
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

Nr.p.k.
Reģ. 

numurs

Zāļu nosaukums, 

zāļu forma, 

stiprums/ 

koncentrācija

Aktīvās vielas 

nosaukums

Informācija par 

iepakojumu

Reģistrācijas 

apliecības 

īpašnieks, valsts

Procedūras 

numurs
Izmaiņu būtība

1 2 3 4 5 6 7 8

1 95-0198 Furadonīns 100 mg 

tabletes, Tabletes, 

100 mg

Nitrofurantoinum 100 mg PVH/Al 

blisteris N20

A/S "Olainfarm", 

Latvija

95-0198/IB/005 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija atjaunoti atbilstoši 

pieņemtajām standartformām, precizēta farmakoterapeitiskā 

grupa, veikti redakcionāli labojumi, paskaidroti medicīniskie 

termini pacientam saprotamā valodā un blakusparādības 

sakārtotas vispirms norādot tās, kuru gadījumā lietošana 

jāpārtrauc vai jākonsultējas ar ārstu.

2 11-0080 Clopidogrel Accord 

75 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 75 mg

Clopidogrelum 75 mg Al/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N50; 

N84; N90; N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1348/00

1/IB/008

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 

marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces 

produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar 

kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm Plavix. 4.4. 

apakšpunktā iekļauts brīdinājums par iegūtu hemofiliju pēc 

klopidogrela lietošanas. 4.8. apakšpunktā pievienotas 

blakusparādības iegūta A hemofīlija un eozinofīla pneimonija. 

Pievienota informācija par blakusparādību ziņošanu. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

3 11-0050 Fluconazole Actavis 

150 mg capsules, 

hard, Capsules, hard, 

150 mg

Fluconazolum 150 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N1; N2; N4; N6; 

N7; N10; N12; 

N14; N20; N21; 

N28; N30; N50; 

N60; N90; N100

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

DK/H/1298/00

3/IB/011/G

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

maiņa. Citās valstīs mainās: Mainās Nīderlandē no Fluconazole 

Actavis 150 mg uz Fluconazole Aurobindo 150 mg, capsules, 

hard.; 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.; IB A.2.b Zāļu 

nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas. Zāļu nosaukuma maiņa. Citās 

valstīs mainās: Mainās Portugālē no Fluconazole Sivatca uz 

Fluconazole Aurovitas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

4 08-0183 Gabapentin Actavis 

300 mg capsules, 

hard, Capsules, hard, 

300 mg

Gabapentinum 300 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20; N50; N60; 

N100; N200

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

PT/H/0143/002

/IA/010/G

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 

PT/H/XXXX/IA/33/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

5 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/032

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

testa procedūrā 

6 08-0309 Risedronate sodium 

Actavis 35 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 35 mg

Natrii risedronas 35 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N2; N4; N12 (3 x 

4)

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

PT/H/0907/001

/IB/019

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. Atjaunota drošuma informācija saskaņā 

ar ES Pediatriskās darba dalīšanas procedūru (Rizedronāta 

nātrija sāls/Actonel) UK/W/009/pdWs/002 (25/01/2013). Zāļu 

apraksta 4.6. apakšpunkts papildināts ar informāciju, ka 

potenciāls risks cilvēkiem nav zināms; veikti nelieli redakcionāli 

labojumi; 5.1. apakšpunktā iekļauta informācija, ka pētījumā ar 

pediatriskiem pacientiem no 4 gadu vecuma un jaunākiem par 

16 gadiem rezultāti ir nepietiekoši, lai apstiprinātu rizedronāta 

nātrija sāls lietošanu bērniem ar vieglu līdz vidēji smagu 

osteogenesis imperfecta.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

7 10-0010 Terbinafine Actavis 

10 mg/g cream, 

Cream, 10 mg/g

Terbinafini 

hydrochloridum

75 mg/7,5 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 150 mg/15 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 300 mg/30 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

PT/H/0232/001

/IA/008/G

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 

PT/H/XXXX/IA/33/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

8 10-0535 Baxogar 150 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 150 

mg

Acidum ibandronicum 150 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N1; N3

Alvogen IPCo 

S.a.r.l., 

Luksemburga

UK/H/3378/00

1/IB/009

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. Zāļu apraksta 

4.5.apakšpunktā papildināta informācija par lietošanu vienlaikus 

ar acetilsalicilskābi un nesteroīdajiem pretiekaisuma līdzekļiem. 

4.6.apakšpunktā iekļauts brīdinājums, ka Baxogar nedrīkst lietot 

sievietes reproduktīvā vecumā. 4.8.apakšpunktā pievienota 

nevēlamā blakusparādība - astmas saasinājums (ar sastopamības 

biežumu - retāk). Veikti redakcionāli labojumi. Produkta 

informācija atjaunota atbilstoši jaunākajai QRD standartformai. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

9 15-0009 Valganciclovir 

Aurobindo 450 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

450 mg

Valganciclovirum 450 mg ABPE 

pudelīte N60; 

N1000; 450 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N60; 

N100

Aurobindo 

Pharma (Malta) 

Limited, Malta

PT/H/1182/001

/IB/002

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

maiņa Horvātijā no Valganciklovir Aurobindo uz Valcovir.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

10 99-0502 Mirena 20 

micrograms/24 hours 

intrauterine delivery 

system, Intrauterine 

system, 20 μg/24 

hours 

Levonorgestrelum 20 mcg/24 h 

Maisiņš N1

Bayer Oy, Somija 99-0502/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. 

Procedūrā SE/H/xxxx/WS/060 iekļautas izmaiņas. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Iekļauta informācija par pēcreģistrācijas drošuma 

pētījuma (EURAS-IUD) rezultātiem attiecībā uz dzemdes 

perforāciju - zāļu apraksta apakšpunktos 4.2., 4.4., 4.8.; 

ektopisko grūtniecību - apakšpunktā 4.4. Iekļauti brīdinājumi, 

ka fizikāla izmeklēšana var nebūt pietiekama daļējas 

perforācijas izslēgšanai, ka sieviete jāinformē par intrauterīnās 

sistēmas lietošanas riskiem un to pazīmēm; papildināta 

informācija par dzemdes perforāciju ar pētījuma datiem, 

ektopisku grūtniecību un pavedienu pazušanu; papildinātas 

blakusparādības. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

4



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

11 98-0027 Magnevist 0.5 

mmol/ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 0.5 

mmol/ml 

Dimeglumini 

gadopentetas

5 mmol/10 ml 

Stikla pilnšļirce 

N1; 7,5 mmol/15 

ml Stikla flakons 

N10; 2,5 mmol/5 

ml Stikla flakons 

N10; 7,5 mmol/15 

ml Stikla pilnšļirce 

N1; 10 mmol/20 ml 

Stikla pilnšļirce 

N1; 50 mmol/100 

ml Stikla pudele 

N1; 2,5 mmol/5 ml 

Stikla pilnšļirce 

N1; 10 mmol/20 ml 

Stikla flakons N10; 

15 mmol/30 ml 

Stikla flakons N1; 

5 mmol/10 ml 

Stikla flakons N10; 

25 mmol/50 ml 

Stikla pudele N1

Bayer Pharma 

AG, Vācija

98-0027/IB/004 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Zāļu aprakstā papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

Farmakovigilances riska vērtēšanas komitejas 2015.gada 

27.janvāra ieteikumiem zāļu apraksta papildināšanai par 

nefrogēnas sistēmiskas fibrozes risku pacientiem ar akūtu nieru 

bojājumu, lietojot gadopentetīnskābi. Lietošanas instrukcija 

saskaņota ar zāļu aprakstu.

12 08-0347 Qlaira film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets

Estradioli valeras, 

Dienogestum

1 UD PVH/Al 

blisteris N28 

(1x28); N84 

(3x28); N168 

(6x28)

Bayer Pharma 

AG, Vācija

NL/H/1230/001

/II/025

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

pielikuma punktos un ir saistītas ar pētījumu iesniegšanu 

kompetentajai iestādei. Starpziņojuma dati par pēcreģistrācijas 

pētījumu INAS-SCORE ("Starptautiskais aktīvās uzraudzības 

pētījums par kontracepcijas drošumu: estrogēnu loma") zālēm 

Qlaira. Starpziņojums atspoguļo pētījumu statusu (31.03.2014) 

un konsultatīvās Padomes diskusiju (31.05.2014.). Izmaiņas 

zāļu aprakstā, lietošanas instrukcijā un marķējuma tekstā nav 

nepieciešamas.

5



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

13 10-0059 Visannette 2 mg 

tablets, Tablets, 2 mg

Dienogestum 2 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N84; N168

Bayer Pharma 

AG, Vācija

NL/H/1569/001

/II/019

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

pielikuma punktos un ir saistītas ar pētījumu iesniegšanu 

kompetentajai iestādei. 6. starpziņojuma dati par 

pēcreģistrācijas klīnisko novērojumu VIPOS zālēm Visanette 

2mg tabletes. Izmaiņas zāļu aprakstā, lietošanas instrukcijā un 

marķējuma tekstā nav nepieciešamas.

14 00-1080 Metforal 500 mg film-

coated tablets, Film 

coated tablets, 500 

mg 

Metformini 

hydrochloridum

500 mg PVH/Al 

blisteris N30; N60; 

N120

Berlin-Chemie 

AG (Menarini 

Group), Vācija

00-

1080/IA/009

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 metformīna 

hidrohlorīdu.

15 00-1081 Metforal 850 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 850 

mg 

Metformini 

hydrochloridum

850 mg PVH/Al 

blisteris N30; N60; 

N120

Berlin-Chemie 

AG (Menarini 

Group), Vācija

00-

1081/IA/009

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 metformīna 

hidrohlorīdu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

16 04-0310 Duspatalin 200 mg 

modified release 

capsules, hard, 

Modified release 

capsules, hard, 200 

mg 

Mebeverini 

hydrochloridum

200 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; 200 mg 

PVH/Al blisteris 

N30

BGP Products 

B.V., Nīderlande

04-0310/ II B.I.a.1.b Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās vielas 

ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā neietilpst Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts un jaunā aktīvās vielas ražotāja 

pieteikums ir pamatots ar DMF. Izmaiņa ietilpst procedūrā 

DE/H/xxxx/WS/224. Tiek pievienots aktīvās vielas mebeverīna 

hidrohlorīda ražotājs, kas veiks arī aktīvās vielas sēriju testēšanu.; II 

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

specifikācijas ierobežojumiem. Izmaiņa ietilpst procedūrā 

DE/H/xxxx/WS/224.; IA B.I.a.1.f Izmaiņas, kas attiecas uz aktīvās 

vielas kvalitātes kontroles kārtību, – vietas, kur notiek sērijas 

kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana. Izmaiņa ietilpst 

procedūrā DE/H/xxxx/WS/224. Tiek pievienota aktīvās vielas 

mebeverīna hidrohlorīda sēriju testēšanas vieta.; IA B.I.b.1.b Stingrāku 

specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai. Izmaiņa ietilpst procedūrā 

DE/H/xxxx/WS/224.; IA B.I.a.1.f Izmaiņas, kas attiecas uz aktīvās 

vielas kvalitātes kontroles kārtību, – vietas, kur notiek sērijas 

kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana. Izmaiņa ietilpst 

procedūrā DE/H/xxxx/WS/224. Tiek pievienota aktīvās vielas 

mebeverīna hidrohlorīda sēriju testēšanas vieta.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņa ietilpst procedūrā 

DE/H/xxxx/WS/224. Grupā iekļauta izmaiņa. ; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņa ietilpst procedūrā 

DE/H/xxxx/WS/224. Grupā iekļauta izmaiņa.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

17 01-0112 Coenzyme 

compositum solution 

for injection, Solution 

for injection

Coenzymum A, Acidum 

ascorbicum, Thiaminum 

hydrochloricum, Natrium 

riboflavinum 

phosphoricum, 

Pyridoxinum 

hydrochloricum, 

Nicotinamidum, Acidum 

cis-aconiticum, Acidum 

citricum, Acidum 

fumaricum, Acidum alpha-

ketoglutaricum, Acidum 

malicum, Acidum 

succinicum, Barium 

oxalsuccinicum, Natrium 

diethyloxalaceticum, 

Natrium pyruvicum, 

Cysteinum, Pulsatilla 

pratensis, Hepar sulfuris, 

Sulfur, Adenosinum 

triphosphoricum, 

Nadidum, Manganum 

phosphoricum, 

Magnesium oroticum 

dihydricum, Cerium 

oxalicum, Acidum DL 

alpha-liponicum, Beta 

vulgaris rubra

2,2 ml Stikla 

ampula N10; N100

Biologische 

Heilmittel Heel 

GmbH, Vācija

01-0112/IB/010 IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta 

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). 

Aktīvās vielas Barium oxalsuccinicum D10 izejvielas testa 

procedūras aizstāšana.

18 98-0132 Fervex granules for 

oral solution, for 

adults, Granules for 

oral solution, 500 

mg/25 mg/200 mg

Paracetamolum, 

Acidum ascorbicum, 

Pheniramini maleas

1 UD Papīra/Al/PE 

paciņa N8

Bristol-Myers 

Squibb 

Gyogyszerkeresk

edelmi Kft., 

Ungārija

98-

0132/IB/005/G

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

svītrošana (piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IB 

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

svītrošana (piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Grupā 

iekļauta izmaiņa.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

19 09-0526 Digoxicor 0.5 mg/2 

ml solution for 

injection/ infusion , 

Solution for 

injection/infusion, 0.5 

mg/2 ml

Digoxinum 0,5 mg/2 ml Stikla 

ampula N10; N100

BRIZ SIA, 

Latvija

09-

0526/IA/009

IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas digoksīns sertifikāts.

20 09-0526 Digoxicor 0.5 mg/2 

ml solution for 

injection/ infusion , 

Solution for 

injection/infusion, 0.5 

mg/2 ml

Digoxinum 0,5 mg/2 ml Stikla 

ampula N10; N100

BRIZ SIA, 

Latvija

09-0526/IB/010 IB B.I.d.1.b3 Aktīvo vielu uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas 

21 99-0894 Tabex 1,5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 1,5 mg 

Cytisinum 1,5 mg Blisteris 

N100

BRIZ SIA, 

Latvija

99-

0894/IB/017/G

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

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

primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai pievienošana. 

