, Lembockgasse 61/3.OG, 

1230 Wien, Austrija.

3 09-0483 Carboplatin Accord 

10 mg/ml concentrate 

for solution for 

infusion, Concentrate 

for solution for 

infusion, 10 mg/ml

Carboplatinum 450 mg/45 ml 

Stikla flakons N1; 

50 mg/5 ml Stikla 

flakons N1; 600 

mg/60 ml Stikla 

flakons N1; 150 

mg/15 ml Stikla 

flakons N1

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1126/00

1/IB/025

IB B.II.e.4.c Iepakojuma vai aizvākojuma (primārais 

iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: sterilas zāļu formas 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

4 09-0458 Fluorouracil Accord 

50 mg/ml solution for 

injection or infusion, 

Solution for injection 

or infusion, 50 mg/ml

Fluorouracilum 1 g/20 ml Stikla 

flakons N1; 250 

mg/5 ml Stikla 

flakons N1; 5 

g/100 ml Stikla 

flakons N1; 2,5 

g/50 ml Stikla 

flakons N1; 500 

mg/10 ml Stikla 

flakons N1

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1185/00

1/IB/030

IB B.II.e.4.c Iepakojuma vai aizvākojuma (primārais 

iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: sterilas zāļu formas 

5 10-0295 Paclitaxel Accord 6 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for 

solution for infusion, 

6 mg/ml

Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml 

Stikla flakons N1; 

150 mg/25 ml 

Stikla flakons N1; 

30 mg/5 ml Stikla 

flakons N1; 600 

mg/100 ml Stikla 

flakons N1; 300 

mg/50 ml Stikla 

flakons N1

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1444/001

/II/016/G

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). Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek 

iesniegts jauns aktīvās vielas paklitaksela sertifikāts no jauna 

ražotāja. ; II B.I.b.1.f Izmaiņas, kas veiktas ārpus 

apstiprinātajiem aktīvās vielas specifikācijas ierobežojumiem ; 

II B.II.d.1.e Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 

neapstiprinātiem specifikāciju ierobežojumiem 

6 09-0227 Latanoprost Actavis 

50 micrograms/ml eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 50 

µg/ml

Latanoprostum 125 µg/2,5 ml 

ZBPE pudele N1; 

N3; N6

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

NL/H/1382/001

/IA/013

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta. 

Izmaiņas attiecas uz Itāliju.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

7 08-0138 Nebivolol Actavis 5 

mg tablets, Tablets, 5 

mg

Nebivololum 5 mg PVDH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N90; N100; 

N500; N10; N20; 

N60; N500 

(10x50); 5 mg 

ABPE konteiners 

N7; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N90; 

N100; N500; N500 

(10x50)

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DE/H/0979/001

/IA/016

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

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. 

8 08-0138 Nebivolol Actavis 5 

mg tablets, Tablets, 5 

mg

Nebivololum 5 mg PVDH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N90; N100; 

N500; N10; N20; 

N60; N500 

(10x50); 5 mg 

ABPE konteiners 

N7; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N90; 

N100; N500; N500 

(10x50)

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DE/H/0979/001

/IB/015/G

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

maiņa Itālijā no Nebivololo Actavis uz NEBIVOLOLO 

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

Grupā iekļauta izmaiņa. Zāļu nosaukuma maiņa Nīderlandē no 

Nebivolol Actavis uz NEBIVOLOL AUROBINDO. ; 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.

3



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

9 08-0080 Paclitaxel Actavis 6 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for 

solution for infusion, 

6 mg/ml

Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml 

Stikla flakons N1; 

150 mg/25 ml 

Stikla flakons N1; 

30 mg/5 ml Stikla 

flakons N1; 300 

mg/50 ml Stikla 

flakons N1

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

UK/H/1000/00

1/IA/029

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 paklitaksels ražotājs.

10 15-0058 Amoxicillin/Clavulani

c acid Actavis 500 

mg/125 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 

mg/125 mg

Amoxicillinum, 

Acidum clavulanicum

500 mg/125 mg 

Al/Al plāksnīte N4; 

N5; N6; N7; N8; 

N10; N12; N14; 

N15; N16; N20; 

N21; N25; N30; 

N35; N40; N50; 

N100; N500; 500 

mg/125 mg Al/Al 

blisteris N4; N5; 

N6; N7; N8; N10; 

N12; N14; N15; 

N16; N20; N21; 

N25; N30; N35; 

N40; N50; N100; 

N500

Actavis Group 

PTC ehf., Īslande

NL/H/2782/001

/IB/003

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

laika pagarināšana vai noteikšana, pamatojoties uz reālā laika 

datiem (ja apstiprinātajai dokumentācijai nav pievienots Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu) 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

11 15-0059 Amoxicillin/Clavulani

c acid Actavis 875 

mg/125 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 875 

mg/125 mg

Amoxicillinum, 

Acidum clavulanicum

875 mg/125 mg 

Al/Al plāksnīte N4; 

N5; N6; N7; N8; 

N10; N12; N14; 

N15; N16; N20; 

N21; N25; N30; 

N35; N40; N50; 

N100; N500; 875 

mg/125 mg Al/Al 

blisteris N4; N5; 

N6; N7; N8; N10; 

N12; N14; N15; 

N16; N20; N21; 

N25; N30; N35; 

N40; N50; N100; 

N500

Actavis Group 

PTC ehf., Īslande

NL/H/2782/002

/IB/003

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) 

12 97-0328 Zoladex 3,6 mg 

implant, Implant, pre-

filled syringe, 3,6 mg 

Goserelinum 3,6 mg Pilnšļirce 

N1

AstraZeneca UK 

Limited, 

Lielbritānija

97-0328/II/006 II C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Zāļu aprakstā papildināta drošuma informācija pamatojoties uz 

eksperta ziņojumu un uzņēmuma drošuma pamatdatiem. 

Pievienots brīdinājums par īpašu piesardzību injicējot vēdera 

priekšējā sienā un pacientiem ar zemu ķermeņa masas indeksu 

vai pēc antikoagulantu terapijas kursa. Pievienota informācija 

par iespējamiem simptomiem un asinsvadu bojājumiem 

injekcijas vietā un reti sastopamu hemorāģisku šoku nepareizas 

ievadīšanas gadījumā. Papildināta informācija par pareizu 

injicēšanu. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija ir saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

13 97-0327 Zoladex LA 10,8 mg 

implant, Implant, pre-

filled syringe, 10,8 

mg 

Goserelinum 10,8 mg Pilnšļirce 

N1

AstraZeneca UK 

Limited, 

Lielbritānija

97-0327/II/006 II C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Zāļu aprakstā papildināta drošuma informācija pamatojoties uz 

eksperta ziņojumu un uzņēmuma drošuma pamatdatiem. 

Pievienots brīdinājums par īpašu piesardzību injicējot vēdera 

priekšējā sienā un pacientiem ar zemu ķermeņa masas indeksu 

vai pēc antikoagulantu terapijas kursa. Pievienota informācija 

par iespējamiem simptomiem un asinsvadu bojājumiem 

injekcijas vietā un reti sastopamu hemorāģisku šoku nepareizas 

ievadīšanas gadījumā. Papildināta informācija par pareizu 

injicēšanu. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija ir saskaņoti.

14 10-0407 Amoxicillin/Clavulani

c acid Aurobindo 500 

mg/125 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 

mg/125 mg

Amoxicillinum, 

Acidum clavulanicum

500 mg/125 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N4; N5; 

N6; N7; N8; N10; 

N12; N14; N15; 

N16; N20; N21; 

N25; N30; N35; 

N40; N50; N100; 

N500; N24

Aurobindo 

Pharma Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1707/001

/IB/023

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) 

15 10-0408 Amoxicillin/Clavulani

c acid Aurobindo 875 

mg/125 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 875 

mg/125 mg

Amoxicillinum, 

Acidum clavulanicum

875 mg/125 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N4; N5; 

N6; N7; N8; N10; 

N12; N14; N15; 

N16; N20; N21; 

N25; N30; N35; 

N40; N50; N100; 

N500; N24

Aurobindo 

Pharma Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1707/002

/IB/023

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

laika pagarināšana vai noteikšana, pamatojoties uz reālā laika 

datiem (ja apstiprinātajai dokumentācijai nav pievienots Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu) 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

16 08-0158 Finasteride 

Aurobindo 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Finasteridum 5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N15; N20; N28; 

N30; N45; N50; 

N60; N90; N98; 

N100; N120

Aurobindo 

Pharma Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1005/001

/IB/031

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

ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas 

17 08-0158 Finasteride 

Aurobindo 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Finasteridum 5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N15; N20; N28; 

N30; N45; N50; 

N60; N90; N98; 

N100; N120

Aurobindo 

Pharma Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1005/001

/IB/030

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana) 

18 11-0078 Amikacin B.Braun 10 

mg/ml solution for 

infusion, Solution for 

infusion, 10 mg/ml

Amikacinum 1000 mg/100 ml 

ZBPE pudele N10; 

N20

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

DE/H/1771/003

/IB/004

IB B.II.z Gatavā produkta kvalitātes izmaiņas. Citas izmaiņas 

19 11-0079 Amikacin B.Braun 5 

mg/ml solution for 

infusion, Solution for 

infusion, 5 mg/ml

Amikacinum 500 mg/100 ml 

ZBPE pudele N10; 

N20

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

DE/H/1771/002

/IB/004

IB B.II.z Gatavā produkta kvalitātes izmaiņas. Citas izmaiņas 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

20 99-1013 Potassium Chloride 

Braun 7,45 % 

concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for 

solution for infusion, 

7,45 % 

Potassium chloride 1,49 g/20 ml 

Polietilēna ampula 

N1; N20; 7,45 

g/100 ml Stikla 

pudelīte N1; N20

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

99 -

1013/IB/003/G

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

Produkta informācija atjaunota atbilstoši jaunākajai QRD 

standartformai. Veikti nelieli redakcionāli labojumi. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija ir saskaņoti.

21 00-0569 Sodium Chloride B. 

Braun 0,9 % solution 

for injection, Solution 

for injection, 0,9 %

Natrii chloridum 180 mg/20 ml 

Polietilēna ampula 

N20; 90 mg/10 ml 

Polietilēna ampula 

N20; 450 mg/50 ml 

Stikla pudele N20

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

00-

0569/IB/003/G

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

Produkta informācija atjaunota atbilstoši jaunākajai QRD 

standartformai. Veikti nelieli redakcionāli labojumi. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija ir saskaņoti.

22 99-0244 Sodium chloride 

B.Braun 0,9 % 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 

0,9 % 

Natrii chloridum 4,5 g/500 ml 

Polietilēna pudele 

N10; 2,25 g/250 ml 

Polietilēna pudele 

N10; 0,9 g/100 ml 

Polietilēna pudele 

N20; 0,45 g/50 ml 

Polietilēna pudele 

N20; 9 g/1000 ml 

Polietilēna pudele 

N10

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

99-

0244/IB/003/G

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

Produkta informācija atjaunota atbilstoši jaunākajai QRD 

standartformai. Veikti nelieli redakcionāli labojumi. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija ir saskaņoti.

23 06-0249 Albumin Baxter 200 

g/l solution for 

infusion, Solution for 

infusion, 200 g/l 

Albuminum humanum 20 g/100 ml Stikla 

flakons N1; 10 

g/50 ml Stikla 

flakons N1

Baxter AG, 

Austrija

DE/H/0474/002

/IB/032

IB B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

24 06-0248 Albumin Baxter 50 

g/l solution for 

infusion, Solution for 

infusion, 50 g/l

Albuminum humanum 12,5 g/250 ml 

Stikla flakons N1; 

25 g/500 ml Stikla 

flakons N1

Baxter AG, 

Austrija

DE/H/0474/001

/IB/032

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

25 10-0245 OLIMEL N5E 

emulsion for infusion, 

Emulsion for 

infusions

Olivae oleum 

raffinatum, Soiae oleum 

raffinatum, Alaninum, 

Argininum, Acidum 

asparticum, Acidum 

glutamicum, Glycinum, 

Histidinum, 

Isoleucinum, Leucinum, 

Lysinum, Methioninum, 

Phenylalaninum, 

Prolinum, Serinum, 

Threoninum, 

Tryptophanum, 

Tyrosinum, Valinum, 

Natrii acetas 

trihydricus, Natrii 

glycerophosphas, Kalii 

chloridum, Magnesii 

chloridum 

hexahydricum, Calcii 

chloridum dihydricum, 

Glucosum 

monohydricum

2500 ml 

Plastmasas maiss 

N2; 2000 ml 

Plastmasas maiss 

N4; 1500 ml 

Plastmasas maiss 

N4

Baxter S.A., 

Beļģija

FR/H/0419/002

/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 kalcija hlorīda 

dihidrāts.; IA B.I.a.1.f Izmaiņas, kas attiecas uz aktīvās vielas 

kvalitātes kontroles kārtību, – vietas, kur notiek sērijas 

kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana. Tiek svītrota 

aktīvās vielas kālija hlorīda kvalitātes kontroles vieta.; IA 

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

iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu kalcija hlorīda 

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

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu magnija hlorīda 

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

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu nātrija acetāta 

trihidrāts.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

26 10-0245 OLIMEL N5E 

emulsion for infusion, 

Emulsion for 

infusions

Olivae oleum 

raffinatum, Soiae oleum 

raffinatum, Alaninum, 

Argininum, Acidum 

asparticum, Acidum 

glutamicum, Glycinum, 

Histidinum, 

Isoleucinum, Leucinum, 

Lysinum, Methioninum, 

Phenylalaninum, 

Prolinum, Serinum, 

Threoninum, 

Tryptophanum, 

Tyrosinum, Valinum, 

Natrii acetas 

trihydricus, Natrii 

glycerophosphas, Kalii 

chloridum, Magnesii 

chloridum 

hexahydricum, Calcii 

chloridum dihydricum, 

Glucosum 

monohydricum

2500 ml 

Plastmasas maiss 

N2; 2000 ml 

Plastmasas maiss 

N4; 1500 ml 

Plastmasas maiss 

N4

Baxter S.A., 

Beļģija

FR/H/0419/002

/IA/022/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 alanīns.; 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 glicīns.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