Tiek pievienota ražošanas vieta.; IA B.II.b.1.b Primārās 

iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļauta 

izmaiņa. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta.; IA 

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

pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota 

sekundārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.4.a Gatavā produkta 

sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazonu) palielināšanās 

līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas 

apjomu. Grupā iekļauta izmaiņa. ; IB B.II.a.3.z Izmaiņas gatavā 

produkta sastāvā (palīgvielas). Citas izmaiņas 

22 96-0124 Dentinox N gel, Gel Matricariae tinctura, 

Lidocaini 

hydrochloridum, 

Macrogoli aether 

laurilicus

10 g Alumīnija 

tūbiņa N1

Dentinox 

Gesselschaft fur 

pharmazeutische 

Praparate Lenk & 

Schuppan, Vācija

96-0124/IB/001 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija atjaunoti atbilstoši 

jaunākajām QRD standartformām.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

23 95-0177 Aknefug-EL 10 

mg/ml cutaneous 

solution, Cutaneous 

solution, 10 mg/ml

Erythromycinum 250 mg/25 ml 

Stikla pudelīte 

(brūna) N1; 500 

mg/50 ml Stikla 

pudelīte (brūna) 

N1; 600 mg/60 ml 

Stikla pudelīte 

(brūna) N1

Dr. August Wolff 

GmbH & Co. 

Arzneimittel, 

Vācija

95-0177/IB/001 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Zāļu apraksts, lietošanas instrukcija un marķējuma teksts 

atjaunoti saskaņā ar pieņemtajām standartformām.

24 99-0861 Ursofalk 250 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 250 

mg 

Acidum 

ursodeoxycholicum

250 mg Blisteris 

N50; N100; N200

Dr. Falk Pharma 

GmbH, Vācija

99-

0861/IA/002

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 ursodezoksiholskābe.

25 10-0013 Ursofalk 250 mg/5 ml 

oral suspension, Oral 

suspension, 250 mg/5 

ml

Acidum 

ursodeoxycholicum

12,5 g/250 ml 

Stikla pudelīte 

(brūna) N1

Dr. Falk Pharma 

GmbH, Vācija

10-

0013/IA/004

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu ursodezoksiholskābe.

26 10-0571 Ursofalk 500 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 

mg

Acidum 

ursodeoxycholicum

500 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N50; N100

Dr. Falk Pharma 

GmbH, Vācija

10-

0571/IA/002

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 ursodezoksiholskābe.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

27 03-0261 Dipeptiven 200 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for 

solution for infusion, 

200 mg/ml

N(2)-L-alanyl-L-

glutaminum

50 g/250 ml Stikla 

pudele N10; 20 

g/100 ml Flakons 

N1; 50 g/250 ml 

Flakons N1; 10 

g/50 ml Flakons 

N1; 20 g/100 ml 

Stikla pudele N10; 

10 g/50 ml Stikla 

pudele N10

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

03-0261/IB/003 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Atjaunota produkta informācija atbilstoši Eiropas Savienības 

valstīs apstiprinātajai standarta formai.

28 11-0363 Cisatracurium Kabi 2 

mg/ml solution for 

injection or infusion, 

Solution for injection 

or infusion, 2 mg/ml

Cisatracurium 5 mg/2,5 ml Stikla 

ampula N1; N5; 

N10; N50; 10 mg/5 

ml Stikla ampula 

N1; N5; N10; N50; 

20 mg/10 ml Stikla 

ampula N1; N5; 

N10; N50

Fresenius Kabi 

Polska Sp. z o.o., 

Polija

DE/H/2771/001

/IA/010

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.

29 10-0323 Potassium chloride 

Kabi 150 mg/ml 

concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for 

solution for infusion, 

150 mg/ml

Kalii chloridum 750 mg/5 ml ZBPE 

ampula N20; N50; 

1500 mg/10 ml 

ZBPE ampula N20; 

N50; 3000 mg/20 

ml ZBPE ampula 

N20

Fresenius Kabi 

Polska Sp. z o.o., 

Polija

ES/H/0137/001

/IB/010

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

iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: sterilas zāļu formas. 

Tiek pievienots papildu 20 ml zema blīvuma polietilēna ampulu 

veids. Bija: taisnstūrveida ampulas; būs: taisnstūrveida un 

apaļas formas ampulas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

30 10-0323 Potassium chloride 

Kabi 150 mg/ml 

concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for 

solution for infusion, 

150 mg/ml

Kalii chloridum 750 mg/5 ml ZBPE 

ampula N20; N50; 

1500 mg/10 ml 

ZBPE ampula N20; 

N50; 3000 mg/20 

ml ZBPE ampula 

N20

Fresenius Kabi 

Polska Sp. z o.o., 

Polija

ES/H/0137/001

/IB/008

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

iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: sterilas zāļu formas. 

Tiek pievienots papildu 5 ml un 10 ml zema blīvuma polietilēna 

ampulu veids. Bija: taisnstūrveida ampulas; būs: taisnstūrveida 

un apaļas formas ampulas.

31 10-0323 Potassium chloride 

Kabi 150 mg/ml 

concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for 

solution for infusion, 

150 mg/ml

Kalii chloridum 750 mg/5 ml ZBPE 

ampula N20; N50; 

1500 mg/10 ml 

ZBPE ampula N20; 

N50; 3000 mg/20 

ml ZBPE ampula 

N20

Fresenius Kabi 

Polska Sp. z o.o., 

Polija

ES/H/0137/001

/IB/009

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

Produkta informācija atjaunota saskaņā ar jaunāko dokumentu 

kvalitātes izvērtēšanas darba grupas (QRD) standartformu. 

Veikti daži redakcionāli labojumi, svītrota atkārtotā informācija 

medicīnas aprūpes darbiniekiem. Lietošanas instrukcija 

saskaņota ar zāļu aprakstu.

32 09-0252 Sodium chloride Kabi 

0,9 % solvent for 

parenteral use, 

Solvent for parenteral 

use, 9 mg/ml

Natrii chloridum 45 mg/5 ml ZBPE 

ampula N20; N50; 

180 mg/20 ml 

ZBPE ampula N20; 

90 mg/10 ml ZBPE 

ampula N20; N50

Fresenius Kabi 

Polska Sp.z.o.o., 

Polija

ES/H/0135/001

/IB/012

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

Produkta informācija atjaunota atbilstoši dokumentu kvalitātes 

izvērtēšanas darba grupas (QRD) izstrādātajiem standartiem, 

pievienota informācija par blakusparādību ziņošanu, veikti 

redakcionāli uzlabojumi.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

33 09-0252 Sodium chloride Kabi 

0,9 % solvent for 

parenteral use, 

Solvent for parenteral 

use, 9 mg/ml

Natrii chloridum 45 mg/5 ml ZBPE 

ampula N20; N50; 

180 mg/20 ml 

ZBPE ampula N20; 

90 mg/10 ml ZBPE 

ampula N20; N50

Fresenius Kabi 

Polska Sp.z.o.o., 

Polija

ES/H/0135/001

/IB/013

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

iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: sterilas zāļu formas. 

Tiek pievienots papildu 20 ml zema blīvuma polietilēna ampulu 

veids. Bija: taisnstūrveida ampulas; būs: taisnstūrveida un 

apaļas formas ampulas. 

34 09-0252 Sodium chloride Kabi 

0,9 % solvent for 

parenteral use, 

Solvent for parenteral 

use, 9 mg/ml

Natrii chloridum 45 mg/5 ml ZBPE 

ampula N20; N50; 

180 mg/20 ml 

ZBPE ampula N20; 

90 mg/10 ml ZBPE 

ampula N20; N50

Fresenius Kabi 

Polska Sp.z.o.o., 

Polija

ES/H/0135/001

/IB/011

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

iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: sterilas zāļu formas. 

Tiek pievienots papildu 5 ml un 10 ml zema blīvuma polietilēna 

ampulu veids. Bija: taisnstūrveida ampulas; būs: taisnstūrveida 

un apaļas formas ampulas. 

35 95-0395 Bromocriptin-Richter 

2,5 mg tablets, 

Tablets, 2,5 mg 

Bromocriptinum 2,5 mg Pudelīte 

N30

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

95-

0395/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 bromkriptīna mesilātu.

36 01-0315 Mycosyst 150 mg 

hard capsules, Hard 

capsules, 150 mg 

Fluconazolum 150 mg PVH/Al 

blisteris N1; N2; 

N4

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

01-0315/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. Harmonizēta drošuma 

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

pārvērtēšanas procedūras (2011.gada 2.septembris) lēmumu 

zālēm Diflucan /fluconazole (EMEA/H/A-30/1156). Visa 

produkta informācija, ieskaitot indikācijas, saskaņota ar 

pārvērtēšanas procedūrā apstiprināto produkta informācijas 

tekstu. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

37 07-0373 Nantarid 100 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 100 

mg

Quetiapinum 100 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30; N60; 

N90

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

DK/H/1024/00

2/IB/018

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā laika 

datiem). Bija: 3 gadi; būs: 5 gadi.

38 07-0375 Nantarid 200 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 200 

mg

Quetiapinum 200 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30; N60; 

N90

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

DK/H/1024/00

4/IB/018

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā laika 

datiem). Bija: 3 gadi; būs: 5 gadi. 

39 07-0376 Nantarid 300 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 300 

mg

Quetiapinum 300 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30; N60; 

N90

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

DK/H/1024/00

5/IB/018

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā laika 

datiem). Bija: 3 gadi; būs: 5 gadi. 

40 02-0216 Engerix B 10 

micrograms/0.5 ml 

suspension for 

injection , Suspension 

for injection, 10 

µg/0.5 ml 

Vaccinum hepatitidis B 10 mcg/0,5 ml 

Stikla flakons N1; 

N10; N25; N100

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

02-0216/II/014 II B.I.b.1.f Izmaiņas, kas veiktas ārpus apstiprinātajiem aktīvās 

vielas specifikācijas ierobežojumiem. Gatavā produkta 

uzglabāšanas laika specifikācijā tiek veiktas izmaiņas nosakāmā 

parametra hepatīta B antigēna aktivitātes limitā, kas tiek 

noteikts, izmantojot ELISA testu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

41 02-0216 Engerix B 10 

micrograms/0.5 ml 

suspension for 

injection , Suspension 

for injection, 10 

µg/0.5 ml 

Vaccinum hepatitidis B 10 mcg/0,5 ml 

Stikla flakons N1; 

N10; N25; N100

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

02-0216/II/013 II B.I.b.2.d Izmaiņas aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās 

vielas vai izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā: 

bioloģiskās/imunoloģiskās/imunoķīmiskās testa metodes vai 

metodes, kura paredz bioloģiskās izcelsmes reaģenta kā 

bioloģiski aktīvas vielas izmantošanu, izmaiņas (aizstāšana). 

Izmaiņa ietilpst procedūrā EMA/H/xxxx/WS/610.; 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. Grupā iekļauta izmaiņa. Izmaiņa 

ietilpst procedūrā EMA/H/xxxx/WS/610. 

42 97-0007 Engerix B 10 

micrograms/0.5 ml 

suspension for 

injection in pre-filled 

syringe, Suspension 

for injection in pre-

filled syringe, 10 

µg/0.5 ml 

Vaccinum hepatitidis B 10 mcg/0,5 ml 

Stikla pilnšļirce 

N1; N10; N25; 

N50

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

97-0007/II/014 II B.I.b.1.f Izmaiņas, kas veiktas ārpus apstiprinātajiem aktīvās 

vielas specifikācijas ierobežojumiem. Gatavā produkta 

uzglabāšanas laika specifikācijā tiek veiktas izmaiņas nosakāmā 

parametra hepatīta B antigēna aktivitātes limitā, kas tiek 

noteikts, izmantojot ELISA testu.

43 97-0007 Engerix B 10 

micrograms/0.5 ml 

suspension for 

injection in pre-filled 

syringe, Suspension 

for injection in pre-

filled syringe, 10 

µg/0.5 ml 

Vaccinum hepatitidis B 10 mcg/0,5 ml 

Stikla pilnšļirce 

N1; N10; N25; 

N50

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

97-0007/II/012 II B.I.b.2.d Izmaiņas aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās 

vielas vai izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā: 

bioloģiskās/imunoloģiskās/imunoķīmiskās testa metodes vai 

metodes, kura paredz bioloģiskās izcelsmes reaģenta kā 

bioloģiski aktīvas vielas izmantošanu, izmaiņas (aizstāšana). 

Izmaiņa ietilpst procedūrā EMA/H/xxxx/WS/610.; 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. Grupā iekļauta izmaiņa. Izmaiņa 

ietilpst procedūrā EMA/H/xxxx/WS/610. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

44 02-0217 Engerix B 20 

micrograms/ml 

suspension for 

injection , Suspension 

for injection, 20 

µg/ml 

Vaccinum hepatitidis B 20 mcg/1 ml Stikla 

flakons N1; N3; 

N10; N25; N100

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

02-0217/II/014 II B.I.b.1.f Izmaiņas, kas veiktas ārpus apstiprinātajiem aktīvās 

vielas specifikācijas ierobežojumiem. Gatavā produkta 

uzglabāšanas laika specifikācijā tiek veiktas izmaiņas nosakāmā 

parametra hepatīta B antigēna aktivitātes limitā, kas tiek 

noteikts, izmantojot ELISA testu.

45 02-0217 Engerix B 20 

micrograms/ml 

suspension for 

injection , Suspension 

for injection, 20 

µg/ml 

Vaccinum hepatitidis B 20 mcg/1 ml Stikla 

flakons N1; N3; 

N10; N25; N100

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

02-0217/II/013 II B.I.b.2.d Izmaiņas aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās 

vielas vai izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā: 

bioloģiskās/imunoloģiskās/imunoķīmiskās testa metodes vai 

metodes, kura paredz bioloģiskās izcelsmes reaģenta kā 

bioloģiski aktīvas vielas izmantošanu, izmaiņas (aizstāšana). 