27 10-0246 OLIMEL N7 

emulsion for infusion, 

Emulsion for 

infusions

Olivae oleum 

raffinatum, Soiae oleum 

raffinatum, Alaninum, 

Argininum, Acidum 

asparticum, Acidum 

glutamicum, Glycinum, 

Histidinum, 

Isoleucinum, Leucinum, 

Lysinum, Methioninum, 

Phenylalaninum, 

Prolinum, Serinum, 

Threoninum, 

Tryptophanum, 

Tyrosinum, Valinum, 

Glucosum 

monohydricum

2000 ml 

Plastmasas maiss 

N4; 1500 ml 

Plastmasas maiss 

N4; 1000 ml 

Plastmasas maiss 

N6

Baxter S.A., 

Beļģija

FR/H/0419/004

/IA/022/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 alanīns.; 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 glicīns.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

28 10-0247 OLIMEL N7E 

emulsion for infusion, 

Emulsion for 

infusions

Olivae oleum 

raffinatum, Soiae oleum 

raffinatum, Alaninum, 

Argininum, Acidum 

asparticum, Acidum 

glutamicum, Glycinum, 

Histidinum, 

Isoleucinum, Leucinum, 

Lysinum, Methioninum, 

Phenylalaninum, 

Prolinum, Serinum, 

Threoninum, 

Tryptophanum, 

Tyrosinum, Valinum, 

Natrii acetas 

trihydricus, Natrii 

glycerophosphas, Kalii 

chloridum, Magnesii 

chloridum 

hexahydricum, Calcii 

chloridum dihydricum, 

Glucosum 

monohydricum

2000 ml 

Plastmasas maiss 

N4; 1500 ml 

Plastmasas maiss 

N4; 1000 ml 

Plastmasas maiss 

N6

Baxter S.A., 

Beļģija

FR/H/0419/003

/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 kalcija hlorīda 

dihidrāts.; IA B.I.a.1.f Izmaiņas, kas attiecas uz aktīvās vielas 

kvalitātes kontroles kārtību, – vietas, kur notiek sērijas 

kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana. Tiek svītrota 

aktīvās vielas kālija hlorīda kvalitātes kontroles vieta.; IA 

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

iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu kalcija hlorīda 

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

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu magnija hlorīda 

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

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu nātrija acetāta 

trihidrāts.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

29 10-0247 OLIMEL N7E 

emulsion for infusion, 

Emulsion for 

infusions

Olivae oleum 

raffinatum, Soiae oleum 

raffinatum, Alaninum, 

Argininum, Acidum 

asparticum, Acidum 

glutamicum, Glycinum, 

Histidinum, 

Isoleucinum, Leucinum, 

Lysinum, Methioninum, 

Phenylalaninum, 

Prolinum, Serinum, 

Threoninum, 

Tryptophanum, 

Tyrosinum, Valinum, 

Natrii acetas 

trihydricus, Natrii 

glycerophosphas, Kalii 

chloridum, Magnesii 

chloridum 

hexahydricum, Calcii 

chloridum dihydricum, 

Glucosum 

monohydricum

2000 ml 

Plastmasas maiss 

N4; 1500 ml 

Plastmasas maiss 

N4; 1000 ml 

Plastmasas maiss 

N6

Baxter S.A., 

Beļģija

FR/H/0419/003

/IA/022/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 alanīns.; 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 glicīns.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

30 10-0248 OLIMEL N9 

emulsion for infusion, 

Emulsion for 

infusions

Olivae oleum 

raffinatum, Soiae oleum 

raffinatum, Alaninum, 

Argininum, Acidum 

asparticum, Acidum 

glutamicum, Glycinum, 

Histidinum, 

Isoleucinum, Leucinum, 

Lysinum, Methioninum, 

Phenylalaninum, 

Prolinum, Serinum, 

Threoninum, 

Tryptophanum, 

Tyrosinum, Valinum, 

Glucosum 

monohydricum

1500 ml 

Plastmasas maiss 

N4; 2000 ml 

Plastmasas maiss 

N4; 1000 ml 

Plastmasas maiss 

N6

Baxter S.A., 

Beļģija

FR/H/0419/006

/IA/022/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 alanīns.; 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 glicīns.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

31 10-0249 OLIMEL N9E 

emulsion for infusion, 

Emulsion for 

infusions

Olivae oleum 

raffinatum, Soiae oleum 

raffinatum, Alaninum, 

Argininum, Acidum 

asparticum, Acidum 

glutamicum, Glycinum, 

Histidinum, 

Isoleucinum, Leucinum, 

Lysinum, Methioninum, 

Phenylalaninum, 

Prolinum, Serinum, 

Threoninum, 

Tryptophanum, 

Tyrosinum, Valinum, 

Natrii acetas 

trihydricus, Natrii 

glycerophosphas, Kalii 

chloridum, Magnesii 

chloridum 

hexahydricum, Calcii 

chloridum dihydricum, 

Glucosum 

monohydricum

1500 ml 

Plastmasas maiss 

N4; 2000 ml 

Plastmasas maiss 

N4; 1000 ml 

Plastmasas maiss 

N6

Baxter S.A., 

Beļģija

FR/H/0419/005

/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 kalcija hlorīda 

dihidrāts.; IA B.I.a.1.f Izmaiņas, kas attiecas uz aktīvās vielas 

kvalitātes kontroles kārtību, – vietas, kur notiek sērijas 

kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana. Tiek svītrota 

aktīvās vielas kālija hlorīda kvalitātes kontroles vieta.; IA 

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

iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu kalcija hlorīda 

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

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu magnija hlorīda 

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

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu nātrija acetāta 

trihidrāts.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

32 10-0249 OLIMEL N9E 

emulsion for infusion, 

Emulsion for 

infusions

Olivae oleum 

raffinatum, Soiae oleum 

raffinatum, Alaninum, 

Argininum, Acidum 

asparticum, Acidum 

glutamicum, Glycinum, 

Histidinum, 

Isoleucinum, Leucinum, 

Lysinum, Methioninum, 

Phenylalaninum, 

Prolinum, Serinum, 

Threoninum, 

Tryptophanum, 

Tyrosinum, Valinum, 

Natrii acetas 

trihydricus, Natrii 

glycerophosphas, Kalii 

chloridum, Magnesii 

chloridum 

hexahydricum, Calcii 

chloridum dihydricum, 

Glucosum 

monohydricum

1500 ml 

Plastmasas maiss 

N4; 2000 ml 

Plastmasas maiss 

N4; 1000 ml 

Plastmasas maiss 

N6

Baxter S.A., 

Beļģija

FR/H/0419/005

/IA/022/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 alanīns.; 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 glicīns.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

33 10-0250 OLIMEL PERI N4E 

emulsion for infusion, 

Emulsion for 

infusions

Olivae oleum 

raffinatum, Soiae oleum 

raffinatum, Alaninum, 

Argininum, Acidum 

asparticum, Acidum 

glutamicum, Glycinum, 

Histidinum, 

Isoleucinum, Leucinum, 

Lysinum, Methioninum, 

Phenylalaninum, 

Prolinum, Serinum, 

Threoninum, 

Tryptophanum, 

Tyrosinum, Valinum, 

Natrii acetas 

trihydricus, Natrii 

glycerophosphas, Kalii 

chloridum, Magnesii 

chloridum 

hexahydricum, Calcii 

chloridum dihydricum, 

Glucosum 

monohydricum

2500 ml 

Plastmasas maiss 

N2; 2000 ml 

Plastmasas maiss 

N4; 1500 ml 

Plastmasas maiss 

N4; 1000 ml 

Plastmasas maiss 

N6

Baxter S.A., 

Beļģija

FR/H/0419/001

/IA/022/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 alanīns.; 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 glicīns.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

34 10-0250 OLIMEL PERI N4E 

emulsion for infusion, 

Emulsion for 

infusions

Olivae oleum 

raffinatum, Soiae oleum 

raffinatum, Alaninum, 

Argininum, Acidum 

asparticum, Acidum 

glutamicum, Glycinum, 

Histidinum, 

Isoleucinum, Leucinum, 

Lysinum, Methioninum, 

Phenylalaninum, 

Prolinum, Serinum, 

Threoninum, 

Tryptophanum, 

Tyrosinum, Valinum, 

Natrii acetas 

trihydricus, Natrii 

glycerophosphas, Kalii 

chloridum, Magnesii 

chloridum 

hexahydricum, Calcii 

chloridum dihydricum, 

Glucosum 

monohydricum

2500 ml 

Plastmasas maiss 

N2; 2000 ml 

Plastmasas maiss 

N4; 1500 ml 

Plastmasas maiss 

N4; 1000 ml 

Plastmasas maiss 

N6

Baxter S.A., 

Beļģija

FR/H/0419/001

/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 kalcija hlorīda 

dihidrāts.; IA B.I.a.1.f Izmaiņas, kas attiecas uz aktīvās vielas 

kvalitātes kontroles kārtību, – vietas, kur notiek sērijas 

kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana. Tiek svītrota 

aktīvās vielas kālija hlorīda kvalitātes kontroles vieta.; IA 

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

iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu kalcija hlorīda 

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

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu magnija hlorīda 

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

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu nātrija acetāta 

trihidrāts.

35 97-0161 Femoden 75/30 

micrograms film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 75 

μg/30 μg 

Gestodenum, 

Ethinylestradiolum

70 µg/35 µg 

PVH/Al blisteris 

N21

Bayer Pharma 

AG, Vācija

97-0161/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. Iekļauta mijiedarbība ar itrakonazolu, 

vorikonazolu, flukonazolu, verapamilu, makrolīdu grupas 

antibiotikām, diltizēmu, etorikoksibu, midazolamu, teofilīnu, 

melatonīnu, tizanidīnu un greipfrūtu sulu. 4.8 apakšpunktā 

veiktas redakcionālas izmaiņas un aprakstītas atsevišķas 

blakusparādības. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

36 13-0191 Telmisartan/Hydrochl

orothiazide Billev 40 

mg/12.5 mg tablets, 

Tablets, 40 mg/12.5 

mg

Telmisartanum, 

Hydrochlorothiazidum

40 mg/12,5 mg 

OPA/Al/PE/desika

nts/Al blisteris 

N10; N14; N28; 

N30; N56; N60; 

N84; N90; N98; 40 

mg/12,5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N56; 

N60; N84; N90; 

N98

Billev Pharma 

Aps, Dānija

DK/H/2176/00

1/IB/005/G

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

izmantotā starpprodukta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma 

diapazona) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar 

pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek palielināts aktīvās 

vielas telmisartāna sērijas apjoms.; IB B.I.a.2.e Nelielas 

izmaiņas aktīvās vielas pamatlietas ierobežotas pieejamības daļā 

(Restricted Part) 

37 13-0192 Telmisartan/Hydrochl

orothiazide Billev 80 

mg/12.5 mg tablets, 

Tablets, 80 mg/12.5 

mg

Telmisartanum, 

Hydrochlorothiazidum

80 mg/12,5 mg 

OPA/Al/PE/desika

nts/Al blisteris 

N10; N14; N28; 

N30; N56; N60; 

N84; N90; N98; 80 

mg/12,5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N56; 

N60; N84; N90; 

N98

Billev Pharma 

Aps, Dānija

DK/H/2176/00

2/IB/005/G

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

izmantotā starpprodukta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma 

diapazona) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar 

pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek palielināts aktīvās 

vielas telmisartāna sērijas apjoms.; IB B.I.a.2.e Nelielas 

izmaiņas aktīvās vielas pamatlietas ierobežotas pieejamības daļā 

(Restricted Part) 
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38 13-0193 Telmisartan/Hydrochl

orothiazide Billev 80 

mg/25 mg tablets, 

Tablets, 80 mg/25 mg

Telmisartanum, 

Hydrochlorothiazidum

80 mg/25 mg 

OPA/Al/PE/desika

nts/Al blisteris 

N10; N14; N28; 

N30; N56; N60; 

N84; N90; N98; 80 

mg/25 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N56; 

N60; N84; N90; 

N98

Billev Pharma 

Aps, Dānija

DK/H/2176/00

3/IB/005/G

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

izmantotā starpprodukta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma 

diapazona) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar 

pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek palielināts aktīvās 

vielas telmisartāna sērijas apjoms.; IB B.I.a.2.e Nelielas 

izmaiņas aktīvās vielas pamatlietas ierobežotas pieejamības daļā 

(Restricted Part) 

39 99-1017 Dried Factor VIII 

Fraction Type 8Y, 25 

IU/ml, powder for 

injection, Powder for 

solution for injection, 

25 IU/ml

Factor VIII 

coagulationis humanus

500 SV Stikla 

flakons N1; N10 

(1x10); 250 SV 

Stikla flakons N1; 

N10 (1x10)

Bio Products 

Laboratory 

Limited, 

Lielbritānija

99-

1017/IA/008

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

40 10-0567 Replenine-VF 500 IU 

powder for solution 

for injection, Powder 

for solution for 

injection, 500 IU

Factor IX coagulationis 

humanus

500 IU Stikla 

flakons N1; N10

Bio Products 

Laboratory, 

Lielbritānija

10-

0567/IA/004

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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41 98-0547 Curosurf 80 mg/ml 

endotracheopulmonar

y instillation, 

suspension, 

Endotracheopulmonar

y instillation, 

suspension, 80 mg/ml

Phospholipida ex 

pulmonibus suum

120 mg/1,5 ml 

Flakons N1; N2; 