Izmaiņa ietilpst procedūrā EMA/H/xxxx/WS/610.; 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. Grupā iekļauta izmaiņa. Izmaiņa 

ietilpst procedūrā EMA/H/xxxx/WS/610. 

46 02-0249 Engerix B 20 

micrograms/ml 

suspension for 

injection in pre-filled 

syringe, Suspension 

for injection in pre-

filled syringe, 20 

µg/ml 

Vaccinum hepatitidis B 20 mcg/1 ml Stikla 

pilnšļirce N1; N10; 

N25

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

02-0249/II/014 II B.I.b.1.f Izmaiņas, kas veiktas ārpus apstiprinātajiem aktīvās 

vielas specifikācijas ierobežojumiem. Gatavā produkta 

uzglabāšanas laika specifikācijā tiek veiktas izmaiņas nosakāmā 

parametra hepatīta B antigēna aktivitātes limitā, kas tiek 

noteikts, izmantojot ELISA testu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

47 02-0249 Engerix B 20 

micrograms/ml 

suspension for 

injection in pre-filled 

syringe, Suspension 

for injection in pre-

filled syringe, 20 

µg/ml 

Vaccinum hepatitidis B 20 mcg/1 ml Stikla 

pilnšļirce N1; N10; 

N25

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

02-0249/II/012 II B.I.b.2.d Izmaiņas aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās 

vielas vai izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā: 

bioloģiskās/imunoloģiskās/imunoķīmiskās testa metodes vai 

metodes, kura paredz bioloģiskās izcelsmes reaģenta kā 

bioloģiski aktīvas vielas izmantošanu, izmaiņas (aizstāšana). 

Izmaiņa ietilpst procedūrā EMA/H/xxxx/WS/610.; 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. Grupā iekļauta izmaiņa. Izmaiņa 

ietilpst procedūrā EMA/H/xxxx/WS/610. 

48 02-0026 Havrix 1440 ELISA 

units/ml suspension 

for injection, 

Suspension for 

injection, 1440 

ELISA U/ml 

Virus hepatitidis A 

inactivatum

1440 ELISA 

units/1 ml Stikla 

pilnšļirce ar 

pievienotu adatu 

N1; 1440 ELISA 

units/1 ml Stikla 

pilnšļirce bez 

pievienotas adatas 

N1

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

02-0026/ IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļauta izmaiņa. 

Izmaiņa ietilpst procedūrā EMA/H/C/xxxx/WS/612.; IB 

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

procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). 

Izmaiņa ietilpst procedūrā EMA/H/C/xxxx/WS/612.

49 96-0351 Havrix 720 ELISA 

Units/0.5 ml 

suspension for 

injection, Suspension 

for injection, 720 

ELISA U/0.5 ml 

Virus hepatitidis A 

inactivatum

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce ar 

pievienotu adatu 

N1; 0,5 ml Stikla 

pilnšļirce bez 

pievienotas adatas 

N1

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

96-0351/ IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļauta izmaiņa. 

Izmaiņa ietilpst procedūrā EMA/H/C/xxxx/WS/612.; IB 

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

procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). 

Izmaiņa ietilpst procedūrā EMA/H/C/xxxx/WS/612.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

50 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

/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. No marķējuma teksta 9. punkta 

svītrota kļūdaini norādīta temperatūra. Bija: Uzglabāt un 

transportēt atdzesētu (2°C - 8°C); būs: Uzglabāt un transportēt 

atdzesētu.

51 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

/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. No marķējuma teksta 9. punkta 

svītrota kļūdaini norādīta temperatūra. Bija: Uzglabāt un 

transportēt atdzesētu (2°C - 8°C); būs: Uzglabāt un transportēt 

atdzesētu.

52 08-0323 Coldrex HotRem 

Honey & Lemon 750 

mg/10 mg/60 mg 

powder for oral 

solution, Powder for 

oral solution, 750 

mg/10 mg/60 mg

Paracetamolum, 

Acidum ascorbicum, 

Phenylephrini 

hydrochloridum

1 UD 

Papīra/PE/Al/PE 

paciņa N5; N10

GlaxoSmithKline 

Export Limited, 

Lielbritānija

08-0323/II/008 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta apakšpunkts 

4.4 papildināts ar brīdinājumu, ka pacientiem ar glutationa 

izsīkuma stāvokļiem pirms šo zāļu lietošanas jākonsultējas ar 

ārstu, jo paracetamola lietošana var paaugstināt metaboliskas 

acidozes risku; apakšpunkts 4.8 papildināts ar informāciju par 

smagām ādas reakcijām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas Savienības valstīs 

apstiprinātajai standartformai (3.versija, 04/2013).
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

53 98-0859 Coldrex HotRem 

Lemon 750 mg/10 

mg/60 mg powder for 

oral solution, Powder 

for oral solution, 750 

mg/10 mg/60 mg

Acidum ascorbicum, 

Phenylephrini 

hydrochloridum, 

Paracetamolum

5 g Papīra/PE/Al 

folijas/PE maisiņš 

N5; N10

GlaxoSmithKline 

Export Limited, 

Lielbritānija

98-0859/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 un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta apakšpunkts 

4.4 papildināts ar brīdinājumu, ka pacientiem ar glutationa 

izsīkuma stāvokļiem pirms šo zāļu lietošanas jākonsultējas ar 

ārstu, jo paracetamola lietošana var paaugstināt metaboliskas 

acidozes risku; apakšpunkts 4.8 papildināts ar informāciju par 

smagām ādas reakcijām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas Savienības valstīs 

apstiprinātajai standartformai (3.versija, 04/2013).

54 13-0063 Coldrex HotRem 

Menthol 600 mg/10 

mg/40 mg powder for 

oral solution, Powder 

for oral solution, 600 

mg/10 mg/40 mg

Paracetamolum, 

Phenylephrini 

hydrochloridum, 

Acidum ascorbicum

1 UD 

Papīra/PE/Al/PE 

paciņa N5; N6; 

N10; N12; N15; 

N20; N24

GlaxoSmithKline 

Export Limited, 

Lielbritānija

13-0063/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 un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta apakšpunkts 

4.4 papildināts ar brīdinājumu, ka pacientiem ar glutationa 

izsīkuma stāvokļiem pirms šo zāļu lietošanas jākonsultējas ar 

ārstu, jo paracetamola lietošana var paaugstināt metaboliskas 

acidozes risku; apakšpunkts 4.8 papildināts ar informāciju par 

smagām ādas reakcijām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas Savienības valstīs 

apstiprinātajai standartformai (3.versija, 04/2013).
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

55 03-0233 Coldrex MaxGrip 

Lemon 1000 mg/10 

mg/40 mg powder for 

oral solution, Powder 

for oral solution, 

1000 mg/10 mg/40 

mg

Paracetamolum, 

Phenylephrini 

hydrochloridum, 

Acidum ascorbicum

1 UD 

Papīra/PE/Al/PE 

paciņa N5; N10

GlaxoSmithKline 

Export Limited, 

Lielbritānija

03-0233/II/013 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta apakšpunkts 

4.4 papildināts ar brīdinājumu, ka pacientiem ar glutationa 

izsīkuma stāvokļiem pirms šo zāļu lietošanas jākonsultējas ar 

ārstu, jo paracetamola lietošana var paaugstināt metaboliskas 

acidozes risku; apakšpunkts 4.8 papildināts ar informāciju par 

smagām ādas reakcijām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas Savienības valstīs 

apstiprinātajai standartformai (3.versija, 04/2013).

56 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/II/005 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta apakšpunkts 

4.4 papildināts ar brīdinājumu, ka pacientiem ar glutationa 

izsīkuma stāvokļiem pirms šo zāļu lietošanas jākonsultējas ar 

ārstu, jo paracetamola lietošana var paaugstināt metaboliskas 

acidozes risku; apakšpunkts 4.8 papildināts ar informāciju par 

smagām ādas reakcijām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas Savienības valstīs 

apstiprinātajai standartformai (3.versija, 04/2013).
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2
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57 96-0478 Coldrex tablets, 

Tablets

Paracetamolum, 

Coffeinum, 

Phenylephrini 

hydrochloridum, 

Acidum ascorbicum, 

Terpinum hydratum

1 UD PVH/Al 

blisteris N12; N24

GlaxoSmithKline 

Export Limited, 

Lielbritānija

96-0478/II/008 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta apakšpunkts 

4.4 papildināts ar brīdinājumu, ka pacientiem ar glutationa 

izsīkuma stāvokļiem pirms šo zāļu lietošanas jākonsultējas ar 

ārstu, jo paracetamola lietošana var paaugstināt metaboliskas 

acidozes risku; apakšpunkts 4.8 papildināts ar informāciju par 

smagām ādas reakcijām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas Savienības valstīs 

apstiprinātajai standartformai (3.versija, 04/2013).

58 98-0699 Panadol 120 mg/5 ml 

oral suspension, Oral 

suspension, 120 mg/5 

ml 

Paracetamolum 2,4 g/100 ml Stikla 

pudelīte N1

GlaxoSmithKline 

Export Limited, 

Lielbritānija

98-0699/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 un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta apakšpunkts 

4.4 papildināts ar brīdinājumu, ka pacientiem ar glutationa 

izsīkuma stāvokļiem pirms šo zāļu lietošanas jākonsultējas ar 

ārstu, jo paracetamola lietošana var paaugstināt metaboliskas 

acidozes risku; apakšpunkts 4.8 papildināts ar informāciju par 

smagām ādas reakcijām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas Savienības valstīs 

apstiprinātajai standartformai (3.versija, 04/2013).
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59 98-0356 Panadol 500 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 

mg 

Paracetamolum 500 mg PVH/Al 

blisteris N4; N6; 

N12; N24; N30; 

N48; N50; N60; 

N96; N100; N64 (8 

x 8); N20; N10; N8

GlaxoSmithKline 

Export Limited, 

Lielbritānija

98-0356/II/010 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta apakšpunkts 

4.4 papildināts ar brīdinājumu, ka pacientiem ar glutationa 

izsīkuma stāvokļiem pirms šo zāļu lietošanas jākonsultējas ar 

ārstu, jo paracetamola lietošana var paaugstināt metaboliskas 

acidozes risku; apakšpunkts 4.8 papildināts ar informāciju par 

smagām ādas reakcijām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas Savienības valstīs 

apstiprinātajai standartformai (3.versija, 04/2013).

60 98-0700 Panadol Extra 500 

mg/65 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 500 mg/65 mg 

Paracetamolum, 

Coffeinum

500 mg/65 mg 

PVH/Al blisteris 

N4; N6; N12; N24; 

N30; N48; N60; 

N96; N10; N20

GlaxoSmithKline 

Export Limited, 

Lielbritānija

98-0700/II/005 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta apakšpunkts 

4.4 papildināts ar brīdinājumu, ka pacientiem ar glutationa 

izsīkuma stāvokļiem pirms šo zāļu lietošanas jākonsultējas ar 

ārstu, jo paracetamola lietošana var paaugstināt metaboliskas 

acidozes risku; apakšpunkts 4.8 papildināts ar informāciju par 

smagām ādas reakcijām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas Savienības valstīs 

apstiprinātajai standartformai (3.versija, 04/2013).
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61 13-0119 Panadol Extra 

optizorb 500 mg/65 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 500 mg/65 mg

Paracetamolum, 

Coffeinum

500 mg/65 mg 

PVH/Al blisteris 

N8; N12; N32; 500 

mg/65 mg Kastīte 

N14

GlaxoSmithKline 

Export Limited, 

Lielbritānija

13-0119/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 un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta apakšpunkts 

4.4 papildināts ar brīdinājumu, ka pacientiem ar glutationa 

izsīkuma stāvokļiem pirms šo zāļu lietošanas jākonsultējas ar 

ārstu, jo paracetamola lietošana var paaugstināt metaboliskas 

acidozes risku; apakšpunkts 4.8 papildināts ar informāciju par 

smagām ādas reakcijām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas Savienības valstīs 

apstiprinātajai standartformai (3.versija, 04/2013).

62 13-0114 Panadol optizorb 500 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 500 mg

Paracetamolum 500 mg PVH/Al 

blisteris N4; N6; 

N8; N10; N12; 

N16; N20; N24; 

N30; N32; N48; 

N64; N90; N96; 

N100; 500 mg 

ABPE pudele 

N100

GlaxoSmithKline 

Export Limited, 

Lielbritānija

13-0114/II/005 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta apakšpunkts 

4.4 papildināts ar brīdinājumu, ka pacientiem ar glutationa 

izsīkuma stāvokļiem pirms šo zāļu lietošanas jākonsultējas ar 

ārstu, jo paracetamola lietošana var paaugstināt metaboliskas 

acidozes risku; apakšpunkts 4.8 papildināts ar informāciju par 

smagām ādas reakcijām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas Savienības valstīs 

apstiprinātajai standartformai (3.versija, 04/2013).

63 14-0063 Cefazolin IPP 2 g 

powder for solution 

for injection or 

infusion, Powder for 

solution for injection 

or infusion, 2 g

Cefazolinum 2 g Stikla flakons 

N1; N5; N10

IPP International 

Pharma Partners 

GmbH, Vācija

FI/H/0778/001/

IB/001/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.
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64 07-0302 Rupafin 10 mg 

tablets, Tablets, 10 

mg

Rupatadinum 10 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N3; N7; N10; N15; 

N20; N30; N50; 

N100

J.Uriach & Cia., 

SA, Spānija

ES/H/0105/001

/IB/041

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 (ES/H/PSUR/0009/007 ) 

rupatadīnam. 4.8. apakšpunktā papildinātas blakusparādības ar 

anafilaktiskām reakcijām, angioedēmu un nātreni. Pievienota 

informācij par blakusparādību ziņošanu. Veiktas redakcionālas 

izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

65 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/IB/006 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Zāļu aprakstā papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

Farmakovigalances riska vērtēšanas komitejas ieteikumiem. 4.8. 

apakšpunktā pievienota blakusparādība- antidiurētiskā hormona 

neatbilstošas sekrēcijas sindroms (SIADH). Lietošanas 

instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.

66 11-0359 Amlessa 4 mg/10 mg 

tablets, Tablets, 4 

mg/10 mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum, 

Amlodipinum

4 mg/10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N5; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N60; N100; N90

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

UK/H/4348/00

2/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Tiek labots zāļu nosaukums 

Nīderlandē. Pareizais nosaukums ir Perindopril tert-

butylamine/Amlodipine Sandoz.

67 11-0360 Amlessa 4 mg/5 mg 

tablets, Tablets, 4 

mg/5 mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum, 

Amlodipinum

4 mg/5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N5; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N60; N100; N90

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

UK/H/4348/00

1/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Tiek labots zāļu nosaukums 

Nīderlandē. Pareizais nosaukums ir Perindopril tert-

butylamine/Amlodipine Sandoz.
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68 11-0361 Amlessa 8 mg/10 mg 

tablets, Tablets, 8 

mg/10 mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum, 

Amlodipinum

8 mg/10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N5; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N60; N100; N90

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

UK/H/4348/00

4/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Tiek labots zāļu nosaukums 

Nīderlandē. Pareizais nosaukums ir Perindopril tert-

butylamine/Amlodipine Sandoz.

69 11-0362 Amlessa 8 mg/5 mg 

tablets, Tablets, 8 

mg/5 mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum, 

Amlodipinum

8 mg/5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N5; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N60; N100; N90

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

UK/H/4348/00

3/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Tiek labots zāļu nosaukums 

Nīderlandē. Pareizais nosaukums ir Perindopril tert-

butylamine/Amlodipine Sandoz.

70 05-0553 Ampril HD 5 mg/25 

mg tablets, Tablets, 5 

mg/25 mg

Ramiprilum, 

Hydrochlorothiazidum

5 mg/25 mg Al/Al 

blisteris N28; N98; 

N30; N10; N14; 

N20; N42; N50; 

N84; N100; 5 

mg/25 mg 

Polipropilēna 

trauciņš N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N42; N50; N98; 

N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/0845/00

2/IB/025

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

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

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Papildināta un 

harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar Direktīvas 

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

4.septembra lēmumu EMEA/H/A-31/1370 attiecībā uz renīna-

angiotenzīna sistēmu (RAS). Iekļauta kontrindikācija un 

brīdinājums par vienlaicīgu angiotenzīna receptoru antagonistu 

vai angiotenzīnu-konvertējošā-enzīma inhibitoru lietošanu ar 

aliskirēnu pacientiem ar cukura diabētu vai nieru darbības 

traucējumiem, iekļauts brīdinājums par iespējamu dubultu 

renīna-angiotensīna-aldosterona sistēmas blokādi, lietojot 

vienlaikus ar citiem angiotensīna II receptoru blokatoriem, 

papildināta mijiedarbība.Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti. 
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71 05-0552 Ampril HL 2,5 

mg/12,5 mg tablets, 

Tablets, 2,5 mg/12,5 

mg

Ramiprilum, 

Hydrochlorothiazidum

2,5 mg/12,5 mg 

Al/Al blisteris 

N28; N98; N30; 

N10; N14; N20; 

N42; N50; N84; 

N100; 2,5 mg/12,5 

mg Polipropilēna 

trauciņš N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N42; N50; N98; 

N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/0845/00

1/IB/025

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

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

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Papildināta un 

harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar Direktīvas 

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

4.septembra lēmumu EMEA/H/A-31/1370 attiecībā uz renīna-

angiotenzīna sistēmu (RAS). Iekļauta kontrindikācija un 

brīdinājums par vienlaicīgu angiotenzīna receptoru antagonistu 

vai angiotenzīnu-konvertējošā-enzīma inhibitoru lietošanu ar 

aliskirēnu pacientiem ar cukura diabētu vai nieru darbības 

traucējumiem, iekļauts brīdinājums par iespējamu dubultu 

renīna-angiotensīna-aldosterona sistēmas blokādi, lietojot 

vienlaikus ar citiem angiotensīna II receptoru blokatoriem, 

papildināta mijiedarbība.Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti. 

72 11-0186 Valsol plus 160 

mg/25 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 160 mg/25 mg

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazidum

160 mg/25 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N56; N98; 

N280

Laboratorios 

Liconsa S.A., 

Spānija

DE/H/1266/003

/IB/007

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

instrukcijā, īstenojot Eiropas Savienības pārvērtēšanas 

procedūras atzinumu, ja zāles ietilpst procedūras darbības jomā. 

Papildināta un harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

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

EMEA/H/A-31/1370 2014.gada 8.septembra lēmumu attiecībā 

uz renīna-angiotenzīna sistēmu (RAS). Iekļauta kontrindikācija 

un brīdinājums par vienlaicīgu angiotenzīna receptoru 

antagonistu, tajā skaitā valsartāna, 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 valsartānu vienlaikus ar 

citiem angiotensīna II receptoru blokatoriem, papildināta 

mijiedarbība. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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73 11-0187 Valsol plus 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 

blisteris N14; N28; 

N30; N56; N98; 

N280

Laboratorios 

Liconsa S.A., 

Spānija

DE/H/1266/001

/IB/007

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

instrukcijā, īstenojot Eiropas Savienības pārvērtēšanas 

procedūras atzinumu, ja zāles ietilpst procedūras darbības jomā. 

Papildināta un harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

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

EMEA/H/A-31/1370 2014.gada 8.septembra lēmumu attiecībā 

uz renīna-angiotenzīna sistēmu (RAS). Iekļauta kontrindikācija 

un brīdinājums par vienlaicīgu angiotenzīna receptoru 

antagonistu, tajā skaitā valsartāna, 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 valsartānu vienlaikus ar 

citiem angiotensīna II receptoru blokatoriem, papildināta 

mijiedarbība. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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74 13-0261 Leverette 0.15 

mg/0.03 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 0.15 

mg/0.03 mg

Levonorgestrelum, 

Ethinylestradiolum

0,15 mg/0,03 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28 (1x(21+7)); 

N84 (3x(21+7)); 

N168 (6x(21+7)); 

N364 (13x(21+7))

Ladee Pharma 

Baltics UAB, 

Lietuva

NL/H/2651/001

/IB/004/G

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

maiņa. Citās valstīs mainās: Mainās Spānijā no 

Levonorgestrel/Etinilestradiol Diario Velvian 0,15 mg/0,03 mg 

uz Levonorgestrel/Etinilestradiol Diario Exeltis0,15 mg/0,03 mg 

; IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. 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 A.1 Reģistrācijas apliecības 

īpašnieka nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Reģistrācijas 

apliecības īpašnieka nosaukuma un adreses maiņa Spānijā. Bija: 

Laboratorios Velvian S.L., C/ Vitoria 9, 2 B 09004, Burgos, 

Spānija; būs: Exeltis Healthcare S.L., C/Quintanapalla 2, 4th 

floor, 28050 Madrid, Spānija.

75 00-0996 Edicin 1 g powder for 

solution for infusion, 

Powder for solution 

for infusion, 1 g 

Vancomycinum 1 g Stikla flakons 

N1

Lek 

Pharmaceuticals 

d.d., Slovēnija

00-0996/IB/010 IB B.II.f.1.a1 Uzglabāšanas laika saīsināšana gatavajam 

produktam, kas iepakots pārdošanai. Tiek saīsināts uzglabāšanas 

laiks gatavajam produktam, kas iepakots stikla flakonā. Bija: 3 

gadi; būs: 2 gadi.

76 02-0062 Mustophoran 200 

mg/4 ml powder and 

solvent for solution 

for infusion, Powder 

and solvent for 

solution for infusion, 

200 mg/4 ml 

Fotemustinum 200 mg/4 ml 

Flakons N1

Les Laboratoires 

Servier, Francija

02-0062/II/03 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. Iekļauts brīdinājums un rīcības apraksts 

ekstravazācijas gadījumā, papildinātas blakusparādības - akūts 

respiratorā distresa sindroms (reti), intersticiāla pneimopātija. 

Pievienota informācija par blakusparādību ziņošanu. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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77 07-0017 Perindopril 

Arginine/Indapamide 

Servier 2,5 mg/0,625 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 2,5 mg/0,625 

mg

Perindoprili argininum, 

Indapamidum

2,5 mg/0,625 mg 

Polipropilēna 

trauciņš N14 

(1x14); N20 

(1x20); N28 

(1x28); N30 

(1x30); N50 

(1x50); N56 

(2x28); N60 

(2x30); N90 

(3x30); N100 

(2x50); N500 

(10x50)

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0131/003

/IA/089/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 

maiņa Ungārijā. Bija: Egis Gyogyszergyar Nyrt., 1106 

Budapest, Kereszturi ut 30-38, Ungārija; būs: Egis 

Gyogyszergyar Zrt., 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38, 

Ungārija.; IA A.5.a Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, 

tostarp par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja, nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas.. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

nosaukuma maiņa Ungārijā. Bija: Egis Pharmaceuticals Public 

Limited Company, Matyas kiraly u. 65, 9900 Kormend, 

Ungārija; būs: Egis Pharmaceuticals Private Limited Company, 

Matyas kiraly u. 65, 9900 Kormend, Ungārija.

78 07-0018 Prestarium Combi 

Arginine 5 mg/1,25 

mg film-coated tablets 

, Film-coated tablets, 

5 mg/1,25 mg 

Perindoprili argininum, 

Indapamidum

5 mg/1,25 mg 

Polipropilēna 

trauciņš N14 

(1x14); N20 

(1x20); N28 

(1x28); N30 

(1x30); N50 

(1x50); N56 

(2x28); N60 

(2x30); N90 

(3x30); N100 

(2x50); N500 

(10x50)

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0131/004

/IA/089/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 

maiņa Ungārijā. Bija: Egis Gyogyszergyar Nyrt., 1106 

Budapest, Kereszturi ut 30-38, Ungārija; būs: Egis 

Gyogyszergyar Zrt., 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38, 

Ungārija.; IA A.5.a Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, 

tostarp par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja, nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas.. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

nosaukuma maiņa Ungārijā. Bija: Egis Pharmaceuticals Public 

Limited Company, Matyas kiraly u. 65, 9900 Kormend, 

Ungārija; būs: Egis Pharmaceuticals Private Limited Company, 

Matyas kiraly u. 65, 9900 Kormend, Ungārija.

79 13-0151 Mifepristone 

Linepharma 200 mg 

tablets, Tablets, 200 

mg

Mifepristonum 200 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N1; N30

Linepharma 

International 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/0986/001

/IA/012

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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80 11-0146 Breakyl 1200 

microgram buccal 

film, Buccal film, 

1200 micrograms

Fentanylum 1200 µg 

PAN/Al/PET/papīr

a paciņa N4; N10; 

N28; 1200 µg 

Papīra/Al/PA/PAN 

paciņa N4; N10; 

N28

Meda Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

DE/H/1660/005

/IB/011/G

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots gatavā 

produkta ražotājs, primārās un sekundārās iepakošanas vieta. 

Izrietoši tiek atjaunota informācija par iepakojumiem. Tiek 

svītrota kvalitātes kontroles vieta. IB B.II.z Gatavā produkta 

kvalitātes izmaiņas. Citas izmaiņas 

81 11-0142 Breakyl 200 

microgram buccal 

film, Buccal film, 200 

micrograms

Fentanylum 200 µg 

PAN/Al/PET/papīr

a paciņa N4; N10; 

N28; 200 µg 

Papīra/Al/PA/PAN 

paciņa N10; N4; 

N28

Meda Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

DE/H/1660/001

/IB/011/G

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots gatavā 

produkta ražotājs, primārās un sekundārās iepakošanas vieta. 

Izrietoši tiek atjaunota informācija par iepakojumiem. Tiek 

svītrota kvalitātes kontroles vieta. IB B.II.z Gatavā produkta 

kvalitātes izmaiņas. Citas izmaiņas 

82 11-0143 Breakyl 400 

microgram buccal 

film, Buccal film, 400 

micrograms

Fentanylum 400 µg 

PAN/Al/PET/papīr

a paciņa N4; N10; 

N28; 400 µg 

Papīra/Al/PA/PAN 

paciņa N4; N10; 

N28

Meda Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

DE/H/1660/002

/IB/011/G

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots gatavā 

produkta ražotājs, primārās un sekundārās iepakošanas vieta. 

Izrietoši tiek atjaunota informācija par iepakojumiem. Tiek 

svītrota kvalitātes kontroles vieta. IB B.II.z Gatavā produkta 

kvalitātes izmaiņas. Citas izmaiņas 
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83 11-0144 Breakyl 600 

microgram buccal 

film, Buccal film, 600 

micrograms

Fentanylum 600 µg 

PAN/Al/PET/papīr

a paciņa N4; N10; 

N28; 600 µg 

Papīra/Al/PA/PAN 

paciņa N4; N10; 

N28

Meda Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

DE/H/1660/003

/IB/011/G

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots gatavā 

produkta ražotājs, primārās un sekundārās iepakošanas vieta. 

Izrietoši tiek atjaunota informācija par iepakojumiem. Tiek 

svītrota kvalitātes kontroles vieta. IB B.II.z Gatavā produkta 

kvalitātes izmaiņas. Citas izmaiņas 

84 11-0145 Breakyl 800 

microgram buccal 

film, Buccal film, 800 

micrograms

Fentanylum 800 µg 

Papīra/Al/PA/PAN 

paciņa N4; N10; 

N28; 800 µg 

PAN/Al/PET/papīr

a paciņa N4; N10; 

N28

Meda Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

DE/H/1660/004

/IB/011/G

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots gatavā 

produkta ražotājs, primārās un sekundārās iepakošanas vieta. 