240 mg/3 ml 

Flakons N1

Chiesi 

Farmaceutici 

S.p.A., Itālija

98-

0547/II/015/G

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

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

ražošanas procesā, specifikācijai. Grupā iekļauta izmaiņa. Izmaiņa 

ietilpst procedūrā DE/H/xxxx/WS/098. Tiek sašaurināts limits aktīvās 

vielas Phospholipida ex pulmonibus suum specifikācijas parametram.; 

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

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

ražošanas procesā, specifikācijai. Grupā iekļauta izmaiņa. Izmaiņa 

ietilpst procedūrā DE/H/xxxx/WS/098. Tiek sašaurināts limits aktīvās 

vielas Phospholipida ex pulmonibus suum specifikācijas parametram. ; 

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

galaprodukta specifikācijai. Grupā iekļauta izmaiņa. Izmaiņa ietilpst 

procedūrā DE/H/xxxx/WS/098.; IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana galaprodukta specifikācijai. Grupā iekļauta 

izmaiņa. Izmaiņa ietilpst procedūrā DE/H/xxxx/WS/098.; II B.II.d.1.f 

Specifikācijas parametra svītrošana, kas var būtiski ietekmēt gatavā 

produkta vispārējo kvalitāti. Izmaiņa ietilpst procedūrā 

DE/H/xxxx/WS/098.; IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana galaprodukta specifikācijai. Grupā iekļauta 

izmaiņa. Izmaiņa ietilpst procedūrā DE/H/xxxx/WS/098.; IA B.I.b.1.b 

Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai. Grupā iekļauta izmaiņa. Izmaiņa ietilpst 

procedūrā DE/H/xxxx/WS/098. Tiek sašaurināts limits aktīvās vielas 

Phospholipida ex pulmonibus suum specifikācijas parametram. ; IA 

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

galaprodukta specifikācijai. Grupā iekļauta izmaiņa. Izmaiņa ietilpst 

procedūrā DE/H/xxxx/WS/098.
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42 03-0219 Ciplacef 1000 mg 

powder for solution 

for injection, Powder 

for solution for 

injection, 1000 mg 

Ceftriaxonum 1 g Flakons N1; 

N50

Cipla (UK) Ltd., 

Lielbritānija

03-0219/IB/002 IB C.I.1.b. Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai lietošanas 

instrukcijā, īstenojot Eiropas Savienības pārvērtēšanas 

procedūras atzinumu, ja zāles neietilpst procedūras darbības 

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

RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota drošuma 

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

pārvērtēšanas procedūras 21.03.2014. lēmumu C(2014)2045 

ceftriaksonu saturošajām zālēm Rocephin. Precizētas 

indikācijas, atbilstoši tām norādītas ieteicamās devas, lietošanas 

biežums dažādām vecuma grupām, papildināta un precizēta 

drošuma informācija zāļu apraksta 4.3.līdz 4.8.apakšpunktos, 

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

lietošanas instrukcija, saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas 

Savienības valstīs spēkā esošajai standartformai (03. versijai, 

04/2013).

43 15-0034 Ketorolac Claris 10 

mg/ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 10 mg/ml

Ketorolacum 

trometamolum

1 ml Stikla ampula 

N5; N10; N25

Claris 

Lifesciences 

(UK) Limited, 

Lielbritānija

UK/H/5368/00

1/IB/002

IB B.II.b.1.f Vietas, kur notiek jebkāda(-as) sterilu zāļu, ko 

ražo,izmantojot aseptisku metodi, izņemot 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles, ražošanas operāci-

ja(-as), izņemot sēriju izlaides, sēriju kontroli un sekundāro 

iepakošanu, aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienots 

ražotājs.

44 15-0035 Ketorolac Claris 30 

mg/ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 30 mg/ml

Ketorolacum 

trometamolum

1 ml Stikla ampula 

N5; N10; N25

Claris 

Lifesciences 

(UK) Limited, 

Lielbritānija

UK/H/5368/00

2/IB/002

IB B.II.b.1.f Vietas, kur notiek jebkāda(-as) sterilu zāļu, ko 

ražo,izmantojot aseptisku metodi, izņemot 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles, ražošanas operāci-

ja(-as), izņemot sēriju izlaides, sēriju kontroli un sekundāro 

iepakošanu, aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienots 

ražotājs.
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45 09-0146 Propofol Claris 10 

mg/ml emulsion for 

injection or infusion, 

Emulsion for 

injection or infusion, 

10 mg/ml

Propofolum 500 mg/50 ml 

Stikla flakons N1; 

200 mg/20 ml 

Stikla flakons N1; 

100 mg/10 ml 

Stikla flakons N1; 

1000 mg/100 ml 

Stikla flakons N1

Claris 

Lifesciences 

(UK) Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1268/001

/IA/008

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

minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana 

46 09-0146 Propofol Claris 10 

mg/ml emulsion for 

injection or infusion, 

Emulsion for 

injection or infusion, 

10 mg/ml

Propofolum 500 mg/50 ml 

Stikla flakons N1; 

200 mg/20 ml 

Stikla flakons N1; 

100 mg/10 ml 

Stikla flakons N1; 

1000 mg/100 ml 

Stikla flakons N1

Claris 

Lifesciences 

(UK) Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1268/001

/IB/010

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana) 

47 09-0145 Propofol Claris 20 

mg/ml emulsion for 

injection or infusion, 

Emulsion for 

injection or infusion, 

1000 mg/50 ml

Propofolum 1000 mg/50 ml 

Stikla flakons N1

Claris 

Lifesciences 

(UK) Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1268/002

/IB/010

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana) 

48 00-1085 Canifug Cremolum 

200 mg pessaries, 

Pessaries, 200 mg

Clotrimazolum 200 mg PVH/PE 

plāksnīte N3

Dr. August Wolff 

GmbH & Co. 

Arzneimittel, 

Vācija

00-1085/IB/003 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Produkta informācija atjaunota saskaņā ar jaunāko QRD 

standartformu. Veikti daži redakcionāli labojumi. Lietošanas 

instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu. 
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49 10-0003 Gemcitabine Ebewe 

10 mg/ml concentrate 

for solution for 

infusion, Concentrate 

for solution for 

infusion, 10 mg/ml

Gemcitabini 

hydrochloridum

200 mg/20 ml 

Stikla flakons N1; 

N5; N10; 500 

mg/50 ml Stikla 

flakons N1; N5; 

N10; 1000 mg/100 

ml Stikla flakons 

N1; N5; N10

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

AT/H/0224/001

/IB/011

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) 

50 06-0297 Vinorelbine Ebewe 

10 mg/ml concentrate 

for solution for 

infusion, Concentrate 

for solution for 

infusion, 10 mg/ml

Vinorelbinum 50 mg/5 ml Stikla 

flakons N1; N5; 

N10; 10 mg/1 ml 

Stikla flakons N1; 

N5; N10

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

FI/H/0582/001/

IB/016/G

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 vinorelbīna tartrāts.; 

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. 

Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu vinorelbīna tartrāts.; 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. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par 

aktīvo vielu vinorelbīna tartrāts.

51 12-0024 Epiletam 1000 mg 

film - coated tablets, 

Film-coated tablets, 

1000 mg

Levetiracetamum 1000 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N20; 

N30; N50; N60; 

N80; N100; N120; 

N200

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

CZ/H/0463/004

/IB/010

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 svītrots gatavā 

produkta ražotājs.
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52 12-0021 Epiletam 250 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 250 

mg

Levetiracetamum 250 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N20; 

N30; N50; N60; 

N80; N100; N120; 

N200

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

CZ/H/0463/001

/IB/010

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 svītrots gatavā 

produkta ražotājs.

53 12-0022 Epiletam 500 mg film 

- coated tablets, Film-

coated tablets, 500 

mg

Levetiracetamum 500 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N20; 

N30; N50; N60; 

N80; N100; N120; 

N200

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

CZ/H/0463/002

/IB/010

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 svītrots gatavā 

produkta ražotājs.

54 12-0023 Epiletam 750 mg film 

- coated tablets, Film-

coated tablets, 750 

mg

Levetiracetamum 750 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N20; 

N30; N50; N60; 

N80; N100; N120; 

N200

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

CZ/H/0463/003

/IB/010

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 svītrots gatavā 

produkta ražotājs.

55 00-0394 Gemzar 1000 mg 

powder for solution 

for infusion, Powder 

for solution for 

infusion, 1000 mg

Gemcitabinum 1000 mg Stikla 

flakons N1

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/0261/002

/IA/036/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas ietilpst procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/0665/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adreses maiņa Vācijā. Bija: Lilly Deutschland GmbH, Teichweg 

3, 35396 Giessen, Vācija; būs: Lilly Deutschland GmbH, 

Niederlassung Bad Homburg, Werner-Reimers-Strasse 2-4, 

61352 Bad Homburg, Vācija.

56 00-0393 Gemzar 200 mg 

powder for solution 

for infusion, Powder 

for solution for 

infusion, 200 mg

Gemcitabinum 200 mg Stikla 

flakons N1

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/0261/001

/IA/036/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas ietilpst procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/0665/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adreses maiņa Vācijā. Bija: Lilly Deutschland GmbH, Teichweg 

3, 35396 Giessen, Vācija; būs: Lilly Deutschland GmbH, 

Niederlassung Bad Homburg, Werner-Reimers-Strasse 2-4, 

61352 Bad Homburg, Vācija.
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57 05-0547 Strattera 10 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 10 mg 

Atomoxetinum 10 mg 

PVH/PE/PHTFE/al

umīnija blisteris 

N7; N28; N14; 

N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/00

2/IA/048/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas ietilpst procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/0665/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adreses maiņa Vācijā. Bija: Lilly Deutschland GmbH, Teichweg 

3, 35396 Giessen, Vācija; būs: Lilly Deutschland GmbH, 

Niederlassung Bad Homburg, Werner-Reimers-Strasse 2-4, 

61352 Bad Homburg, Vācija.

58 08-0155 Strattera 100 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 100 mg

Atomoxetinum 100 mg 

PVH/PE/PHTFE/al

umīnija blisteris 

N7; N14; N28; 

N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/00

8/IA/048/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas ietilpst procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/0665/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adreses maiņa Vācijā. Bija: Lilly Deutschland GmbH, Teichweg 

3, 35396 Giessen, Vācija; būs: Lilly Deutschland GmbH, 

Niederlassung Bad Homburg, Werner-Reimers-Strasse 2-4, 

61352 Bad Homburg, Vācija.

59 05-0548 Strattera 18 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 18 mg 

Atomoxetinum 18 mg 

PVH/PE/PHTFE/al

umīnija blisteris 

N7; N28; N14; 

N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/00

3/IA/048/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas ietilpst procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/0665/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adreses maiņa Vācijā. Bija: Lilly Deutschland GmbH, Teichweg 

3, 35396 Giessen, Vācija; būs: Lilly Deutschland GmbH, 

Niederlassung Bad Homburg, Werner-Reimers-Strasse 2-4, 

61352 Bad Homburg, Vācija.

60 05-0549 Strattera 25 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 25 mg 

Atomoxetinum 25 mg 

PVH/PE/PHTFE/al

umīnija blisteris 

N7; N28; N14; 

N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/00

4/IA/048/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas ietilpst procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/0665/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adreses maiņa Vācijā. Bija: Lilly Deutschland GmbH, Teichweg 

3, 35396 Giessen, Vācija; būs: Lilly Deutschland GmbH, 

Niederlassung Bad Homburg, Werner-Reimers-Strasse 2-4, 

61352 Bad Homburg, Vācija.
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61 05-0550 Strattera 40 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 40 mg 

Atomoxetinum 40 mg 

PVH/PE/PHTFE/al

umīnija blisteris 

N7; N28; N14; 

N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/00

5/IA/048/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas ietilpst procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/0665/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adreses maiņa Vācijā. Bija: Lilly Deutschland GmbH, Teichweg 

3, 35396 Giessen, Vācija; būs: Lilly Deutschland GmbH, 

Niederlassung Bad Homburg, Werner-Reimers-Strasse 2-4, 

61352 Bad Homburg, Vācija.

62 05-0551 Strattera 60 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 60 mg 

Atomoxetinum 60 mg 

PVH/PE/PHTFE/al

umīnija blisteris 

N7; N28; N14; 

N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/00

6/IA/048/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas ietilpst procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/0665/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adreses maiņa Vācijā. Bija: Lilly Deutschland GmbH, Teichweg 

3, 35396 Giessen, Vācija; būs: Lilly Deutschland GmbH, 

Niederlassung Bad Homburg, Werner-Reimers-Strasse 2-4, 

61352 Bad Homburg, Vācija.

63 08-0154 Strattera 80 mg hard 

capsules , Capsules, 

hard, 80 mg

Atomoxetinum 80 mg 

PVH/PE/PHTFE/al

umīnija blisteris 

N7; N14; N28; 

N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/00

7/IA/048/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas ietilpst procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/0665/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adreses maiņa Vācijā. Bija: Lilly Deutschland GmbH, Teichweg 

3, 35396 Giessen, Vācija; būs: Lilly Deutschland GmbH, 

Niederlassung Bad Homburg, Werner-Reimers-Strasse 2-4, 

61352 Bad Homburg, Vācija.

64 13-0015 Misoone 400 

micrograms tablets, 

Tablets, 400 

micrograms

Misoprostolum 400 mcg 

PVH/PHTFE 

alumīnija blisteris 

N1; N4; N16; N40; 

400 mcg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N1; N4; 

N16; N40

Exelgyn, Francija NL/H/2355/001

/IA/008

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

pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta.
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65 04-0058 Omegaven emulsion 

for infusion, 

Emulsion for 

infusions

Oleum jecoris Aselli 

raffinatum, Glycerinum, 

Egg lecithinum

100 ml Pudele 

N10; 50 ml 

Pudelīte N10

Fresenius Kabi 

Deutschland 

GmbH, Vācija

04-

0058/IA/005

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 glicerīna ražotāja nosaukums.