Izrietoši tiek atjaunota informācija par iepakojumiem. Tiek 

svītrota kvalitātes kontroles vieta. IB B.II.z Gatavā produkta 

kvalitātes izmaiņas. Citas izmaiņas 

85 11-0147 Breakyl Start 200, 

400, 600 and 800 

micrograms buccal 

film, Buccal film, 

200, 400, 600 and 

800 micrograms

Fentanylum 1 UD 

Papīra/Al/PA/PAN 

paciņa N4 (1x200 

µg, 1x400 µg, 

1x600 µg, 1x800 

µg); 1 UD 

PAN/Al/PET/papīr

a paciņa N4 (1x200 

µg, 1x400 µg, 

1x600 µg, 1x800 

µg)

Meda Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

DE/H/1660/006

/IB/011/G

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots gatavā 

produkta ražotājs, primārās un sekundārās iepakošanas vieta. 

Izrietoši tiek atjaunota informācija par iepakojumiem. Tiek 

svītrota kvalitātes kontroles vieta. IB B.II.z Gatavā produkta 

kvalitātes izmaiņas. Citas izmaiņas 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

86 03-0030 Zofistar 30 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 30 mg 

Zofenoprilum calcium 30 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N56; 

N100; N7; N28; 

N14; N15; N30; 

N50; N50 (50x1); 

N56 (56x1); N90

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg 

S.A., 

Luksemburga

03-

0030/IA/003

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

87 03-0029 Zofistar 7,5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 7,5 mg 

Zofenoprilum calcium 7,5 mg Blisteris 

N56; N100; N7

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg 

S.A., 

Luksemburga

03-

0029/IA/002

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

88 99-0011 Concor 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg 

Bisoprololi fumaras 10 mg PVH/Al 

blisteris N30; N50; 

N100; 10 mg 

PVH/Al 

kalendārais 

blisteris N28

Merck KGaA, 

Vācija

99-0011/II/07 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Kontrindikācija "smaga hroniska obstruktīva 

slimība" iekļauta kā īpašs brīdinājums ar piebildi, ka 

kardioselektīvie bēta blokatori lietojami tikai noteiktos klīniskos 

gadījumos ar īpašu piesardzību. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti, noformēti atbilstoši jaunākai apstiprinātai 

standartformai, iekļaujot aicinājumu ziņot par nevēlamām 

blakusparādībām.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2
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89 99-0010 Concor 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg 

Bisoprololi fumaras 5 mg PVH/Al 

kalendārais 

blisteris N28; 5 mg 

PVH/Al blisteris 

N30; N50; N100

Merck KGaA, 

Vācija

99-0010/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. 

Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Kontrindikācija "smaga hroniska obstruktīva 

slimība" iekļauta kā īpašs brīdinājums ar piebildi, ka 

kardioselektīvie bēta blokatori lietojami tikai noteiktos klīniskos 

gadījumos ar īpašu piesardzību. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti, noformēti atbilstoši jaunākai apstiprinātai 

standartformai, iekļaujot aicinājumu ziņot par nevēlamām 

blakusparādībām.

90 02-0168 Concor COR 2,5 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

2,5 mg 

Bisoprololi fumaras 2,5 mg Blisteris 

N30; N100

Merck KGaA, 

Vācija

02-0168/II/005 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Kontrindikācija "smaga hroniska obstruktīva 

slimība" iekļauta kā īpašs brīdinājums ar piebildi, ka 

kardioselektīvie bēta blokatori lietojami tikai noteiktos klīniskos 

gadījumos ar īpašu piesardzību. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti, noformēti atbilstoši jaunākai apstiprinātai 

standartformai, iekļaujot aicinājumu ziņot par nevēlamām 

blakusparādībām.

91 02-0169 Concor COR 5 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 5 

mg 

Bisoprololi fumaras 5 mg Blisteris N30; 

N100

Merck KGaA, 

Vācija

02-0169/II/005 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Kontrindikācija "smaga hroniska obstruktīva 

slimība" iekļauta kā īpašs brīdinājums ar piebildi, ka 

kardioselektīvie bēta blokatori lietojami tikai noteiktos klīniskos 

gadījumos ar īpašu piesardzību. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti, noformēti atbilstoši jaunākai apstiprinātai 

standartformai, iekļaujot aicinājumu ziņot par nevēlamām 

blakusparādībām.
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92 03-0490 Lodoz 10 mg/6,25 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

10 mg/6,25 mg 

Bisoprololi fumaras, 

Hydrochlorothiazidum

10 mg/6,25 mg 

PVH/Al blisteris 

N30; N50; N60; 

N90; N100; 10 

mg/6,25 mg PP/Al 

blisteris N30; N50; 

N60; N90; N100

Merck KGaA, 

Vācija

03-0490/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. 

Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Kontrindikācija "smaga hroniska obstruktīva 

slimība" iekļauta kā īpašs brīdinājums ar piebildi, ka 

kardioselektīvie bēta blokatori lietojami tikai noteiktos klīniskos 

gadījumos ar īpašu piesardzību. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti, noformēti atbilstoši jaunākai apstiprinātai 

standartformai, iekļaujot aicinājumu ziņot par nevēlamām 

blakusparādībām.

93 03-0488 Lodoz 2,5 mg/6,25 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 2,5 mg/6,25 

mg 

Bisoprololi fumaras, 

Hydrochlorothiazidum

2,5 mg/6,25 mg 

PP/Al blisteris 

N30; N50; N60; 

N90; N100; 2,5 

mg/6,25 mg 

PVH/Al blisteris 

N30; N50; N60; 

N90; N100

Merck KGaA, 

Vācija

03-0488/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. 

Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Kontrindikācija "smaga hroniska obstruktīva 

slimība" iekļauta kā īpašs brīdinājums ar piebildi, ka 

kardioselektīvie bēta blokatori lietojami tikai noteiktos klīniskos 

gadījumos ar īpašu piesardzību. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti, noformēti atbilstoši jaunākai apstiprinātai 

standartformai, iekļaujot aicinājumu ziņot par nevēlamām 

blakusparādībām.

94 03-0489 Lodoz 5 mg/6,25 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 5 

mg/6,25 mg 

Bisoprololi fumaras, 

Hydrochlorothiazidum

5 mg/6,25 mg 

PP/Al blisteris 

N30; N50; N60; 

N90; N100; 5 

mg/6,25 mg 

PVH/Al blisteris 

N30; N50; N60; 

N90; N100

Merck KGaA, 

Vācija

03-0489/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. 

Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Kontrindikācija "smaga hroniska obstruktīva 

slimība" iekļauta kā īpašs brīdinājums ar piebildi, ka 

kardioselektīvie bēta blokatori lietojami tikai noteiktos klīniskos 

gadījumos ar īpašu piesardzību. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti, noformēti atbilstoši jaunākai apstiprinātai 

standartformai, iekļaujot aicinājumu ziņot par nevēlamām 

blakusparādībām.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

95 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/IB/064/G

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

minēts dokumentācijā) svītrošana. Iepakojuma komponenšu 

piegādātāja nosaukuma maiņa.; IA B.II.e.7.a Iepakojuma 

komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts dokumentācijā) 

svītrošana. Iepakojuma komponenšu piegādātāja nosaukuma un 

adreses maiņa.; IB B.II.e.z Izmaiņas gatavā produkta 

iepakojuma aizvākojuma sistēmā. Citas izmaiņas. Iepakojuma 

komponenšu materiāla nosaukuma maiņa.; IA B.II.e.7.a 

Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts 

dokumentācijā) svītrošana. Iepakojuma komponenšu 

piegādātāja nosaukuma maiņa.

96 05-0364 Varivax powder and 

solvent for suspension 

for injection, Powder 

and solvent for 

suspension for 

injection

Vaccinum Varicellae 

vivum

0,5 ml/deva Stikla 

flakons N1; N10

Merck Sharp & 

Dohme Latvija 

SIA, Latvija

IT/H/0114/001/

IB/077

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

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa 

izmaiņas 

97 13-0100 Cefepime Norameda 

1 g powder for 

solution for 

injection/infusion, 

Powder for solution 

for injection/infusion, 

1 g

Cefepimum 1 g Stikla flakons 

N1; N50

Norameda UAB, 

Lietuva

PT/H/0800/001

/IA/006

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

testa procedūrā 
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98 10-0626 Moviprep powder for 

oral solution , Powder 

for oral solution

Macrogolum, Natrii 

sulfas anhydricus, 

Natrii chloridum, Kalii 

chloridum, Acidum 

ascorbicum, Natrii 

ascorbas

112 g/11 g Paciņa 

A un paciņa B 

(Papīra/ZBPE/Al 

folijas/ZBPE) N1; 

N10; N40; N80; 

N160; N320; N40 

(40x1)

Norgine Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0891/00

1/IA/046/G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu nātrija hlorīds.; 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 askorbāts.

99 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/099

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

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

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Procedūrā 

SE/H/xxxx/WS/070 iekļauta izmaiņa. Papildināta drošuma 

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

pārvērtēšanas procedūras (04.09.2015.) lēmumu C(2014)6371 

par renīna-angiotensīna sistēmu ietekmējošām zālēm. Pievienots 

brīdinājums par dubultu renīna-angiotensīna-aldosterona 

sistēmas blokādi. Zāļu apraksa 4.4. un 4.5. apakšpunktā 

pievienota informācija, ka renīna-angiotenzīna-aldosterona 

sistēmas (RAAS) dubulta blokāde, lietojot kombinācijā AKE 

inhibitorus, angiotenzīna II receptoru blokatorus vai aliskirēnu, 

ir saistīta ar palielinātu nevēlamo blakusparādību risku. Zāļu 

apraksta 4.8.apakšpunktā pievienots aicinājums ziņot par 

nevēlamajām blakusparādībām. 5.1.apakšpunktā iekļauti 

pētījumu ONTARGET un ALTITUDE rezultāti. Veikti 

redakcionāli labojumi. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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100 02-0394 Co-Diovan 160 

mg/25 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 160 mg/25 mg

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazidum

160 mg/25 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais 

blisteris N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0565/003

/WS/099

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

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

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Procedūrā 

SE/H/xxxx/WS/070 iekļauta izmaiņa. Papildināta drošuma 

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

pārvērtēšanas procedūras (04.09.2015.) lēmumu C(2014)6371 

par renīna-angiotensīna sistēmu ietekmējošām zālēm. Pievienots 

brīdinājums par dubultu renīna-angiotensīna-aldosterona 

sistēmas blokādi. Zāļu apraksa 4.4. un 4.5. apakšpunktā 

pievienota informācija, ka renīna-angiotenzīna-aldosterona 

sistēmas (RAAS) dubulta blokāde, lietojot kombinācijā AKE 

inhibitorus, angiotenzīna II receptoru blokatorus vai aliskirēnu, 

ir saistīta ar palielinātu nevēlamo blakusparādību risku. Zāļu 

apraksta 4.8.apakšpunktā pievienots aicinājums ziņot par 

nevēlamajām blakusparādībām. 5.1.apakšpunktā iekļauti 

pētījumu ONTARGET un ALTITUDE rezultāti. Veikti 

redakcionāli labojumi. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

37



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2
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101 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/099

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

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

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Procedūrā 

SE/H/xxxx/WS/070 iekļauta izmaiņa. Papildināta drošuma 

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

pārvērtēšanas procedūras (04.09.2015.) lēmumu C(2014)6371 

par renīna-angiotensīna sistēmu ietekmējošām zālēm. Pievienots 

brīdinājums par dubultu renīna-angiotensīna-aldosterona 

sistēmas blokādi. Zāļu apraksa 4.4. un 4.5. apakšpunktā 

pievienota informācija, ka renīna-angiotenzīna-aldosterona 

sistēmas (RAAS) dubulta blokāde, lietojot kombinācijā AKE 

inhibitorus, angiotenzīna II receptoru blokatorus vai aliskirēnu, 

ir saistīta ar palielinātu nevēlamo blakusparādību risku. Zāļu 

apraksta 4.8.apakšpunktā pievienots aicinājums ziņot par 

nevēlamajām blakusparādībām. 5.1.apakšpunktā iekļauti 

pētījumu ONTARGET un ALTITUDE rezultāti. Veikti 

redakcionāli labojumi. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

102 02-0392 Diovan 160 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 160 

mg

Valsartanum 160 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N14; N28; N56; 

N98; N280; 160 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija kalendārais 

blisteris N28; N14; 

N56; N98; N280; 

160 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N90; N98; 160 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija vienas 

devas blisteris N56 

(56x1); N98 (98x1); 

N280 (280x1); 160 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

vienas devas blisteris 

N56 (56x1); N98 

(98x1); N280 

(280x1); 160 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N90; N98

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/004

/WS/145

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

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

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Procedūrā 

SE/H/xxxx/WS/070 iekļauta izmaiņa. Papildināta drošuma 

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

pārvērtēšanas procedūras (04.09.2015.) lēmumu C(2014)6371 

par renīna-angiotensīna sistēmu ietekmējošām zālēm. Pievienots 

brīdinājums par dubultu renīna-angiotensīna-aldosterona 

sistēmas blokādi. Zāļu apraksa 4.4. un 4.5. apakšpunktā 

pievienota informācija, ka renīna-angiotenzīna-aldosterona 

sistēmas (RAAS) dubulta blokāde, lietojot kombinācijā AKE 

inhibitorus, angiotenzīna II receptoru blokatorus vai aliskirēnu, 

ir saistīta ar palielinātu nevēlamo blakusparādību risku. Zāļu 

apraksta 4.8.apakšpunktā pievienots aicinājums ziņot par 

nevēlamajām blakusparādībām. 5.1.apakšpunktā iekļauti 

pētījumu ONTARGET un ALTITUDE rezultāti. Veikti 

redakcionāli labojumi. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

103 10-0320 Diovan 3 mg/ml oral 

solution, Oral 

solution, 3 mg/ml

Valsartanum 480 mg/160 ml 

Stikla pudele 

(dzintarkrāsas) N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/007

/WS/145

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

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

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Procedūrā 

SE/H/xxxx/WS/070 iekļauta izmaiņa. Papildināta drošuma 

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

pārvērtēšanas procedūras (04.09.2015.) lēmumu C(2014)6371 

par renīna-angiotensīna sistēmu ietekmējošām zālēm. Pievienots 

brīdinājums par dubultu renīna-angiotensīna-aldosterona 

sistēmas blokādi. Zāļu apraksa 4.4. un 4.5. apakšpunktā 

pievienota informācija, ka renīna-angiotenzīna-aldosterona 

sistēmas (RAAS) dubulta blokāde, lietojot kombinācijā AKE 

inhibitorus, angiotenzīna II receptoru blokatorus vai aliskirēnu, 

ir saistīta ar palielinātu nevēlamo blakusparādību risku. Zāļu 

apraksta 4.8.apakšpunktā pievienots aicinājums ziņot par 

nevēlamajām blakusparādībām. 5.1.apakšpunktā iekļauti 

pētījumu ONTARGET un ALTITUDE rezultāti. Veikti 

redakcionāli labojumi. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

104 02-0390 Diovan 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Valsartanum 40 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N28; N14; N56; 

N98; N280; 40 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

vienas devas blisteris 

N56 (56x1); N98 

(98x1); N280 

(280x1); 40 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija kalendārais 

blisteris N14; N28; 

N56; N98; N280; 40 

mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N90; N98; 40 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N90; N98; 40 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija vienas 

devas blisteris N56 

(56x1); N98 (98x1); 

N280 (280x1)

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/005

/WS/145

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

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

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Procedūrā 

SE/H/xxxx/WS/070 iekļauta izmaiņa. Papildināta drošuma 

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

pārvērtēšanas procedūras (04.09.2015.) lēmumu C(2014)6371 

par renīna-angiotensīna sistēmu ietekmējošām zālēm. Pievienots 

brīdinājums par dubultu renīna-angiotensīna-aldosterona 

sistēmas blokādi. Zāļu apraksa 4.4. un 4.5. apakšpunktā 

pievienota informācija, ka renīna-angiotenzīna-aldosterona 

sistēmas (RAAS) dubulta blokāde, lietojot kombinācijā AKE 

inhibitorus, angiotenzīna II receptoru blokatorus vai aliskirēnu, 

ir saistīta ar palielinātu nevēlamo blakusparādību risku. Zāļu 

apraksta 4.8.apakšpunktā pievienots aicinājums ziņot par 

nevēlamajām blakusparādībām. 5.1.apakšpunktā iekļauti 

pētījumu ONTARGET un ALTITUDE rezultāti. Veikti 

redakcionāli labojumi. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

105 02-0391 Diovan 80 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 80 mg

Valsartanum 80 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

vienas devas blisteris 

N56 (56x1); N98 

(98x1); N280 

(280x1); 80 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N14; N28; N56; 

N98; N280; 80 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija vienas 

devas blisteris N56 

(56x1); N98 (98x1); 

N280 (280x1); 80 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija kalendārais 

blisteris N28; N14; 

N56; N98; N280; 80 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N90; N98; 80 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N90; N98

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/003

/WS/145

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

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

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Procedūrā 

SE/H/xxxx/WS/070 iekļauta izmaiņa. Papildināta drošuma 

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

pārvērtēšanas procedūras (04.09.2015.) lēmumu C(2014)6371 

par renīna-angiotensīna sistēmu ietekmējošām zālēm. Pievienots 

brīdinājums par dubultu renīna-angiotensīna-aldosterona 

sistēmas blokādi. Zāļu apraksa 4.4. un 4.5. apakšpunktā 

pievienota informācija, ka renīna-angiotenzīna-aldosterona 

sistēmas (RAAS) dubulta blokāde, lietojot kombinācijā AKE 

inhibitorus, angiotenzīna II receptoru blokatorus vai aliskirēnu, 

ir saistīta ar palielinātu nevēlamo blakusparādību risku. Zāļu 

apraksta 4.8.apakšpunktā pievienots aicinājums ziņot par 

nevēlamajām blakusparādībām. 5.1.apakšpunktā iekļauti 

pētījumu ONTARGET un ALTITUDE rezultāti. Veikti 

redakcionāli labojumi. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

106 98-0564 Fenistil 0,1 % gel, 

Gel, 0,1 % 

Dimetindeni maleas 30 g Alumīnija 

tūba N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

98-

0564/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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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

107 98-0563 Fenistil 1 mg/1 ml 

oral drops, solution, 

Oral drops, solution, 

1 mg/ml 

Dimetindeni maleas 50 mg/50 ml 

Pudelīte N1; 20 

mg/20 ml Pudelīte 

N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

98-

0563/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.

108 02-0037 Fenivir 1 % cream, 

Cream, 10 mg/g 

Penciclovirum 2 g Tūbiņa N1; 5 g 

Tūbiņa N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

02-

0037/IA/003

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

109 97-0122 Lamisil 1 % 

cutaneous spray, 

solution, Cutaneous 

spray, solution, 1 % 

Terbinafini 

hydrochloridum

30 ml Flakons N1; 

15 ml Flakons N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

97-

0122/IA/002

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

110 93-0550 Lamisil 1% cream, 

Cream, 1 % 

Terbinafini 

hydrochloridum

1 %/15 g Lamināta 

tūbiņa N1; 1 %/15 

g Alumīnija tūbiņa 

N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

93-

0550/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.

111 98-0252 Lamisil Dermgel 1 % 

gel, Gel, 1 % 

Terbinafinum 150 mg/15 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 50 mg/5 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 300 mg/30 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

98-

0252/IA/003

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

112 00-0939 Lescol XL 80 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 80 mg 

Fluvastatinum 80 mg Al/Al 

blisteris N28 (4x7); 

N28 (2x14); N7; 

N14; N30; N42; 

N49 (7x7); N56 

(8x7); N70; N84; 

N90; N98 (14x7); 

N98 (7x14); 80 mg 

Al/Al perforēts 

vienas devas 

blisteris N28; 80 

mg Al/Al vienas 

devas blisteris 

N28; N56; N98; 

N490; 80 mg 

ABPE pudele N28; 

N30; N50; N98; 

N100 (2x50); 

N100 (1x100); 

N300 (15x20); 

N600 (30x20)

Novartis Finland 

Oy, Somija

DE/H/0116/003

/IA/097/G

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

Zāļu aprakstā papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

Farmakovigilances riska vērtēšanas vērtēšanas komitejas 

ieteikumiem: imūnmediētas nekrotizējošas miopātijas risks. 

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

Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. Zāļu 

aprakstā un lietošanas instrukcijā pievienota informācija par 

blakusparādību ziņošanu.

113 94-0332 Nicotinell TTS 14 

mg/24 h transdermal 

patch, Transdermal 

patch, 14 mg/24 h

Nicotinum 35 mg 

Papīra/Al/PA/PAN 

paciņa N7; N14; 

N21; N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

94-

0332/IA/003

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

114 94-0333 Nicotinell TTS 21 

mg/24 h transdermal 

patch, Transdermal 

patch, 21 mg/24 h

Nicotinum 52,5 mg 

Papīra/Al/PA/PAN 

paciņa N7; N14; 

N21; N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

94-

0333/IA/003

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

115 94-0331 Nicotinell TTS 7 

mg/24 h transdermal 

patch, Transdermal 

patch, 7 mg/24 h

Nicotinum 17,5 mg 

Papīra/Al/PA/PAN 

paciņa N7; N14; 

N21; N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

94-

0331/IA/003

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

116 05-0118 Orofar 1 mg/1 mg 

lozenges, Lozenges, 1 

mg/1 mg 

Benzoxonium 

chloridum, Lidocaini 

hydrochloridum

1 mg/1 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N16; N24

Novartis Finland 

Oy, Somija

05-

0118/IA/006

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.

117 05-0117 Orofar 2 mg/1,5 

mg/ml oromucosal 

spray, Oromucosal 

spray, 2 mg/1,5 

mg/ml

Benzoxonium 

chloridum, Lidocaini 

hydrochloridum

2 mg/1,5 mg/ml 

ABPE pudele N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

05-

0117/IA/003

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

118 98-0312 Otrivin 0,05 % nasal 

drops, solution, Nasal 

drops, solution, 0,5 

mg/ml 

Xylometazolini 

hydrochloridum

5 mg/10 ml 

Pudelīte N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

98-

0312/IA/005

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

119 98-0311 Otrivin 0,1 % nasal 

drops, solution, Nasal 

drops, solution, 1 

mg/ml 

Xylometazolini 

hydrochloridum

10 mg/10 ml 

Pudelīte N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

98-

0311/IA/005

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

120 98-0358 Otrivin 0,1 % nasal 

spray, solution, Nasal 

spray, solution, 1 

mg/ml 

Xylometazolini 

hydrochloridum

10 mg/10 ml 

Pudelīte N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

98-

0358/IA/006

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

121 98-0313 Otrivin Menthol 0.1 

% nasal spray, 

solution, Nasal spray, 

solution, 1 mg/ml 

Xylometazolini 

hydrochloridum

10 mg/10 ml 

Pudelīte N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

98-

0313/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.

122 93-0425 Tavegyl 1 mg tablets, 

Tablets, 1 mg 

Clemastinum 1 mg Blisteris N20 Novartis Finland 

Oy, Somija

93-

0425/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.

123 96-0269 Tavegyl 1 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

1 mg/ml 

Clemastinum 2 mg/2 ml Ampula 

N5

Novartis Finland 

Oy, Somija

96-

0269/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.

124 05-0147 Theraflu CL 650 

mg/20 mg/10 mg 

powder for oral 

solution, Powder for 

oral solution, 650 

mg/20 mg/10 mg

Paracetamolum, 

Pheniramini maleas, 

Phenylephrini 

hydrochloridum

1 UD Paciņa N6; 

N10; N12

Novartis Finland 

Oy, Somija

05-

0147/IA/003

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

125 98-0868 Theraflu ND 1000 

mg/60 mg/30 mg 

powder for oral 

solution, Powder for 

oral solution, 1000 

mg/60 mg/30 mg 

Paracetamolum, 

Pseudoephedrini 

hydrochloridum, 

Dextromethorphani 

hydrobromidum

1 UD 

Papīra/ZBPE/PET/

ZBPE/Al 

folija/ZBPE paciņa 

N6; N10

Novartis Finland 

Oy, Somija

98-

0868/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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126 98-0869 Theraflu NT powder 

for oral solution, 

Powder for oral 

solution

Paracetamolum, 

Pseudoephedrini 

hydrochloridum, 

Chlorphenamini 

maleas, 

Dextromethorphani 

hydrobromidum

1 UD 

Papīra/ZBPE/PET/

ZBPE/Al 

folija/ZBPE paciņa 

N6; N10

Novartis Finland 

Oy, Somija

98-

0869/IA/006

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 04-0088 Venoruton 1000 mg 

effervescent tablets, 

Effervescent tablets, 

1000 mg 

O-beta-

hydroxyethylrutosidum

1000 mg 

Polietilēna tūbiņa 

N15

Novartis Finland 

Oy, Somija

04-

0088/IA/005

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

128 98-0424 Venoruton 20 mg/g 

gel, Gel, 20 mg/g 

O-beta-

hydroxyethylrutosidum

800 mg/40 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

98-

0424/IA/006

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 98-0423 Venoruton Emulgel 

600 IU/g cutaneous 

emulsion, Cutaneous 

emulsion, 600 IU/g 

Heparinum natricum 60000 IU/100 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 12000 IU/20 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

98-

0423/IA/003

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

130 98-0426 Venoruton forte 500 

mg tablets, Tablets, 

500 mg 

O-beta-

hydroxyethylrutosidum

500 mg 

PVH/PVdH/PE 

blisteris N30; N60; 

N100

Novartis Finland 

Oy, Somija

98-

0426/IA/003

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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131 98-0761 Vibrocil 2,5 mg/0,25 

mg/ml metered-dose 

nasal spray, Metered-

dose nasal spray, 2,5 

mg/0,25 mg/ml

Phenylephrinum, 

Dimetindeni maleas

15 ml Polietilēna 

pudelīte N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

98-

0761/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.

132 98-0762 Vibrocil 2,5 mg/0,25 

mg/ml nasal drops, 

solution, Nasal drops, 

solution, 2,5 mg/0,25 

mg/ml

Phenylephrinum, 

Dimetindeni maleas

15 ml Stikla 

pudelīte N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

98-

0762/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.

133 98-0760 Vibrocil 2,5 mg/0,25 

mg/ml nasal spray, 

solution, Nasal spray, 

solution, 2,5 mg/0,25 

mg/ml

Phenylephrinum, 

Dimetindeni maleas

10 ml Polietilēna 

pudelīte N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

98-

0760/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.

134 04-0291 Voltaren Akti 12,5 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 12,5 mg 

Diclofenacum kalicum 12,5 mg Blisteris 

N10; N20

Novartis Finland 

Oy, Somija

04-

0291/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.

135 12-0185 Voltaren Akti 25 mg 

soft capsules, Soft 

capsules, 25 mg

Diclofenacum kalicum 25 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N20; 25 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

(caurspīdīgs) N10; 

N20

Novartis Finland 

Oy, Somija

12-

0185/IA/012

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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136 94-0179 Voltaren Emulgel 

1.16 % gel, Gel, 1.16 

% 

Diclofenacum 

diethylaminum

100 g Alumīnija 

tūba N1; 100 g 

Flakons ar 

sadalītāju N1; 20 g 

Laminēta alumīnija 

tūbiņa N1; 20 g 

Alumīnija tūba N1; 

100 g Laminēta 

alumīnija tūbiņa 

N1; 50 g Laminēta 

alumīnija tūbiņa 

N1; 150 g 

Laminēta alumīnija 

tūbiņa N1; 150 g 

Flakons ar 

sadalītāju N1; 50 g 

Alumīnija tūba N1; 

20 g Flakons ar 

sadalītāju N1; 150 

g Alumīnija tūba 

N1; 50 g Flakons 

ar sadalītāju N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

94-

0179/IA/007

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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137 12-0188 Voltaren Emulgel 

23,2 mg/g gel, Gel, 

23,2 mg/g 

Diclofenacum 

diethylaminum

2784 mg/120 g 

Laminēta alumīnija 

tūbiņa N1; 1160 

mg/50 g Laminēta 

alumīnija tūbiņa 

N1; 3480 mg/150 g 

Laminēta alumīnija 

tūbiņa N1; 2320 

mg/100 g Laminēta 

alumīnija tūbiņa 

N1; 1392 mg/60 g 

Laminēta alumīnija 

tūbiņa N1; 696 

mg/30 g Laminēta 

alumīnija tūbiņa 

N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

12-

0188/IA/007

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.