66 13-0187 Propoven 1% 

emulsion for 

injection/infusion in 

pre-filled syringe, 

Emulsion for 

injection/infusion in 

pre-filled syringe, 10 

mg/ml

Propofolum 100 mg/10 ml 

COK pilnšļirce N6; 

500 mg/50 ml 

COK pilnšļirce N1; 

100 mg/10 ml 

Stikla pilnšļirce 

N5; 200 mg/20 ml 

Stikla pilnšļirce N5

Fresenius Kabi 

Deutschland 

GmbH, Vācija

DE/H/0490/003

/IB/030/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 propofola sertifikāts.

67 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/030/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 propofola sertifikāts.
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68 13-0188 Propoven 2% 

emulsion for 

injection/infusion in 

pre-filled syringe, 

Emulsion for 

injection/infusion in 

pre-filled syringe, 20 

mg/ml

Propofolum 1000 mg/50 ml 

Pilnšļirce N1

Fresenius Kabi 

Deutschland 

GmbH, Vācija

DE/H/0490/004

/IB/030/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 propofola sertifikāts.

69 05-0046 Propoven 2%, 

emulsion for injection 

or infusion, Emulsion 

for injection or 

infusion, 20 mg/ml 

Propofolum 1 g/50 ml Stikla 

flakons N1; N10; 

N15

Fresenius Kabi 

Deutschland 

GmbH, Vācija

DE/H/0490/002

/IB/030/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 propofola sertifikāts.
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70 03-0177 Voluven 6 % solution 

for infusion, Solution 

for infusion, 6 %

Poly(O-2-hydroxyethyl) 

amylum, Natrii 

chloridum

6 %/500 ml 

Polietilēna pudele 

N1; N10; N20; 6 

%/250 ml Poliolefīna 

maiss N10; N20; 

N30; N35; N40; 6 

%/500 ml Stikla 

pudele N10; 6 %/250 

ml Stikla pudele 

N10; 6 %/250 ml 

Stikla pudelīte N1; 6 

%/250 ml Polietilēna 

pudele N1; N10; 

N20; N30; 6 %/500 

ml Freeflex maisiņš 

N1; 6 %/500 ml PVH 

maiss N15; 6 %/250 

ml PVH maiss N25; 

6 %/250 ml Freeflex 

maisiņš N1; 6 %/500 

ml Stikla pudelīte 

N1; 6 %/250 ml 

Maisiņš N1; 6 %/500 

ml Poliolefīna maiss 

N10; N15; N20; 6 

%/500 ml Maisiņš 

N1

Fresenius Kabi 

Deutschland 

GmbH, Vācija

03-0177/IB/010 IB B.II.a.3.b.z Izmaiņas gatavā produkta sastāvā. Citas 

palīgvielas. Citas izmaiņas. 
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71 09-0122 Irinotecan Fresenius 

20 mg/ml concentrate 

for solution for 

infusion, Concentrate 

for solution for 

infusion, 20 mg/ml

Irinotecani 

hydrochloridum 

trihydricum

40 mg/2 ml Stikla 

flakons N1; 500 

mg/25 ml Stikla 

flakons N1; 100 

mg/5 ml Stikla 

flakons N1; 300 

mg/15 ml Stikla 

flakons N1

Fresenius Kabi 

Oncology Plc., 

Lielbritānija

UK/H/1125/00

1/IA/022

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 mikrobioloģiskās tīrības kontroles vieta.

72 00-0333 Emetron 2 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

2 mg/ml

Ondansetronum 8 mg/4 ml Stikla 

ampula N5

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

00-0333/IB/003 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 Zofran. 

Papildināta informācija par mijiedarbību ar zālēm, kas var 

pagarināt QT intervālu. Veikti redakcionāli labojumi zāļu 

apraksta 5.1., 5.2., 5.3. apakšpunktos. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas 

Savienības valstīs apstiprinātajām standartformām (3.0 versiju, 

04/2013).
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73 00-0335 Emetron 8 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 8 mg 

Ondansetronum 8 mg PVH/Al 

blisteris N10

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

00-0335/IB/003 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 Zofran. Svītrota 

informācija, ka intravenozā zāļu forma ir indicēta par 1 mēnesi 

vecākiem bērniem pēcoperācijas sliktas dūšas un vemšanas 

profilaksei un ārstēšanai, kā arī svītrotas nevēlamās 

blakusparādības, kas saistītas ar intravenozu ievadi, jo nav 

attiecināmas uz tablešu zāļu formu; papildināta informācija par 

mijiedarbību ar zālēm, kas var pagarināt QT intervālu. Veikti 

redakcionāli labojumi. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas Savienības valstīs 

apstiprinātajām standartformām (3.0 versiju, 04/2013).

74 10-0178 Zaranta 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Rosuvastatinum 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N28; 

N90

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0219/00

2/IA/014/G

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta. 

Izmaiņas attiecas uz Igauniju.; IA B.II.b.1.a Sekundārās 

iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota 

sekundārās iepakošanas vieta. Izmaiņas attiecas uz Igauniju.

75 10-0179 Zaranta 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Rosuvastatinum 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N28; 

N90

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0219/00

3/IA/014/G

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta. 

Izmaiņas attiecas uz Igauniju.; IA B.II.b.1.a Sekundārās 

iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota 

sekundārās iepakošanas vieta. Izmaiņas attiecas uz Igauniju.
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76 05-0197 Fluarix suspension for 

injection in a pre-

filled syringe, 

Suspension for 

injection in a pre-

filled syringe, 0,5 ml 

Vaccinum influenzae 

inactivatum ex virorum 

fragmentis praeparatum

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce ar 2 

atsevišķām adatām 

N1; 0,5 ml Stikla 

pilnšļirce ar 1 

atsevišķu adatu N1; 

N10; N20; 0,5 ml 

Stikla pilnšļirce ar 

piestiprinātu adatu 

N1; N10; N20; 0,5 

ml Stikla pilnšļirce 

bez adatas N1; 

N10; N20

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

DE/H/0124/001

/IA/103/G

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Izmaiņa ietilpst procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/044/G. Tiek svītrots aktīvās vielas izejvielas 

(embrionētu vistu olu) piegādātājs.; IA B.I.a.4.a Stingrāku 

ražošanas procesa ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas 

ražošanas laikā. Izmaiņa ietilpst procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/044/G.

77 99-0657 Priorix powder and 

solvent for solution 

for injection in pre-

filled syringe, Powder 

and solvent for 

solution for injections 

in pre-filled syringe

Live attenuated rubella 

virus, Live attenuated 

measles virus (Schwarz 

strain), Live attenuated 

mumps virus

1 deva Stikla 

flakons un 

pilnšļirce ar 2 

adatām N1; N100; 

N10; N25; 1 deva 

Stikla flakons un 

pilnšļirce N1; N10; 

N20; N25; N40; 

N100; 1 deva 

Stikla flakons un 

pilnšļirce ar 1 

adatu N20; N40

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

DE/H/0137/001

/IB/090

IB B.II.b.4.f Bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāļu sērijas 

apjoma palielināšana/samazināšana bez ražošanas procesa 

izmaiņām (piemēram, ražošanas līnijasdubultošana) 
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78 12-0227 Priorix powder and 

solvent for solution 

for injection, Powder 

and solvent for 

solution for injection

Live attenuated rubella 

virus, Live attenuated 

measles virus (Schwarz 

strain), Live attenuated 

mumps virus

1 deva Stikla 

flakons un ampula 

N1; N10; N20; 

N25; N40; N100

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

DE/H/0137/002

/IB/090

IB B.II.b.4.f Bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāļu sērijas 

apjoma palielināšana/samazināšana bez ražošanas procesa 

izmaiņām (piemēram, ražošanas līnijasdubultošana) 

79 13-0130 Coldrex MaxGrip 

Mentol & Berries 

1000 mg/10 mg/70 

mg powder for oral 

solution, Powder for 

oral solution, 1000 

mg/10 mg/70 mg

Paracetamolum, 

Phenylephrini 

hydrochloridum, 

Acidum ascorbicum

1 UD 

Papīra/PE/Al/PE 

paciņa N5; N10

GlaxoSmithKline 

Export Limited, 

Lielbritānija

13-

0130/IB/006/G

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

aizstāšana(izņemot attiecībā uz bioloģiskās vai 

imunoloģiskāsizcelsmes produktu) drošuma vai kvalitātes 

apsvēruma dēļ. Gatavā produkta izlaides un uzglabāšanas laika 

specifikācijās tiek pievienoti nosakāmie parametri fenilefrīna 

hidrohlorīda piemaisījumi.; IA B.II.d.2.b Gatavā produkta testa 

procedūras svītrošana, ja jau ir apstiprināta alternatīva metode. 

Tiek svītrota aktīvās vielas fenilefrīna hidrohlorīda 

piemaisījumu noteikšanas metode gatavajā produktā, izmantojot 

augsti efektīvās šķidrumu hromatogrāfijas metodi.

80 07-0238 Boostrix Polio 

suspension for 

injection in pre-filled 

syringes, Suspension 

for injection in a pre-

filled syringe

Diphtheria toxoid, 

Tetanus toxoid, 

Pertussis toxoid (PT), 

Filamentous 

haemagglutinin (FHA), 

Pertactin (69kDa Outer 

Membrane Protein - 69 

K), Inactivated polio 

virus type 1 (Mahoney), 

Inactivated polio virus 

type 2 (MEF-1), 

Inactivated polio virus 

type 3 (Saukett)

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce N1; N10

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

DE/H/0466/003

/IA/102/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). Izmaiņas ietilpst 

procedūrā DE/H/xxxx/IA/042/G. Tiek svītrota gatavā produkta 

marķēšanas un iepakošanas vieta.
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81 07-0236 Boostrix suspension 

for injection in pre-

filled syringes, 

Suspension for 

injection in a pre-

filled syringe

Diphtheria toxoid, 

Tetanus toxoid, 

Pertussis toxoid (PT), 

Filamentous 

haemagglutinin (FHA), 

Pertactin (69kDa Outer 

Membrane Protein - 69 

K)

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce N1; N10; 

N20; N25; N50; 

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce ar 1 

adatu N1; N10; 

N20; N25; N50; 

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce ar 2 

adatām N1; N10; 

N20; N25; N50

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

DE/H/0210/001

/IA/095/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). Izmaiņas ietilpst 

procedūrā DE/H/xxxx/IA/042/G. Tiek svītrota gatavā produkta 

marķēšanas un iepakošanas vieta.

82 13-0102 Duac 10 mg/30 mg/g 

gel, Gel, 10 mg/30 

mg/g

Clindamycini phosphas, 

Benzoylis peroxidum

30 g ZBPE tūbiņa 

N1; 60 g ZBPE 

tūbiņa N1

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

UK/H/0676/00

2/II/060

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

Iesniegta informācija par klīnisko pētījumu un atbilstošs 

klīniskais pārskats par slimības patofizioloģiju un ārstēšanas 

ieteikumiem.. Informācija neietekmē ieguvuma/riska attiecību.
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83 05-0024 Duac Gel 10 mg/g + 

50 mg/g gel, Gel, 10 

mg/g + 50 mg/g

Clindamycinum, 

Benzoylis peroxidum

15 g Alumīnija 

tūba N1; 70 g 

Alumīnija tūba N1; 

55 g Alumīnija 

tūba N1; 6 g 

Alumīnija tūba N1; 

60 g Alumīnija 

tūba N1; 30 g 

Alumīnija tūba N1; 

50 g Alumīnija 

tūba N1; 5 g 

Alumīnija tūba N1; 

25 g Alumīnija 

tūba N1

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

UK/H/0676/00

1/II/060

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

Iesniegta informācija par biopieejamības pētījumu un atbilstošs 

klīniskais pārskats. Informācija neietekmē ieguvuma/riska 

attiecību.

84 14-0081 Dotarem 0,5 mmol/ml 

solution for injection 

in pre-filled syringes, 

Solution for injection 

in pre-filled syringe, 

0,5 mmol/ml

Acidum gadotericum 5 mmol/10 ml 

Stikla pilnšļirce 

N1; 10 mmol/20 ml 

Stikla pilnšļirce 

N1; 7,5 mmol/15 

ml Stikla pilnšļirce 

N1

Guerbet SA, 

Francija

NL/H/0381/003

/IB/045/G

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

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

testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Gatavā 

produkta testa procedūras pievienošana.

85 14-0083 Dotarem 0,5 mmol/ml 

solution for injection 

in vials (for multiple 

use), Solution for 

injection in vial, 0,5 

mmol/ml

Acidum gadotericum 30 mmol/60 ml 

Stikla flakons N1; 

50 mmol/100 ml 

Stikla flakons N1

Guerbet SA, 

Francija

NL/H/0381/002

/IB/045/G

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

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

testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Gatavā 

produkta testa procedūras pievienošana.
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86 14-0082 Dotarem 0.5 mmol/ml 

solution for injection 

in vial, Solution for 

injection in vial, 0.5 

mmol/ml

Acidum gadotericum 30 mmol/60 ml 

Stikla flakons N1; 

5 mmol/10 ml 

Stikla flakons N1; 

7,5 mmol/15 ml 

Stikla flakons N1; 

10 mmol/20 ml 

Stikla flakons N1; 

2,5 mmol/5 ml 

Stikla flakons N1

Guerbet SA, 

Francija

NL/H/0381/001

/IB/045/G

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

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

testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Gatavā 

produkta testa procedūras pievienošana.

87 13-0037 Eziclen concentrate 

for oral solution, 

Concentrate for oral 

solution, 17.510 

g/3.276 g/3.130 g

Natrii sulfas 

anhydricus, Magnesii 

sulfas heptahydricus, 

Kalii sulfas

176 ml PET pudele 

N2 (1x2); N48 

(24x2); N288 

(6x(24x2)); N672 

(14x(24x2))

Ipsen Pharma 

SAS, Francija

FR/H/0511/001

/IA/008

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

88 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

/IA/048

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.

89 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

/IA/048

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.