138 05-0149 GlucaGen Hypokit 1 

mg powder and 

solvent for solution 

for injection in pre-

filled syringe, Powder 

and solvent for 

solution for injections 

in pre-filled syringe, 1 

mg 

Glucagoni 

hydrochloridum

1 mg/1 ml Flakons 

N1

Novo Nordisk 

A/S, Dānija

DK/H/0011/00

1/IB/064

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) 
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139 04-0153 Larydol forte 150 mg 

lozenges, Lozenges, 

150 mg 

Cholini salicylas 150 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N16; N8

Omega Pharma 

Baltics SIA, 

Latvija

04-

0153/IB/004/G

IB B.I.c.1.z Izmaiņas aktīvās vielas primārajā iepakojumā. Citas 

izmaiņas ; IA B.I.c.3.b Citas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās 

vielas primārā iepakojuma testa procedūrā (tostarp aizstāšana 

vai pievienošana) ; IB B.I.c.2.d Specifikācijas parametra 

pievienošana vai aizstāšana aktīvās vielas primārā iepakojuma 

specifikācijā drošuma vai kvalitātes apsvēruma dēļ 

140 99-0621 Pan-Cefazolin 1 g 

powder for solution 

for injection, Powder 

for solution for 

injection, 1 g

Cefazolinum natricum 1 g Stikla flakons 

N1; N10; N25; 

N50

Panpharma , 

Francija

99-0621/IB/001 IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 

cefazolīna nātrija sāls sertifikāts no jauna ražotāja, kas aizstās 

iepriekšējo ražotāju.

141 11-0203 Amlodipine/Atorvasta

tin Pfizer 10 mg/10 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 10 mg/10 mg

Amlodipinum, 

Atorvastatinum

10 mg/10 mg 

ABPE pudele N30; 

N90; 10 mg/10 mg 

PA/Al/PVH 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N90; N100; 

N200

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

FR/H/0478/002

/WS/014

IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās 

vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi. Procedūrā DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. ; IB 

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

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

Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai. Procedūrā 

DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Izmaiņas aktīvās vielas atorvastatīna kalcija sāls 

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

apstiprinātajiem aktīvās vielas specifikācijas ierobežojumiem. 

Procedūrā DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. Izmaiņas 

aktīvās vielas atorvastatīna kalcija sāls specifikācijā.
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142 11-0204 Amlodipine/Atorvasta

tin Pfizer 5 mg/10 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 5 

mg/10 mg

Amlodipinum, 

Atorvastatinum

5 mg/10 mg 

PA/Al/PVH 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N90; N100; 

N200; 5 mg/10 mg 

ABPE pudele N30; 

N90

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

FR/H/0478/001

/WS/014

IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās 

vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi. Procedūrā DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. ; IB 

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

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

Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai. Procedūrā 

DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Izmaiņas aktīvās vielas atorvastatīna kalcija sāls 

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

apstiprinātajiem aktīvās vielas specifikācijas ierobežojumiem. 

Procedūrā DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. Izmaiņas 

aktīvās vielas atorvastatīna kalcija sāls specifikācijā.

143 11-0419 Atorvastatin Pfizer 10 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 10 mg

Atorvastatinum 10 mg 

PA/Al/PVH/papīra/

poliestera/vinila 

blisteris N200 

(10x20); N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; N500; 10 

mg 

PA/Al/PVH/Al/vini

la blisteris N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; N200 

(10x20); N500; 10 

mg ABPE pudele 

N90

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

DE/H/2958/001

/WS/013

IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās 

vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi. Procedūrā DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. ; IB 

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

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

Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai. Procedūrā 

DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Izmaiņas aktīvās vielas atorvastatīna kalcija sāls 

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

apstiprinātajiem aktīvās vielas specifikācijas ierobežojumiem. 

Procedūrā DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. Izmaiņas 

aktīvās vielas atorvastatīna kalcija sāls specifikācijā.
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144 11-0420 Atorvastatin Pfizer 20 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 20 mg

Atorvastatinum 20 mg ABPE 

pudele N90; 20 mg 

PA/Al/PVH/Al/vini

la blisteris N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; N200 

(10x20); N500; 20 

mg 

PA/Al/PVH/papīra/

poliestera/vinila 

blisteris N200 

(10x20); N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; N500

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

DE/H/2958/002

/WS/013

IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās 

vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi. Procedūrā DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. ; IB 

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

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

Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai. Procedūrā 

DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Izmaiņas aktīvās vielas atorvastatīna kalcija sāls 

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

apstiprinātajiem aktīvās vielas specifikācijas ierobežojumiem. 

Procedūrā DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. Izmaiņas 

aktīvās vielas atorvastatīna kalcija sāls specifikācijā.
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145 11-0421 Atorvastatin Pfizer 40 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 40 mg

Atorvastatinum 40 mg ABPE 

pudele N90; 40 mg 

PA/Al/PVH/Al/vini

la blisteris N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; N200 

(10x20); N500; 40 

mg 

PA/Al/PVH/papīra/

poliestera/vinila 

blisteris N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; N200 

(10x20); N500

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

DE/H/2958/003

/WS/013

IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās 

vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi. Procedūrā DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. ; IB 

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

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

Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai. Procedūrā 

DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Izmaiņas aktīvās vielas atorvastatīna kalcija sāls 

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

apstiprinātajiem aktīvās vielas specifikācijas ierobežojumiem. 

Procedūrā DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. Izmaiņas 

aktīvās vielas atorvastatīna kalcija sāls specifikācijā.
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146 11-0422 Atorvastatin Pfizer 80 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 80 mg

Atorvastatinum 80 mg 

PA/Al/PVH/Al/vini

la blisteris N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; N200 

(10x20); N500; 80 

mg 

PA/Al/PVH/papīra/

poliestera/vinila 

blisteris N200 

(10x20); N500; 

N4; N7; N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N84; 

N98; N100; 80 mg 

ABPE pudele N90

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

DE/H/2958/004

/WS/013

IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās 

vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi. Procedūrā DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. ; IB 

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

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

Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai. Procedūrā 

DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Izmaiņas aktīvās vielas atorvastatīna kalcija sāls 

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

apstiprinātajiem aktīvās vielas specifikācijas ierobežojumiem. 

Procedūrā DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. Izmaiņas 

aktīvās vielas atorvastatīna kalcija sāls specifikācijā.

147 06-0021 CADUET 10 mg/10 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 10 mg/10 mg 

Amlodipinum, 

Atorvastatinum

10 mg/10 mg 

PA/Al/PVH 

blisteris N30; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N50; N56; 

N60; N90; N100; 

N200; 10 mg/10 

mg ABPE pudelīte 

N30; N90

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

FR/H/0280/002

/WS/053

IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās 

vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi. Procedūrā DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. ; IB 

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

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

Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai. Procedūrā 

DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Izmaiņas aktīvās vielas atorvastatīna kalcija sāls 

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

apstiprinātajiem aktīvās vielas specifikācijas ierobežojumiem. 

Procedūrā DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. Izmaiņas 

aktīvās vielas atorvastatīna kalcija sāls specifikācijā.
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148 06-0020 CADUET 5 mg/10 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 5 mg/10 mg 

Amlodipinum, 

Atorvastatinum

5 mg/10 mg ABPE 

pudelīte N30; N90; 

5 mg/10 mg 

PA/Al/PVH 

blisteris N30; N7; 

N10; N20; N14; 

N28; N50; N56; 

N60; N90; N100; 

N200

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

FR/H/0280/001

/WS/053

IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās 

vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi. Procedūrā DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. ; IB 

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

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

Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai. Procedūrā 

DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Izmaiņas aktīvās vielas atorvastatīna kalcija sāls 

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

apstiprinātajiem aktīvās vielas specifikācijas ierobežojumiem. 

Procedūrā DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. Izmaiņas 

aktīvās vielas atorvastatīna kalcija sāls specifikācijā.

149 05-0449 Fragmin 10 000 IU 

(anti-Xa)/0,4 ml 

solution for injection 

in a pre-filled syringe, 

Solution for injection 

in a pre-filled syringe, 

10 000 IU (anti-

Xa)/0,4 ml 

Dalteparinum natricum 10000 anti-Xa 

IU/0,4 ml Stikla 

pilnšļirce N5

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

05-

0449/IB/008/G

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

pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta, kur tiek 

veikta vizuāla pārbaude.; IB B.II.b.2.a Sērijas 

pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienota sērijas pārbaudes vieta, kur tiek veikta vizuāla 

pārbaude.; IB B.II.b.2.a Sērijas pārbaudes/testēšanas vietas 

aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes 

vieta, kur tiek veikta sterilitātes pārbaude.

150 00-0358 Fragmin 2500 IU 

(anti-Xa)/0,2 ml 

solution for injection 

in a pre-filled syringe, 

Solution for injection 

in a pre-filled syringe, 

2500 IU (anti-Xa)/0,2 

ml 

Dalteparinum natricum 2500 anti-Xa 

IU/0,2 ml Stikla 

pilnšļirce N10

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

00-

0358/IB/008/G

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

pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta, kur tiek 

veikta vizuālā pārbaude.; IB B.II.b.2.a Sērijas 

pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienota sērijas pārbaudes vieta, kur tiek veikta vizuālā 

pārbaude.; IB B.II.b.2.a Sērijas pārbaudes/testēšanas vietas 

aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes 

vieta, kur tiek veikta sterilitātes pārbaude.
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151 00-0355 Fragmin 5000 IU 

(anti-Xa)/0,2 ml 

solution for injection 

in a pre-filled syringe, 

Solution for injection 

in a pre-filled syringe, 

5000 IU (anti-Xa)/0,2 

ml 

Dalteparinum natricum 5000 anti-Xa 

IU/0,2 ml Stikla 

pilnšļirce N10

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

00-

0355/IB/008/G

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

pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta, kur tiek 

veikta vizuālā pārbaude.; IB B.II.b.2.a Sērijas 

pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienota sērijas pārbaudes vieta, kur tiek veikta vizuālā 

pārbaude.; IB B.II.b.2.a Sērijas pārbaudes/testēšanas vietas 

aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes 

vieta, kur tiek veikta sterilitātes pārbaude.

152 05-0450 Fragmin 7500 IU 

(anti-Xa)/0,3 ml 

solution for injection 

in a pre-filled syringe, 

Solution for injection 

in a pre-filled syringe, 

7500 IU (anti-Xa)/0,3 

ml

Dalteparinum natricum 7500 anti-Xa 

IU/0,3 ml Stikla 

pilnšļirce N10

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

05-

0450/IB/008/G

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

pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta, kur tiek 

veikta vizuālā pārbaude.; IB B.II.b.2.a Sērijas 

pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienota sērijas pārbaudes vieta, kur tiek veikta vizuālā 

pārbaude.; IB B.II.b.2.a Sērijas pārbaudes/testēšanas vietas 

aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes 

vieta, kur tiek veikta sterilitātes pārbaude.

153 10-0403 Sortis 10 mg 

chewable tablets, 

Chewable tablets, 10 

mg

Atorvastatinum 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0109/006

/WS/127

IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās 

vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi. Procedūrā DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. ; IB 

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

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

Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai. Procedūrā 

DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Izmaiņas aktīvās vielas atorvastatīna kalcija sāls 

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

apstiprinātajiem aktīvās vielas specifikācijas ierobežojumiem. 

Procedūrā DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. Izmaiņas 

aktīvās vielas atorvastatīna kalcija sāls specifikācijā.
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154 98-0598 Sortis 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg 

Atorvastatinum 10 mg ABPE 

pudele N90; 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N10; 

N4; N7; N14; N20; 

N28; N50; N56; 

N84; N98; N100; 

N200 (20x10); 

N500; N90

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0109/001

/WS/127

IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās 

vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi. Procedūrā DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. ; IB 

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

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

Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai. Procedūrā 

DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Izmaiņas aktīvās vielas atorvastatīna kalcija sāls 

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

apstiprinātajiem aktīvās vielas specifikācijas ierobežojumiem. 

Procedūrā DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. Izmaiņas 

aktīvās vielas atorvastatīna kalcija sāls specifikācijā.

155 10-0404 Sortis 20 mg 

chewable tablets, 

Chewable tablets, 20 

mg

Atorvastatinum 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0109/007

/WS/127

IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās 

vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi. Procedūrā DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. ; IB 

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

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

Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai. Procedūrā 

DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Izmaiņas aktīvās vielas atorvastatīna kalcija sāls 

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

apstiprinātajiem aktīvās vielas specifikācijas ierobežojumiem. 

Procedūrā DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. Izmaiņas 

aktīvās vielas atorvastatīna kalcija sāls specifikācijā.
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156 98-0599 Sortis 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg 

Atorvastatinum 20 mg ABPE 

pudele N90; 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N10; 

N4; N7; N14; N20; 

N28; N50; N56; 

N84; N98; N100; 

N200 (10x20); 

N500; N90

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0109/002

/WS/127

IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās 

vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi. Procedūrā DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. ; IB 

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

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

Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai. Procedūrā 

DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Izmaiņas aktīvās vielas atorvastatīna kalcija sāls 

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

apstiprinātajiem aktīvās vielas specifikācijas ierobežojumiem. 

Procedūrā DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. Izmaiņas 

aktīvās vielas atorvastatīna kalcija sāls specifikācijā.