37



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

90 03-0106 Amiokordin 150 mg/3 

ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 150 mg/3 

ml 

Amiodaroni 

hydrochloridum

150 mg/3 ml 

Ampula N5

KRKA d.d., 

Novo Mesto, 

Slovēnija

03-

0106/IA/005

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 amiodarona 

hidrohlorīds.

91 03-0362 Atoris 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg 

Atorvastatinum 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30

KRKA d.d., 

Novo Mesto, 

Slovēnija

03-0362/IB/003 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Papildināta drošuma informācija, pamatojoties uz 

Farmakovigilances riska vērtēšanas komitejas ieteikumiem 

(EMA/PRAC/63312/2015). Zāļu apraksta 4.4. un 4.8. 

apakšpunktā pievienota informācija par imūnmediētas 

nekrotizējošas miopātijas (IMNM) gadījumiem, kas saglabājas 

arī pēc statīnu terapijas pārtraukšanas. Lietošanas instrukcija 

saskaņota ar zāļu aprakstu.

92 03-0363 Atoris 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg 

Atorvastatinum 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30

KRKA d.d., 

Novo Mesto, 

Slovēnija

03-0363/IB/003 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Papildināta drošuma informācija, pamatojoties uz 

Farmakovigilances riska vērtēšanas komitejas ieteikumiem 

(EMA/PRAC/63312/2015). Zāļu apraksta 4.4. un 4.8. 

apakšpunktā pievienota informācija par imūnmediētas 

nekrotizējošas miopātijas (IMNM) gadījumiem, kas saglabājas 

arī pēc statīnu terapijas pārtraukšanas. Lietošanas instrukcija 

saskaņota ar zāļu aprakstu.

93 00-0558 Amiokordin 200 mg 

tablets, Tablets, 200 

mg 

Amiodaroni 

hydrochloridum

200 mg PVH/Al 

blisteris N60 

(6x10); N30 (3x10)

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

00-

0558/IA/006

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 amiodarona 

hidrohlorīds.
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94 13-0062 Amlodipine/Atorvasta

tin Krka 10 mg/10 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

10 mg/10 mg

Amlodipinum, 

Atorvastatinum

10 mg/10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N90; N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

SI/H/0143/002/

IB/004

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

Pamatojoties uz Farmakovigilances riska vērtēšanas komitejas 

ieteikumiem, zāļu aprakstā 4.4. apakšpunktā iekļauts 

brīdinājums, ka lietojot satīnus ļoti retos gadījumos ziņots par 

imunoloģiskas izcelsmes nekrotizējošu miopātiju. Lietošanas 

instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.

95 14-0132 Amlodipine/Atorvasta

tin Krka 5 mg/10 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 5 

mg/10 mg

Amlodipinum, 

Atorvastatinum

5 mg/10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N90; N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

SI/H/0143/003/

IB/004

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

Pamatojoties uz Farmakovigilances riska vērtēšanas komitejas 

ieteikumiem, zāļu aprakstā 4.4. apakšpunktā iekļauts 

brīdinājums, ka lietojot satīnus ļoti retos gadījumos ziņots par 

imunoloģiskas izcelsmes nekrotizējošu miopātiju. Lietošanas 

instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.

96 13-0059 Atordapin 10 mg+10 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 10 mg+10 mg

Amlodipinum, 

Atorvastatinum

10 mg/10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N90; N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

SI/H/0142/002/

IB/004

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

Pamatojoties uz Farmakovigilances riska vērtēšanas komitejas 

ieteikumiem, zāļu aprakstā 4.4. apakšpunktā iekļauts 

brīdinājums, ka lietojot satīnus ļoti retos gadījumos ziņots par 

imunoloģiskas izcelsmes nekrotizējošu miopātiju. Lietošanas 

instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.

97 14-0133 Atordapin 5 mg+10 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 5 mg+10 mg

Amlodipinum, 

Atorvastatinum

5 mg/10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N90; N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

SI/H/0142/003/

IB/004

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

Pamatojoties uz Farmakovigilances riska vērtēšanas komitejas 

ieteikumiem, zāļu aprakstā 4.4. apakšpunktā iekļauts 

brīdinājums, ka lietojot satīnus ļoti retos gadījumos ziņots par 

imunoloģiskas izcelsmes nekrotizējošu miopātiju. Lietošanas 

instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.
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98 10-0605 Atoris 30 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 30 mg

Atorvastatinum 30 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N60; 

N90

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

10-0605/IB/003 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Papildināta drošuma informācija, pamatojoties uz 

Farmakovigilances riska vērtēšanas komitejas ieteikumiem 

(EMA/PRAC/63312/2015). Zāļu apraksta 4.4. un 4.8. 

apakšpunktā pievienota informācija par imūnmediētas 

nekrotizējošas miopātijas (IMNM) gadījumiem, kas saglabājas 

arī pēc statīnu terapijas pārtraukšanas. Lietošanas instrukcija 

saskaņota ar zāļu aprakstu.

99 05-0169 Atoris 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg 

Atorvastatinum 40 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

05-0169/IB/003 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Papildināta drošuma informācija, pamatojoties uz 

Farmakovigilances riska vērtēšanas komitejas ieteikumiem 

(EMA/PRAC/63312/2015). Zāļu apraksta 4.4. un 4.8. 

apakšpunktā pievienota informācija par imūnmediētas 

nekrotizējošas miopātijas (IMNM) gadījumiem, kas saglabājas 

arī pēc statīnu terapijas pārtraukšanas. Lietošanas instrukcija 

saskaņota ar zāļu aprakstu.

100 10-0606 Atoris 60 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 60 mg

Atorvastatinum 60 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N60; 

N90

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

10-0606/IB/003 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Papildināta drošuma informācija, pamatojoties uz 

Farmakovigilances riska vērtēšanas komitejas ieteikumiem 

(EMA/PRAC/63312/2015). Zāļu apraksta 4.4. un 4.8. 

apakšpunktā pievienota informācija par imūnmediētas 

nekrotizējošas miopātijas (IMNM) gadījumiem, kas saglabājas 

arī pēc statīnu terapijas pārtraukšanas. Lietošanas instrukcija 

saskaņota ar zāļu aprakstu.

101 10-0607 Atoris 80 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 80 mg

Atorvastatinum 80 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N60; 

N90

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

10-0607/IB/003 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Papildināta drošuma informācija, pamatojoties uz 

Farmakovigilances riska vērtēšanas komitejas ieteikumiem 

(EMA/PRAC/63312/2015). Zāļu apraksta 4.4. un 4.8. 

apakšpunktā pievienota informācija par imūnmediētas 

nekrotizējošas miopātijas (IMNM) gadījumiem, kas saglabājas 

arī pēc statīnu terapijas pārtraukšanas. Lietošanas instrukcija 

saskaņota ar zāļu aprakstu.
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102 13-0052 Tolnexa 20 mg/ml 

concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for 

solution for infusion, 

20 mg/ml

Docetaxelum 20 mg/1 ml Stikla 

flakons N1; 160 

mg/8 ml Stikla 

flakons N1; 80 

mg/4 ml Stikla 

flakons N1

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

NL/H/2591/001

/IA/004

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrota aktīvās 

vielas docetaksela ražošanas vieta.

103 11-0083 Yasnal 10 mg 

orodispersible tablets, 

Orodispersible 

tablets, 10 mg

Donepezili 

hydrochloridum

10 mg 

OPA/Al/PVH//PET

/Al blisteris N28 

(4x7); N56 (8x7); 

N84 (12x7); N98 

(14x7); N10 

(1x10); N30 

(3x10); N50 

(5x10); N60 

(6x10); N90 

(9x10); N100 

(10x10)

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0175/002

/IA/004

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 donepezila hidrohlorīds starpprodukta ražotājs.

104 11-0084 Yasnal 5 mg 

orodispersible tablets, 

Orodispersible 

tablets, 5 mg

Donepezili 

hydrochloridum

5 mg 

OPA/Al/PVH//PET

/Al blisteris N28 

(4x7); N56 (8x7); 

N84 (12x7); N98 

(14x7); N10 

(1x10); N30 

(3x10); N50 

(5x10); N60 

(6x10); N90 

(9x10); N100 

(10x10)

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0175/001

/IA/004

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 donepezila hidrohlorīds starpprodukta ražotājs.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

105 10-0038 Etindros 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

Ladee Pharma 

Baltics UAB, 

Lietuva

DK/H/2358/00

1/IA/013/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Tiek veikta reģistrācijas apliecības īpašnieka 

nosaukuma un adreses maiņa Ungārijā. Bija: LadeePharma Kft, 

1036 Budapest, Lajos u 48-66, Ungārija; būs: Exeltis 

Magyarorszag Kft, H-1011 Budapest, Fo u. 14-18.2. Em., 

Ungārija.; IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās 

personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai 

izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances 

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

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Grupā 

DK/H/2358/001/IA/013/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

106 10-0039 Etindros 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

Ladee Pharma 

Baltics UAB, 

Lietuva

DK/H/2358/00

2/IA/013/G

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

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

sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci 

atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot 

kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Grupā 

DK/H/2358/002/IA/013/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA 

A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Tiek veikta reģistrācijas apliecības īpašnieka 

nosaukuma un adreses maiņa Ungārijā. Bija: LadeePharma Kft, 

1036 Budapest, Lajos u 48-66, Ungārija; būs: Exeltis 

Magyarorszag Kft, H-1011 Budapest, Fo u. 14-18.2. Em., 

Ungārija.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

107 99-0384 Coaxil 12,5 mg 

coated tablets, Coated 

tablets, 12,5 mg 

Tianeptinum natricum 12,5 mg PVH/Al 

blisteris N30; N90

Les Laboratoires 

Servier, Francija

99-0384/IB/003 IB C.I.3.a Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 

izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā vai 

lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS procedūras 

atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma atzinumu, kas 

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

Papildināta un harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

drošuma pamatdatiem pēc 5. Periodiski atjaunojamā drošuma 

ziņojuma izvērtēšanas aktīvā vielai tianeptīnam. Iekļauts 

brīdinājums par vienlaicīgu alkohola lietošanu, svītrota 

mijiedarbība ar mianserīnu, pievienota mijiedarbība ar 

neatgriezeniskajiem MAO inhibitoriem, papildinātas retākas 

blakusparādības ar zāļu ļaunprātīgu lietošanu un atkarību. 

Piemērotas jaunākās QRD standartformas. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

108 06-0022 Olynth HA 0,5 mg/ml 

nasal spray without 

preservatives, 

solution, Nasal spray, 

solution, 0,5 mg/ml

Xylometazolini 

hydrochloridum

5 mg/10 ml ABPE 

flakons N1

McNeil Products 

Limited, 

Lielbritānija

06-0022/IB/005 IB B.II.f.1.a1 Uzglabāšanas laika saīsināšana gatavajam 

produktam, kas iepakots pārdošanai. Bija: 3 gadi; būs; 2 gadi. 

Zāļu uzglabāšanas apstākļi saglabājas iepriekšējie: "Uzglabāt 

temperatūrā līdz 25°C."

109 96-0574 Metoprolol Meda 50 

mg tablets, Tablets, 

50 mg 

Metoprololi tartras 50 mg PVH/Al 

blisteris N40; N30

Meda Pharma 

SIA, Latvija

96-

0574/IB/004/G

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

specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas 

izmaiņas ; IB B.II.e.2.z Gatavā produkta primārā iepakojuma 

specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas 

izmaiņas 

110 96-0576 Normatens 5,0 mg + 

0,5 mg + 0,1 mg 

coated tablets, Coated 

tablets, 5,0 mg + 0,5 

mg + 0,1 mg

Clopamidum, 

Dihydroergocristinum, 

Reserpinum

1 UD Blisteris 

N20; N40

Meda Pharma 

SIA, Latvija

96-

0576/IB/002/G

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

specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas 

izmaiņas ; IB B.II.e.2.z Gatavā produkta primārā iepakojuma 

specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas 

izmaiņas 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

111 11-0162 Vanatex HCT 160 

mg/12.5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 160 

mg/12.5 mg

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazidum

160 mg/12,5 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N14; N28

Medana Pharma 

SA, Polija

AT/H/0313/003

/IB/005

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

galaprodukta specifikācijai 

112 11-0163 Vanatex HCT 160 

mg/25 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 160 mg/25 mg

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazidum

160 mg/25 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N14; N28

Medana Pharma 

SA, Polija

AT/H/0313/002

/IB/005

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

galaprodukta specifikācijai 

113 11-0161 Vanatex HCT 80 

mg/12.5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 80 

mg/12.5 mg

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazidum

80 mg/12,5 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N14; N28

Medana Pharma 

SA, Polija

AT/H/0313/001

/IB/005

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

galaprodukta specifikācijai 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

Buronil 25 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 25 mg 

98-0342114 IA B.II.b.2.c2 Par importēšanu un/vai par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana ar sērijas 

pārbaudi/testēšanu. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek aizstāts par 

sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs ar sērijas pārbaudi. ; IB 

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

parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. Grupā 

iekļautas izmaiņas. ; 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 aizstāts ražotājs.; 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. Grupā 

iekļauta izmaiņa.; 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.; 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. Grupā iekļauta 

izmaiņa.; II B.II.d.1.e Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 

neapstiprinātiem specifikāciju ierobežojumiem. Grupā iekļauta 

izmaiņa.; II B.II.e.1.a4 Izmaiņas gatavā produkta primārā 

iepakojuma kvalitatīvajā un kvantitatīvajā sastāvā, kas attiecas 

uz mazāk aizsargājošu iepakojumu, ar ko saistītas glabāšanas 

noteikumu izmaiņas un/vai glabāšanas laika saīsināšana. Tiek 

mainīts primārais iepakojums.; IA B.II.b.1.a Sekundārās 

iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļauta 

izmaiņa. Tiek aizstāta sekundārās iepakošanas vieta.; IA 

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

pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek aizstāta primārās 

iepakošanas vieta.; IB B.II.a.2.a Zāļu formas vai izmēru 

izmaiņas: tabletes, kapsulas, svecītes un pesāriji ar ātru aktīvās 

vielas atbrīvošanu. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.II.a.4.a 

Iekšķīgi lietojamu zāļu formu apvalka svara vai kapsulu apvalka 

svara izmaiņas: cietās zāļu formas. Grupā iekļauta izmaiņa.; 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 melperona 

hidrohlorīda ražotājs.; IB B.II.b.4 b Gatavā produkta sērijas 

apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazonu) samazināšanās līdz 

10 reizēm. Tiek samazināts sērijas apjoms. 

98-

0342/II/001/G

MediLink A/S, 

Dānija

25 mg Stikla 

pudelīte N100

Melperoni 

hydrochloridum
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2
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115 12-0149 Vapress 160 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 160 

mg

Valsartanum 160 mg 

PVH/PHTFE 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; 

N30; N56; N60; 

N90; N98; N100; 

N280; 160 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N60; N90; N98; 

N100; N280

Medochemie 

Ltd., Kipra

SE/H/1073/003

/IA/005/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 valsartāns.; 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 valsartāna 

piegādātājs.

Buronil 25 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 25 mg 

98-0342114 IA B.II.b.2.c2 Par importēšanu un/vai par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana ar sērijas 

pārbaudi/testēšanu. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek aizstāts par 

sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs ar sērijas pārbaudi. ; IB 

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

parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. Grupā 

iekļautas izmaiņas. ; 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 aizstāts ražotājs.; 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. Grupā 

iekļauta izmaiņa.; 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.; 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. Grupā iekļauta 

izmaiņa.; II B.II.d.1.e Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 

neapstiprinātiem specifikāciju ierobežojumiem. Grupā iekļauta 

izmaiņa.; II B.II.e.1.a4 Izmaiņas gatavā produkta primārā 

iepakojuma kvalitatīvajā un kvantitatīvajā sastāvā, kas attiecas 

uz mazāk aizsargājošu iepakojumu, ar ko saistītas glabāšanas 

noteikumu izmaiņas un/vai glabāšanas laika saīsināšana. Tiek 

mainīts primārais iepakojums.; IA B.II.b.1.a Sekundārās 

iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļauta 

izmaiņa. Tiek aizstāta sekundārās iepakošanas vieta.; IA 

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

pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek aizstāta primārās 

iepakošanas vieta.; IB B.II.a.2.a Zāļu formas vai izmēru 

izmaiņas: tabletes, kapsulas, svecītes un pesāriji ar ātru aktīvās 

vielas atbrīvošanu. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.II.a.4.a 

Iekšķīgi lietojamu zāļu formu apvalka svara vai kapsulu apvalka 

svara izmaiņas: cietās zāļu formas. Grupā iekļauta izmaiņa.; 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 melperona 

hidrohlorīda ražotājs.; IB B.II.b.4 b Gatavā produkta sērijas 

apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazonu) samazināšanās līdz 

10 reizēm. Tiek samazināts sērijas apjoms. 

98-

0342/II/001/G

MediLink A/S, 

Dānija

25 mg Stikla 

pudelīte N100

Melperoni 

hydrochloridum
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

116 12-0147 Vapress 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Valsartanum 40 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N60; N90; N98; 

N100; N280; 40 

mg PVH/PHTFE 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; 

N30; N56; N60; 

N90; N98; N100; 

N280

Medochemie 

Ltd., Kipra

SE/H/1073/001

/IA/005/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 valsartāns.; 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 valsartāna 

piegādātājs.

117 12-0148 Vapress 80 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 80 mg

Valsartanum 80 mg 

PVH/PHTFE 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; 

N30; N56; N60; 

N90; N98; N100; 

N280; 80 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N60; N90; N98; 

N100; N280

Medochemie 

Ltd., Kipra

SE/H/1073/002

/IA/005/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 valsartāns.; 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 valsartāna 

piegādātājs.

118 13-0177 Zofistar Plus 30 

mg/12.5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 30 

mg/12.5 mg

Zofenoprilum calcium, 

Hydrochlorothiazidum

30 mg/12,5 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N14; N28; N30; 

N50; N56; N90; 

N100

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg 

S.A., 

Luksemburga

UK/H/0673/00

1/IA/024

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

kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas.. Mainās kvalitātes kontroles vietas nosaukums.
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119 11-0125 Pantoprazole - Mepha 

20 mg gastro-resistant 

tablets, Gastro-

resistant tablets, 20 

mg

Pantoprazole sodium 

sesquihydrate

20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N56; N100; 20 mg 

ABPE pudele N14; 

N28

Mepha Lda., 

Portugāle

DE/H/2672/001

/IB/010/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 pantoprazola nātrija 

sāls seskvihidrāts.; 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. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par 

aktīvo vielu pantoprazola nātrija sāls seskvihidrāts.

120 11-0126 Pantoprazole - Mepha 

40 mg gastro-resistant 

tablets, Gastro-

resistant tablets, 40 

mg

Pantoprazole sodium 

sesquihydrate

40 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N56; N100; 40 mg 

ABPE pudele N14; 

N28

Mepha Lda., 

Portugāle

DE/H/2672/002

/IB/010/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 pantoprazola nātrija 

sāls seskvihidrāts.; 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. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par 

aktīvo vielu pantoprazola nātrija sāls seskvihidrāts.

121 00-0820 Nasonex 50 

micrograms/dose 

nasal spray, 

suspension, Nasal 

spray, suspension, 50 

µg/dose

Mometasoni furoas 50 mcg/dose ABPE 

flakons N140

Merck Sharp & 

Dohme B.V., 

Nīderlande

UK/H/0196/00

1/IA/063/G

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

Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

atjaunotajai monogrāfijai ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā ; IA B.I.a.3.a. 

Aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanā izmantotā 

starpprodukta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazona) 

palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar pašreiz 

apstiprināto sērijas apjomu. Tiek palielināts aktīvās vielas 

mometazona furoāta monohidrāta starpprodukta (Compound I) 

sērijas apjoms.; IA B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas 

ražošanas procesā 
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122 02-0393 Co-Diovan 160 

mg/12.5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 160 

mg/12.5 mg

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazidum

160 mg/12,5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais 

blisteris N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0565/002

/WS/104

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

svītrošana (piemēram, novecojuša parametra svītrošana). 

Procedūrā SE/H/xxx/WS/78 iekļautas izmaiņas.; IB B.II.c.1.z 

Izmaiņas palīgvielas specifikācijas parametros un/vai 

ierobežojumos. Citas izmaiņas. Procedūrā SE/H/xxx/WS/78 

iekļautas izmaiņas.; IA B.II.c.1.c Nebūtiska palīgvielas 

specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana). Procedūrā SE/H/xxx/WS/78 iekļautas 

izmaiņas.; IA B.II.c.1.c Nebūtiska palīgvielas specifikācijas 

parametra svītrošana (piemēram, novecojuša parametra 

svītrošana). Procedūrā SE/H/xxx/WS/78 iekļautas izmaiņas.

123 98-0310 Co-Diovan 80 

mg/12.5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 80 

mg/12.5 mg 

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazidum

80 mg/12,5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais 

blisteris N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0565/001

/WS/104

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

svītrošana (piemēram, novecojuša parametra svītrošana). 

Procedūrā SE/H/xxx/WS/78 iekļautas izmaiņas.; IB B.II.c.1.z 

Izmaiņas palīgvielas specifikācijas parametros un/vai 

ierobežojumos. Citas izmaiņas. Procedūrā SE/H/xxx/WS/78 

iekļautas izmaiņas.; IA B.II.c.1.c Nebūtiska palīgvielas 

specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana). Procedūrā SE/H/xxx/WS/78 iekļautas 

izmaiņas.; IA B.II.c.1.c Nebūtiska palīgvielas specifikācijas 

parametra svītrošana (piemēram, novecojuša parametra 

svītrošana). Procedūrā SE/H/xxx/WS/78 iekļautas izmaiņas.

124 06-0113 Nicotinell Fruit 2 mg 

medicated chewing 

gum, Medicated 

chewing gum, 2 mg

Nicotinum 2 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N24; N12; 

N204; N2; N36; 

N48; N60; N72; 

N96; N120

Novartis Finland 

Oy, Somija

UK/H/0407/00

1/IB/048

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

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā: 

jaunu testu un ierobežojumu pievienošana. Tiek pievienots 

jauns gatavā produkta ražošanas laikā veicams tests.
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125 06-0115 Nicotinell Fruit 4 mg 

medicated chewing 

gum, Medicated 

chewing gum, 4 mg

Nicotinum 4 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N24; N12; 

N204; N2; N36; 

N48; N60; N72; 

N96; N120

Novartis Finland 

Oy, Somija

UK/H/0407/00

2/IB/048

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

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā: 

jaunu testu un ierobežojumu pievienošana. Tiek pievienots 

jauns gatavā produkta ražošanas laikā veicams tests.

126 00-1192 Sandimmun Neoral 

100 mg soft capsules, 

Soft capsules, 100 mg

Ciclosporinum 100 mg Blisteris 

N50

Novartis Finland 

Oy, Somija

DE/H/4019/004

/IA/009

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.

127 95-0140 Sandimmun Neoral 

25 mg soft capsules, 

Soft capsules, 25 mg

Ciclosporinum 25 mg Blisteris 

N50

Novartis Finland 

Oy, Somija

DE/H/4019/002

/IA/009

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.

128 00-1191 Sandimmun Neoral 

50 mg soft capsules, 

Soft capsules, 50 mg

Ciclosporinum 50 mg Blisteris 

N50

Novartis Finland 

Oy, Somija

DE/H/4019/003

/IA/009

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.

129 14-0136 Theraflu SN 500 

mg/30 mg powder for 

oral solution, Powder 

for oral solution, 

500mg/30 mg

Paracetamolum, 

Pseudoephedrini 

hydrochloridum

500 mg/30 mg PE 

tereftalāta/ZBPE/A

l/ZBPE paciņa N6; 

N8; N10; N12; 

N14

Novartis Finland 

Oy, Somija

DE/H/3727/001

/IB/003

IB A.2.b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas. Tiek veikta zāļu 

nosaukuma maiņa Itālijā. Bija: Termarin 500 mg + 30 mg 

polvere per soluzione orale; būs: Termadec 500 mg + 30 mg 

polvere per soluzione orale.
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130 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/

IA/009

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 aktīvo vielu nātrija hlorīda un kālija hlorīda 

ražotāja adrese.

131 00-0374 Lincocin 500 mg 

capsules, Capsules, 

500 mg 

Lincomycinum 500 mg Blisteris 

N12; N16; N24; 

N100

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

00-0374/II/007 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. Blakusparādības atjaunotas atbilstoši jaunākajiem 

drošuma datiem, pievienotas - pseidomembranozais kolīts, 

Clostridium difficile kolīts. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

132 00-0373 Lincocin 600 mg/2 ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

300 mg/ml 

Lincomycinum 600 mg/2 ml 

Flakons N1; N2; 

N3; N5; N10; N25; 

N6; N100

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

00-0373/II/006 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Blakusparādības atjaunotas atbilstoši jaunākajiem 

drošuma datiem, pievienotas - pseidomembranozais kolīts, 

Clostridium difficile kolīts. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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133 07-0089 Tamipro 0,4 mg 

prolonged release 

capsules, hard, 

Prolonged release 

capsules, hard, 0,4 mg 

Tamsulosini 

hydrochloridum

0,4 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N100; N30; 0,4 mg 

ABPE pudele N30; 

N100

PharmaSwiss 

Ceska republika 

s.r.o., Čehija

CZ/H/0355/001

/II/016/G

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. Izmaiņa attiecas uz pievienoto gatavā produkta 

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

sērijas apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm 

salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Grupā 

iekļauta izmaiņa. Tiek palielināts sērijas apjoms.; 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. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek 

mainīts sērijas apjoms.; IB B.II.b.5.f Gatavā produkta ražošanas 

gaitā veicama testa pievienošana vai aizstāšana drošuma vai 

kvalitātes apsvēruma dēļ. Grupā iekļauta izmaiņa. ; IB B.II.b.1.e 

Vietas, kur notiek jebkāda(-as) nesterilu zāļu ražošanas 

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

un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai pievienošana. Grupā 

iekļauta izmaiņa. Tiek pievienots ražotājs.; IA B.II.b.1.a 

Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas 

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

pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota primārās 

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

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana ar 

sērijas pārbaudi/testēšanu. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek 

pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Bluepharma - 

Indústria Farmacêutica S.A., São Martinho do Bispo 3045-016 

Coimbra, Portugāle.
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134 97-0052 Omnadren 250 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

250 mg/ml 

Testosteroni propionas, 

Testosteroni 

phenylpropionas, 

Testosteroni 

isocaproas, 

Testosteroni decanoas

250 mg/1 ml Stikla 

ampula N5

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

97-

0052/IA/014

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

instrukcijā, īstenojot Eiropas Savienības pārvērtēšanas 

procedūras atzinumu, ja zāles ietilpst procedūras darbības jomā. 

Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar Direktīvas 

2001/83/EC 31. panta EK lēmumu par procedūru EMEA/H/A-

31/1396 zālēm Omnadren. Precizētas indikācijas, iekļauti 

brīdinājumi par regulāru laboratorisko raksturlielumu pārbaudi, 

lietošanu gados vecākiem pacientiem un citu smagu 

blakussaslimšanu gadījumos,papildinātas blakusparādības ar 

izmainītiem izmeklējumu rezultātiem. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

135 11-0403 Timlatan 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

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

IE/H/0228/001/

IA/010

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 timolola maleāts.

136 12-0265 Vopecidex 150 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

150 mg

Capecitabinum 150 mg Al/Al 

blisteris N30; N60; 

N120; 150 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N60; N120

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

NL/H/2385/001

/IA/011

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

kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas.. Mainās ražotāja nosaukums.

137 12-0266 Vopecidex 500 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

500 mg

Capecitabinum 500 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N60; N120; 

500 mg Al/Al 

blisteris N30; N60; 

N120

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

NL/H/2385/002

/IA/011

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

kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas.. Mainās ražotāja nosaukums.
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138 14-0209 Devolet 600 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 600 

mg

Harpagophyti 

extractum siccum

600 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N60; N90

Proenzi s.r.o., 

Čehija

14-

0209/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.

139 05-0465 Omacor 1000 mg soft 

capsules, Capsules, 

soft, 1000 mg 

Omega-3-acidorum 

esteri ethylici 90

1000 mg ABPE 

pudele N28; N20; 

N60; N100; N280

Pronova 

BioPharma Norge 

AS, Norvēģija

FR/H/0105/001

/IA/121/G

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

pievienošana. 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 nosaukums.

140 05-0465 Omacor 1000 mg soft 

capsules, Capsules, 

soft, 1000 mg 

Omega-3-acidorum 

esteri ethylici 90

1000 mg ABPE 

pudele N28; N20; 

N60; N100; N280

Pronova 

BioPharma Norge 

AS, Norvēģija

FR/H/0105/001

/IA/120/G

IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 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 palīgvielu želatīns.; IA B.III.1.b3 

Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 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 palīgvielu želatīns.

54



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2
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141 12-0300 Atorvastatin Ranbaxy 

10 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 10 mg

Atorvastatinum 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100

Ranbaxy UK 

Ltd., Lielbritānija

UK/H/6047/00

1/IA/007/G

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

Zāļu aprakstā harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

Farmakovigilances riska vērtēšanas komitejas ieteikto 

formulējumu par imūnmediētu nekrotizējošu miopātiju. Veikti 

daži redakcionāli labojumi. Lietošanas instrukcija saskaņota ar 

zāļu aprakstu.; IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās 

atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) 

izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA 

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

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Grupā UK/H/6047/IA/007/G 

iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas 

(PSMF) ieviešana.

142 12-0301 Atorvastatin Ranbaxy 

20 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 20 mg

Atorvastatinum 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100

Ranbaxy UK 

Ltd., Lielbritānija

UK/H/6047/00

2/IA/007/G

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

Zāļu aprakstā harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

Farmakovigilances riska vērtēšanas komitejas ieteikto 

formulējumu par imūnmediētu nekrotizējošu miopātiju. Veikti 

daži redakcionāli labojumi. Lietošanas instrukcija saskaņota ar 

zāļu aprakstu.; IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās 

atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) 

izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA 

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

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Grupā UK/H/6047/IA/007/G 

iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas 

(PSMF) ieviešana.
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143 12-0302 Atorvastatin Ranbaxy 

40 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 40 mg

Atorvastatinum 40 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100

Ranbaxy UK 

Ltd., Lielbritānija

UK/H/6047/00

3/IA/007/G

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

Zāļu aprakstā harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

Farmakovigilances riska vērtēšanas komitejas ieteikto 

formulējumu par imūnmediētu nekrotizējošu miopātiju. Veikti 

daži redakcionāli labojumi. Lietošanas instrukcija saskaņota ar 

zāļu aprakstu.; IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās 

atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) 

izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA 

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

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Grupā UK/H/6047/IA/007/G 

iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas 

(PSMF) ieviešana.

144 12-0303 Atorvastatin Ranbaxy 

80 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 80 mg

Atorvastatinum 80 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100

Ranbaxy UK 

Ltd., Lielbritānija

UK/H/6047/00

4/IA/007/G

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

Zāļu aprakstā harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

Farmakovigilances riska vērtēšanas komitejas ieteikto 

formulējumu par imūnmediētu nekrotizējošu miopātiju. Veikti 

daži redakcionāli labojumi. Lietošanas instrukcija saskaņota ar 

zāļu aprakstu.; IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās 

atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) 

izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA 

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

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Grupā UK/H/6047/IA/007/G 

iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas 

(PSMF) ieviešana.
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145 07-0030 Ketoconazol-

ratiopharm 20 mg/ml 

shampoo, Shampoo, 

20 mg/ml

Ketoconazolum 2,4 g/120 ml ABPE 

pudele N1; 2 g/100 

ml ABPE pudele 

N1; 1,2 g/60 ml 

ABPE pudele N1

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

FI/H/0623/001/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Primārā iepakojuma marķējuma 

tekstā tiek svītrots reģistrācijas numurs.

146 10-0505 Telmisartan-

ratiopharm 40 mg 

tablets, Tablets, 40 

mg

Telmisartanum 40 mg Alumīnija 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N84; N90; 

N98; N100; 40 mg 

ABPE pudele 

N100; N500

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

FR/H/0398/002

/IB/022

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 telmisartāna, vai angiotenzīnu-

konvertējošā-enzīma inhibitoru lietošanu ar aliskirēnu 

pacientiem ar cukura diabētu vai nieru darbības traucējumiem, 

iekļauts brīdinājums par iespējamu dubultu renīna-angiotensīna-

aldosterona sistēmas blokādi, lietojot telmisartānu vienlaikus ar 

citiem angiotensīna II receptoru blokatoriem, papildināta 

mijiedarbība. Lietošanas instrukcijā precizētas procedūrās 

iesaistītās valstis un zāļu nosaukums tajās. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.
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147 10-0506 Telmisartan-

ratiopharm 80 mg 

tablets, Tablets, 80 

mg

Telmisartanum 80 mg Alumīnija 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N84; N90; 

N98; N100; 80 mg 

ABPE pudele 

N100; N500

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

FR/H/0398/003

/IB/022

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 telmisartāna, vai angiotenzīnu-

konvertējošā-enzīma inhibitoru lietošanu ar aliskirēnu 

pacientiem ar cukura diabētu vai nieru darbības traucējumiem, 

iekļauts brīdinājums par iespējamu dubultu renīna-angiotensīna-

aldosterona sistēmas blokādi, lietojot telmisartānu vienlaikus ar 

citiem angiotensīna II receptoru blokatoriem, papildināta 

mijiedarbība. Lietošanas instrukcijā precizētas procedūrās 

iesaistītās valstis un zāļu nosaukums tajās. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

148 05-0128 Valcyte 450 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 450 

mg 

Valganciclovirum 450 mg ABPE 

pudele N60

Roche Latvija 

SIA, Latvija

NL/H/0323/001

/IA/061

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Norvēģijā. Bija: Roche Norge AS, Kristoffer Robins vei 

13, Postboks 41 Haugenstua, 0915 Oslo, Norvēģija; būs: Roche 

Norge AS, Brynsengfaret 6B, Postboks 6610 Etterstad, 0607 

Oslo, Norvēģija.

149 08-0052 Valcyte 50 mg/ml 

powder for oral 

solution, Powder for 

oral solution, 50 

mg/ml

Valganciclovirum 12 g Stikla pudelīte 

N1

Roche Latvija 

SIA, Latvija

NL/H/0323/002

/IA/061

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Norvēģijā. Bija: Roche Norge AS, Kristoffer Robins vei 

13, Postboks 41 Haugenstua, 0915 Oslo, Norvēģija; būs: Roche 

Norge AS, Brynsengfaret 6B, Postboks 6610 Etterstad, 0607 

Oslo, Norvēģija.
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150 97-0193 Avaxim 160 U 

suspension for 

injection in a pre-

filled syringe, 

Suspension for 

injection in a pre-

filled syringe, 160 U 

Vaccinum hepatitidis A 

inactivatum adsorbatum

160 U/0,5 ml 

Pilnšļirce N1; N5; 

N10; N20

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

97-

0193/II/004/G

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

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesā: 

produkts ir bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles, un, lai 

veiktu izmaiņas, ir nepieciešams salīdzināmības novērtējums. 

Izmaiņa ietilpst procedūrā FR/H/xxxx/WS/020.; IA B.II.b.5.b 

Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, 

kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā: jaunu testu un 

ierobežojumu pievienošana. Izmaiņa ietilpst procedūrā 

FR/H/xxxx/WS/020.; II B.II.e.1.a3 Izmaiņas, kas attiecas uz 

gatavā produkta primārā iepakojuma kvalitatīvo un kvantitatīvo 

sastāvu: sterilas zāļu formas un bioloģiskās/imunoloģiskās 

izcelsmes zāles. Izmaiņa ietilpst procedūrā FR/H/xxxx/WS/020. 

Grupā iekļauta izmaiņa.

151 02-0311 Pentaxim powder and 

suspension for 

suspension for 

injection in pre-filled 

syringe, Powder and 

suspension for 

suspension for 

injection in pre-filled 

syringe

Purified diphtheria 

toxoid, Purified tetanus 

toxoid, Purified 

pertussis toxoid, 

Purified filamentous 

haemagglutinin, 

Inactivated polio virus, 

Haemophilus 

influenzae

0,5 ml/deva 

Flakons un 

pilnšļirce N1; N10; 

N20; 0,5 ml/deva 

Stikla flakons un 

pilnšļirce bez 

pievienotas adatas 

N1; N20; 0,5 

ml/deva Flakons un 

pilnšļirce ar 2 

adatām N1; N10

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

02-0311/IB/030 IB B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās aktīvās vielas vai 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. Izmaiņa 

ietilpst procedūrā SE/H/xxxx/WS/033. 
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152 97-0552 Typhim Vi solution 

for injection in a pre-

filled syringe, 

Solution for injection 

in a pre-filled syringe, 

Vaccinium febris 

typhoidis 

polysaccharidicum

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce N1

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

97-0552/II/011 II B.II.b.3.c. Izmaiņas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesā: 

produkts ir bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles, un, lai 

veiktu izmaiņas, ir nepieciešams salīdzināmības novērtējums. 

Izmaiņa ietilpst procedūrā UK/H/xxxx/WS/098.; IA B.II.b.5.a 

Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, 

kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā: stingrāku 

ražošanas procesa ierobežojumu noteikšana. Izmaiņa ietilpst 

procedūrā UK/H/xxxx/WS/098.; IA B.II.b.5.a Izmaiņas testos, 

ko izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro 

gatavā produkta ražošanas laikā: stingrāku ražošanas procesa 

ierobežojumu noteikšana. Izmaiņa ietilpst procedūrā 

UK/H/xxxx/WS/098.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikācijas 

parametra pievienošana gatavā produkta specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi. Izmaiņa ietilpst procedūrā 

UK/H/xxxx/WS/098.; IB B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Izmaiņa ietilpst 

procedūrā UK/H/xxxx/WS/098.; IA B.II.f.1.e Gatavā produkta 

glabāšanas laika vai glabāšanas nosacījumu izmaiņas. Izmaiņas 

apstiprinātajā stabilitātes protokolā.. Izmaiņa ietilpst procedūrā 

UK/H/xxxx/WS/098.; IA B.II.b.5.b Izmaiņas testos, ko izdara 

ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro gatavā 

produkta ražošanas laikā: jaunu testu un ierobežojumu 

pievienošana. Izmaiņa ietilpst procedūrā UK/H/xxxx/WS/098. 

Jauna testa pievienošana.; IB B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Grupā iekļauta 

izmaiņa. Izmaiņa ietilpst procedūrā UK/H/xxxx/WS/098.

153 07-0027 Fosrenol 1000 mg 

chewable tablets, 

Chewable tablets, 

1000 mg 

Lanthanum 1000 mg ABPE 

pudele N10; N15; 

N30; N50; N90 

(6x15); N100

Shire 

Pharmaceutical 

Contracts 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/0481/004

/IB/024

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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154 12-0286 Fosrenol 1000 mg 

oral powder, Oral 

powder, 1000 mg

Lanthanum 1000 mg 

PET/Al/PE paciņa 

N90 (9x10)

Shire 

Pharmaceutical 

Contracts 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/0481/006

/IB/024

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) 

155 07-0025 Fosrenol 500 mg 

chewable tablets, 

Chewable tablets, 500 

mg 

Lanthanum 500 mg ABPE 

pudele N20; N45; 

N90 (2x45); N100; 

N200

Shire 

Pharmaceutical 

Contracts 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/0481/002

/IB/024

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) 

156 07-0026 Fosrenol 750 mg 

chewable tablets, 

Chewable tablets, 750 

mg 

Lanthanum 750 mg ABPE 

pudele N15; N30; 

N45; N75; N90 

(6x15); N150

Shire 

Pharmaceutical 

Contracts 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/0481/003

/IB/024

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) 

157 12-0285 Fosrenol 750 mg oral 

powder, Oral powder, 

750 mg

Lanthanum 750 mg PET/Al/PE 

paciņa N90 (9x10)

Shire 

Pharmaceutical 

Contracts 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/0481/005

/IB/024

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) 

158 05-0474 Mirtastad 15 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 15 mg 

Mirtazapinum 15 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N10; N14; 

N20; N28; N40; 

N48; N50; N60; 

N90; N98; N100; 

N110; N150; 

N200; N250; 

N300; N350; 

N500; N1000

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

DE/H/3354/001

/IB/012

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. Papildināti brīdinājumi par 

krāsvielu saulrieta dzeltenais un blakusparādības (aizcietējums, 

rabdomiolīze, urīna aizture, paaugstināts kreatinīna līmenis). 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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159 05-0475 Mirtastad 30 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 30 mg 

Mirtazapinum 30 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N10; N14; 

N20; N28; N40; 

N48; N50; N60; 

N90; N98; N100; 

N110; N150; 

N200; N250; 

N300; N350; 

N500; N1000

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

DE/H/3354/002

/IA/013

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 pievienots papildu 

sērijas apjoms.

160 05-0475 Mirtastad 30 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 30 mg 

Mirtazapinum 30 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N10; N14; 

N20; N28; N40; 

N48; N50; N60; 

N90; N98; N100; 

N110; N150; 

N200; N250; 

N300; N350; 

N500; N1000

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

DE/H/3354/002

/IB/012

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. Papildināti brīdinājumi par 

krāsvielu saulrieta dzeltenais un blakusparādības (aizcietējums, 

rabdomiolīze, urīna aizture, paaugstināts kreatinīna līmenis). 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

161 05-0020 Stadapress 0,2 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

0,2 mg 

Moxonidinum 200 mcg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N100; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N50; N56; 

N98; N400

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

NL/H/0406/001

/IA/043

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.
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162 05-0021 Stadapress 0,3 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

0,3 mg 

Moxonidinum 300 mcg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N100; N10; 

N20; N28; N50; 

N56; N98; N400

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

NL/H/0406/002

/IA/043

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

163 05-0022 Stadapress 0,4 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

0,4 mg 

Moxonidinum 400 mcg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N100; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N50; N56; 

N98; N400

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

NL/H/0406/003

/IA/043

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

164 10-0340 Calcigran Forte Extra 

D 500 mg/800 IU 

chewable tablets, 

Chewable tablets, 500 

mg/800 IU

Calcium, 

Cholecalciferolum

500 mg/800 IU 

ABPE trauciņš 

N20; N30; N50; 

N60; N90; N100; 

N120; N168; 

N180; 500 mg/800 

IU 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N50 ( 50 x 

1); N56; N84; 

N112; N140; N168

Takeda Nycomed 

AS, Norvēģija

SE/H/0126/005

/IA/092/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Procedūrā SE/H/xxxx/IA/273/G iekļautas 

izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma maiņa 

Somijā. Bija: Oy Leiras Takeda Pharmaceuticals Ab; būs: 

Takeda Oy.
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165 10-0061 Calcigran Forte Flex 

500 mg/400 IU film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 

mg/400 IU

Calcium, 

Cholecalciferolum

500 mg/10 mcg 

ABPE trauciņš 

N20; N30; N50; 

N60; N90; N100; 

N120; N180; N250

Takeda Nycomed 

AS, Norvēģija

SE/H/0126/003

/IA/092/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Procedūrā SE/H/xxxx/IA/273/G iekļautas 

izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma maiņa 

Somijā. Bija: Oy Leiras Takeda Pharmaceuticals Ab; būs: 

Takeda Oy.

166 10-0061 Calcigran Forte Flex 

500 mg/400 IU film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 

mg/400 IU

Calcium, 

Cholecalciferolum

500 mg/10 mcg 

ABPE trauciņš 

N20; N30; N50; 

N60; N90; N100; 

N120; N180; N250

Takeda Nycomed 

AS, Norvēģija

SE/H/0126/003

/IA/093/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Procedūrā SE/H/xxxx/IA/274/G iekļautas 

izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa 

Grieķijā. Bija: Takeda Hellas S.A., 196, Kifissias Avenue, 152 

31 Chalandri, Athens, Grieķija; būs: Takeda Hellas S.A., 44 

Kifissias Avenue, 151 25 Maroussi, Athens, Grieķija. 

167 01-0048 Stoptussin 4 mg/100 

mg tablets, Tablets, 4 

mg/100 mg

Butamirati 

dihydrogenocitras, 

Guaifenesinum

4 mg/100 mg 

PVH/Al blisteris 

N20

TEVA Czech 

Industries s.r.o., 

Čehija

01-

0048/II/004/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 gvaifenezīna ražotājs.; 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 

gvaifenezīnu.; 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 gvaifenezīnu.; II 

B.I.b.1.f Izmaiņas, kas veiktas ārpus apstiprinātajiem aktīvās 

vielas specifikācijas ierobežojumiem 
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168 08-0037 Bicalutamide Teva 

150 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 150 mg

Bicalutamidum 150 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20; N28; N30; 

N40; N56; N60; 

N84; N90; N100; 

N50

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

CZ/H/0133/002

/IB/028

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

Zāļu aprakstā papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

PRAC rekomendācijām. Pievienota informācija par QT 

intervāla pagarināšanos un mijiedarbību ar zālēm, kas pagarina 

QT intervālu vai izraisa torsade de pointes. Lietošanas 

instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.

169 07-0139 Bicalutamide TEVA 

50 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 50 mg

Bicalutamidum 50 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20; N28; N30; 

N40; N60; N84; 

N90; N100; N56; 

N50

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

CZ/H/0133/001

/IB/028

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

Zāļu aprakstā papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

PRAC rekomendācijām. Pievienota informācija par QT 

intervāla pagarināšanos un mijiedarbību ar zālēm, kas pagarina 

QT intervālu vai izraisa torsade de pointes. Lietošanas 

instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.

170 10-0006 Indamax 1.5 mg 

prolonged-release 

tablets , Prolonged-

release tablets, 1.5 mg

Indapamidum 1,5 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N10; N14; 

N15; N20; N28; 

N30; N50; N60; 

N90; N98; N100

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

DK/H/2312/00

1/IB/006

IB 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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171 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/IA/006

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

testa procedūrā 

172 09-0343 Nebiphar 5 mg 

tablets, Tablets, 5 mg

Nebivololum 5 mg PVH/PVDH 

alumīnija vienas 

devas blisteris 

(caurspīdīgs) N50 

(50x1); 5 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

(caurspīdīgs) N7; 

N8; N10; N14; 

N15; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N90; N98; 

N100; N500

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

HU/H/0184/00

1/IB/020

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

apjoma diapazonu) palielināšanās vairāk nekā 10 reizes 

salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu zālēm ar 

ātru aktīvās vielas atbrīvošanu. Tiek palielināts sērijas apjoms.
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173 13-0088 Perindopril/Indapami

de Teva 2.5 mg/0.625 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 2.5 mg/0.625 

mg

Perindoprili tosilas, 

Indapamidum

2,5 mg/0,625 mg 

Polipropilēna 

pudelīte N30; N60; 

N90; N90 (3x30); 

N100

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/2467/001

/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) 

174 13-0089 Perindopril/Indapami

de Teva 5 mg/1.25 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 5 mg/1.25 mg

Perindoprili tosilas, 

Indapamidum

5 mg/1,25 mg 

Polipropilēna 

pudelīte N30; N60; 

N90; N90 (3x30); 

N100

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/2467/002

/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) 

175 97-0084 Rennie 680 mg/80 mg 

chewable tablets, 

Chewable tablets, 680 

mg/80 mg

Calcii carbonas, 

Magnesii carbonas

680 mg/80 mg 

PVH/Al blisteris 

N24 (6x4)

UAB Bayer, 

Lietuva

97-

0084/IA/003

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu magnija karbonāts, 

smagais.

176 98-0099 Rispolept 1 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 1 mg 

Risperidonum 1 mg ABPE 

pudelīte N500; 1 

mg 

PVH/ZBPE/PVDH

/Al blisteris N60; 

N20; N6; N50; 

N100

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

DE/H/2184/003

/IA/044

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.
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177 01-0372 Rispolept 1 mg/ml 

oral solution, Oral 

solution, 1 mg/ml 

Risperidonum 30 mg/30 ml Stikla 

pudele 

(dzintarkrāsas) N1; 

120 mg/120 ml 

Stikla pudele 

(dzintarkrāsas) N1; 

60 mg/60 ml Stikla 

pudele 

(dzintarkrāsas) N1; 

100 mg/100 ml 

Stikla pudele 

(dzintarkrāsas) N1

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

DE/H/2184/008

/IA/044

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

178 98-0100 Rispolept 2 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 2 mg 

Risperidonum 2 mg ABPE 

pudelīte N500; 2 

mg 

PVH/ZBPE/PVDH

/Al blisteris N60; 

N20; N10; N50; 

N100

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

DE/H/2184/004

/IA/044

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

179 98-0101 Rispolept 3 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 3 mg 

Risperidonum 3 mg 

PVH/ZBPE/PVDH

/Al blisteris N60; 

N20; N50; N100

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

DE/H/2184/005

/IA/044

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.
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180 98-0102 Rispolept 4 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 4 mg 

Risperidonum 4 mg 

PVH/ZBPE/PVDH

/Al blisteris N60; 

N20; N10; N30; 

N50; N100

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

DE/H/2184/006

/IA/044

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

181 08-0017 Ferinject 50 mg 

iron/ml solution for 

injection/infusion, 

Solution for 

injection/infusion, 50 

mg/ml

Ferrum 

carboxymaltosum

1000 mg/20 ml 

Stikla flakons N1; 

100 mg/2 ml Stikla 

flakons N5; N1; 

N2; 500 mg/10 ml 

Stikla flakons N5; 

N1; N2

Vifor France SA, 

Francija

UK/H/0894/00

1/IA/033

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

182 11-0174 Citalopram 

Vitabalans 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Citaloprami 

hydrobromidum

20 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N14; N20; 

N30; N60; N100

Vitabalans Oy, 

Somija

SE/H/0818/001

/IA/007

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 pievienots papildu 

sērijas apjoms.

183 11-0174 Citalopram 

Vitabalans 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Citaloprami 

hydrobromidum

20 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N14; N20; 

N30; N60; N100

Vitabalans Oy, 

Somija

SE/H/0818/001

/IB/009/G

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Gatavā produkta testa 

metodes aizstāšana.; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā 

produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). 

Gatavā produkta testa metodes aizstāšana.; IA B.II.d.2.b Gatavā 

produkta testa procedūras svītrošana, ja jau ir apstiprināta 

alternatīva metode. Grupā iekļautas izmaiņas. Testa procedūras 

svītrošana.; IB B.II.d.1.g Specifikācijas parametra pievienošana 

vai aizstāšana(izņemot attiecībā uz bioloģiskās vai 

imunoloģiskāsizcelsmes produktu) drošuma vai kvalitātes 

apsvēruma dēļ. Grupā iekļautas izmaiņas. Specifikācijas 

parametra aizstāšana.
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184 11-0175 Citalopram 

Vitabalans 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Citaloprami 

hydrobromidum

40 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N14; N20; 

N30; N60; N100

Vitabalans Oy, 

Somija

SE/H/0818/002

/IA/007

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 pievienots papildu 

sērijas apjoms.

185 11-0175 Citalopram 

Vitabalans 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Citaloprami 

hydrobromidum

40 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N14; N20; 

N30; N60; N100

Vitabalans Oy, 

Somija

SE/H/0818/002

/IB/009/G

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Gatavā produkta testa 

metodes aizstāšana.; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā 

produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). 

Gatavā produkta testa metodes aizstāšana.; IA B.II.d.2.b Gatavā 

produkta testa procedūras svītrošana, ja jau ir apstiprināta 

alternatīva metode. Grupā iekļautas izmaiņas. Testa procedūras 

svītrošana.; IB B.II.d.1.g Specifikācijas parametra pievienošana 

vai aizstāšana(izņemot attiecībā uz bioloģiskās vai 

imunoloģiskāsizcelsmes produktu) drošuma vai kvalitātes 

apsvēruma dēļ. Grupā iekļautas izmaiņas. Specifikācijas 

parametra aizstāšana.

186 14-0187 Expexin 200 mg/15 

ml syrup, Syrup, 200 

mg/15 ml

Guaifenesinum 2400 mg/180 ml 

Stikla pudelīte N1; 

1600 mg/120 ml 

Stikla pudelīte N1

Wick Pharma 

Zweig-

niederlas./Procter 

& Gamble 

GmbH, Vācija

DE/H/2941/001

/IA/005

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

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa 

izmaiņas 

187 99-0826 Thiogamma 300 mg 

capsules, Capsules, 

300 mg 

Acidum thiocticum 300 mg Blisteris 

N30; N60; N100

Wörwag Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

99-

0826/IA/003

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 tioktikskābes sertifikāts.
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188 99-0825 Thiogamma Injekt N 

300 mg/10 ml 

concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for 

solution for infusion, 

300 mg/10 ml 

Acidum thiocticum 300 mg/10 ml 

Ampula N5; N10; 

N20

Wörwag Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

99-

0825/IA/003

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 tioktikskābes sertifikāts.

189 12-0101 Almotriptan Zentiva 

12.5 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 12.5 mg

Almotriptanum 12,5 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N2 (1X2); 

N3 (1X3); N6 

(2X3); N9 (3X3); 

N12 (4X3)

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0249/001

/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 svītrots aktīvās 

vielas almotriptāna malāts ražotājs.

190 12-0101 Almotriptan Zentiva 

12.5 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 12.5 mg

Almotriptanum 12,5 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N2 (1X2); 

N3 (1X3); N6 

(2X3); N9 (3X3); 

N12 (4X3)

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0249/001

/IB/004/G

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

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

specifikācijas ierobežojumu noteikšana galaprodukta 

specifikācijai 

191 13-0265 Celecoxib Zentiva 

100 mg capsules, 

hard, Capsules, hard, 

100 mg

Celecoxibum 100 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N20; N30; 

N40; N50; N60; 

N100

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0440/001

/IB/002

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 Celebrex. 

Iekļauts brīdinājums par nevēlamu ietekmi uz grūtniecību un 

fertilitāti, spontānā aborta risku. Blakusparādības sakārtotas 

atbilstoši jaunākajiem drošuma datiem. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti, atjaunoti atbilstoši pieņemtajām 

standartformām.
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192 13-0266 Celecoxib Zentiva 

200 mg capsules, 

hard, Capsules, hard, 

200 mg

Celecoxibum 200 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N20; N30; 

N40; N50; N60; 

N100

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0440/002

/IB/002

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 Celebrex. 

Iekļauts brīdinājums par nevēlamu ietekmi uz grūtniecību un 

fertilitāti, spontānā aborta risku. Blakusparādības sakārtotas 

atbilstoši jaunākajiem drošuma datiem. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti, atjaunoti atbilstoši pieņemtajām 

standartformām.

193 04-0150 Penester 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg 

Finasteridum 5 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N30

Zentiva, k.s., 

Čehija

04-

0150/IA/008

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

194 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

/IA/012

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu etinilestradiols.

Zāļu reģistrācijas 

departamenta vadītāja 

M.Emersone

72