157 10-0405 Sortis 40 mg 

chewable tablets, 

Chewable tablets, 40 

mg

Atorvastatinum 40 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0109/008

/WS/127

IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās 

vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi. Procedūrā DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. ; IB 

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

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

Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai. Procedūrā 

DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Izmaiņas aktīvās vielas atorvastatīna kalcija sāls 

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

apstiprinātajiem aktīvās vielas specifikācijas ierobežojumiem. 

Procedūrā DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. Izmaiņas 

aktīvās vielas atorvastatīna kalcija sāls specifikācijā.
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158 98-0600 Sortis 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg 

Atorvastatinum 40 mg ABPE 

pudele N90; 40 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N4; 

N7; N10; N14; 

N20; N28; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; N200 

(10x20); N500; 

N90

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0109/003

/WS/127

IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās 

vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi. Procedūrā DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. ; IB 

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

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

Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai. Procedūrā 

DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Izmaiņas aktīvās vielas atorvastatīna kalcija sāls 

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

apstiprinātajiem aktīvās vielas specifikācijas ierobežojumiem. 

Procedūrā DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. Izmaiņas 

aktīvās vielas atorvastatīna kalcija sāls specifikācijā.

159 10-0402 Sortis 5 mg chewable 

tablets, Chewable 

tablets, 5 mg

Atorvastatinum 5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0109/005

/WS/127

IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās 

vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi. Procedūrā DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. ; IB 

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

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

Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai. Procedūrā 

DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Izmaiņas aktīvās vielas atorvastatīna kalcija sāls 

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

apstiprinātajiem aktīvās vielas specifikācijas ierobežojumiem. 

Procedūrā DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. Izmaiņas 

aktīvās vielas atorvastatīna kalcija sāls specifikācijā.

60



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

160 03-0502 Sortis 80 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 80 mg 

Atorvastatinum 80 mg ABPE 

pudele N90; 80 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N4; 

N7; N10; N14; 

N20; N28; N50; 

N56; N84; N100; 

N98; N200 

(10x20); N500; 

N90

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0109/004

/WS/127

IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās 

vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi. Procedūrā DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. ; IB 

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

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

Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai. Procedūrā 

DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Izmaiņas aktīvās vielas atorvastatīna kalcija sāls 

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

apstiprinātajiem aktīvās vielas specifikācijas ierobežojumiem. 

Procedūrā DE/H/xxxx/WS/238 iekļautas izmaiņas. Izmaiņas 

aktīvās vielas atorvastatīna kalcija sāls specifikācijā.

161 00-0264 Bio-Biloba 100 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

100 mg 

Ginkgo bilobae folii 

extractum

100 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N60; N90

Pharma Nord 

ApS, Dānija

00-0264/IB/001 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Informācija par zālēm noformēta atbilstoši spēkā esošajai 

Eiropas Savienības valstīs pieņemtajai standartformai. 

Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.

162 05-0200 Bio-Biloba 60 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

60 mg 

Ginkgo bilobae folii 

extractum

60 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N90; N150; N30

Pharma Nord 

ApS, Dānija

05-0200/IB/001 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Informācija par zālēm noformēta atbilstoši spēkā esošajai 

Eiropas Savienības valstīs pieņemtajai standartformai. 

Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.
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163 08-0144 Quinapril Polpharma 

10 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 10 mg

Quinaprilum 10 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N30

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

EE/H/0180/002

/IB/007

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

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

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Papildināta un 

harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar Direktīvas 

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

4.septembra lēmumu C(2014) 6371 attiecībā uz renīna-

angiotensīna sistēmu (RAS) ietekmējošām zālēm. Iekļauta 

kontrindikācija un brīdinājums par vienlaicīgu angiotensīna 

receptoru antagonistu, tajā skaitā quinapril hidrohlorīda 

(quinapril hydrochloride), vai angiotensīnu-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 quinapril hidrohlorīdu vienlaikus ar citiem 

angiotensīna II receptoru blokatoriem, papildināta mijiedarbība. 

Zāļu apraksta 4.8. apakšpunktā iekļauts aicinājums ziņot par 

nevēlamām blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. 
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164 08-0145 Quinapril Polpharma 

20 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 20 mg

Quinaprilum 20 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N30

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

EE/H/0180/003

/IB/007

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

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

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Papildināta un 

harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar Direktīvas 

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

4.septembra lēmumu C(2014) 6371 attiecībā uz renīna-

angiotensīna sistēmu (RAS) ietekmējošām zālēm. Iekļauta 

kontrindikācija un brīdinājums par vienlaicīgu angiotensīna 

receptoru antagonistu, tajā skaitā quinapril hidrohlorīda 

(quinapril hydrochloride), vai angiotensīnu-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 quinapril hidrohlorīdu vienlaikus ar citiem 

angiotensīna II receptoru blokatoriem, papildināta mijiedarbība. 

Zāļu apraksta 4.8. apakšpunktā iekļauts aicinājums ziņot par 

nevēlamām blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. 
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165 08-0146 Quinapril Polpharma 

40 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 40 mg

Quinaprilum 40 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N30

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

EE/H/0180/004

/IB/007

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

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

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Papildināta un 

harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar Direktīvas 

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

4.septembra lēmumu C(2014) 6371 attiecībā uz renīna-

angiotensīna sistēmu (RAS) ietekmējošām zālēm. Iekļauta 

kontrindikācija un brīdinājums par vienlaicīgu angiotensīna 

receptoru antagonistu, tajā skaitā quinapril hidrohlorīda 

(quinapril hydrochloride), vai angiotensīnu-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 quinapril hidrohlorīdu vienlaikus ar citiem 

angiotensīna II receptoru blokatoriem, papildināta mijiedarbība. 

Zāļu apraksta 4.8. apakšpunktā iekļauts aicinājums ziņot par 

nevēlamām blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. 

166 15-0014 Combogesic 500 

mg/150 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 

mg/150 mg

Paracetamolum, 

Ibuprofenum

500 mg/150 mg 

PVH/Al blisteris 

N8; N10; N16; 

N20; N24; N30; 

N32

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

UK/H/2384/00

1/DC/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. No lietošanas instrukcijas 

svītrota norāde "Šīs zāles drīkst lietot tikai ar ārsta ieteikumu 

pie tādām indikācijām, kas nav piemērotas pašārstēšanai, piem., 

artrīts, reimatisms, tendinīts, pēc operācijas" saskaņā ar atsauces 

valsts veiktajiem labojumiem lietošanas instrukcijā.
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167 09-0027 Gesytil 75/20 

micrograms coated 

tablets, Coated 

tablets, 75 μg/20 μg

Gestodenum, 

Ethinylestradiolum

0,075 mg/0,02 mg 

PVH/Al blisteris 

N21; N63; N126

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

FR/H/0357/001

/IB/010

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

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

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Papildināta drošuma 

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

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

gestodēnam/ etinilestradiolam. 4.4. apakšpunktā iekļauts 

brīdinājums par venozās un arteriālās trombembolijas risku, 

simptomiem un riska faktoriem. 4.8. apakšpunktā pievienota 

informācija par blakusparādību ziņošanu. Veiktas redakcionālas 

izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

168 09-0028 Gesytil 75/30 

micrograms coated 

tablets, Coated 

tablets, 75 μg/30 μg

Gestodenum, 

Ethinylestradiolum

0,075 mg/0,03 mg 

PVH/Al blisteris 

N21; N63; N126

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

FR/H/0357/002

/IB/010

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

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

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Papildināta drošuma 

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

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

gestodēnam/ etinilestradiolam. 4.4. apakšpunktā iekļauts 

brīdinājums par venozās un arteriālās trombembolijas risku, 

simptomiem un riska faktoriem. 4.8. apakšpunktā pievienota 

informācija par blakusparādību ziņošanu. Veiktas redakcionālas 

izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

169 08-0195 Glucosamin-

ratiopharm 1,5 g 

powder for oral 

solution, Powder for 

oral solution, 1,5 g

Glucosamini sulfas 1,5 g 

Papīra/Al/ZBPE 

paciņa N20; N30; 

N60; N90; N10

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

DE/H/2692/001

/IA/013

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

pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta.

170 09-0276 Ibuprofen-ratiopharm 

400 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 400 mg

Ibuprofenum 400 mg PVH/Al 

blisteris N6; N10; 

N12; N20; N30; 

N50; N100; N250; 

N60

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

DE/H/1382/001

/IA/017

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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171 09-0276 Ibuprofen-ratiopharm 

400 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 400 mg

Ibuprofenum 400 mg PVH/Al 

blisteris N6; N10; 

N12; N20; N30; 

N50; N100; N250; 

N60

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

DE/H/1382/001

/IB/016

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

nosaukuma maiņa Itālijā. Bija: Ibuprofene ratiopharm Italia 400 

mg compresse rivestite con film; būs: Ibuprofene Farmapro.

172 99-0265 Amoksiklav 400 

mg/57 mg/5 ml 

powder for oral 

suspension, Powder 

for oral suspension, 

400 mg/57 mg/5 ml 

Amoxicillinum, 

Acidum clavulanicum

3,32 g/35 ml Stikla 

pudelīte N1; 6,65 

g/70 ml Stikla 

pudelīte N1

Sandoz d.d., 

Slovēnija

99-0265/IB/004 IB B.II.f.1.b1 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā laika 

datiem). Bija: 2 gadi; būs: 3 gadi.

66



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

173 10-0041 Adacel suspension for 

injection, Suspension 

for injection

Vaccinum diphtheriae, 

tetani, pertussis sine 

cellulis ex elementis 

praeparatum, antigeni-

o(-is) minutum, 

adsorbatum

0,5 ml Stikla 

flakons N1; N10; 

N20

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

DE/H/1933/001

/IA/028/G

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

gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs 

Vācijā Sanofi Pasteur MSD GmbH, Paul-Ehrlich-Str. 1, 69181 

Leimen, Vācija.; IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Francijā un Austrijā. Bija: Sanofi Pasteur MSD SNC, 8 rue 

Jonas Salk, 69007 Lyon, Francija; būs: Sanofi Pasteur MSD SNC, 162 

avenue Jean Jaures, 69007 Lyon, Francija.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu 

drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. Produkta informācija 

atjaunota saskaņā ar jaunāko QRD standartformu. Zāļu apraksta 4.8. 

apakšpunktā pievienots aicinājums ziņot par nevēlamām 

blakusparādībām. 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 A.7 Jebkuras ražotnes 

(tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, 

iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas 

piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrota gatavā 

produkta sekundārās iepakošanas vieta.; 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 

DE/H/1933/001/IA/028/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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174 07-0162 Vaxigrip suspension 

for injection in pre-

filled syringe, 

Suspension for 

injection in pre-filled 

syringe, 0.5 ml

Vaccinum influenzae 

inactivatum ex virorum 

fragmentis praeparatum

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce bez 

adatas N1; N10; 

N20; N50; 0,5 ml 

Stikla pilnšļirce ar 

1 adatu N1; N10; 

N20; N50

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

FR/H/0121/001

/II/081

II B.I.b.2.d Izmaiņas aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās 

vielas vai izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā: 

bioloģiskās/imunoloģiskās/imunoķīmiskās testa metodes vai 

metodes, kura paredz bioloģiskās izcelsmes reaģenta kā 

bioloģiski aktīvas vielas izmantošanu, izmaiņas (aizstāšana). 

Procedūrā FR/H/xxxx/WS/030 iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e 

Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Procedūrā 

FR/H/xxxx/WS/030 iekļautas izmaiņas.

175 07-0162 Vaxigrip suspension 

for injection in pre-

filled syringe, 

Suspension for 

injection in pre-filled 

syringe, 0.5 ml

Vaccinum influenzae 

inactivatum ex virorum 

fragmentis praeparatum

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce bez 

adatas N1; N10; 

N20; N50; 0,5 ml 

Stikla pilnšļirce ar 

1 adatu N1; N10; 

N20; N50

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

FR/H/0121/001

/WS/082

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Procedūrā FR/H/xxxx/WS/029 iekļautas izmaiņas. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. 4.4. apakšpunktā iekļauts brīdinājums, ka 

pacientiem ar trombocitopēniju vai citiem asiņošanas 

traucējumiem vakcīna jāievada piesardzīgi, jo pastāv asiņošanas 

risks pēc intramuskulāras injekcijas. 4.8. apakšpunktā 

blakusparādības sakārtotas tabulas veidā atbilstoši vecuma 

grupām un blakusparādību biežumam. Pievienota informācija 

par blakusparādību ziņošanu. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

176 96-0386 Cordarone 50 mg/ml 

concentrate for 

solution for 

injection/infusion , 

Concentrate for 

solution for 

injection/infusion, 50 

mg/ml 

Amiodaroni 

hydrochloridum

150 mg/3 ml 

Ampula N6

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

96-0386/IB/006 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Zāļu aprakstā papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

Farmakovigalances riska vērtēšanas komitejas ieteikumiem. 4.8. 

apakšpunktā pievienota blakusparādība- antidiurētiskā hormona 

neatbilstošas sekrēcijas sindroms (SIADH). 4.8. apakšpunktā 

svītrotas blakusparādības samazināta ēstgriba un parkinsonisms, 

jo šīs blakusparādības attiecas tikai uz perorālo zāļu formu. 

Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.
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177 01-0081 Realdiron 3 000 000 

IU powder for 

solution for injection, 

Powder for solution 

for injection, 3 000 

000 IU

Interferonum alfa-2b 

humanum 

recombinantum

3000000 IU Stikla 

flakons N5

Sicor Biotech 

UAB, Lietuva

01-

0081/IA/002

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

nosacījumu izmaiņas. Izmaiņas apstiprinātajā stabilitātes 

protokolā. 

178 01-0082 Realdiron 6 000 000 

IU powder for 

solution for injection, 

Powder for solution 

for injection, 6 000 

000 IU

Interferonum alfa-2b 

humanum 

recombinantum

6000000 IU Stikla 

flakons N5

Sicor Biotech 

UAB, Lietuva

01-

0082/IA/002

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

nosacījumu izmaiņas. Izmaiņas apstiprinātajā stabilitātes 

protokolā. 

179 01-0040 Realdiron 9 000 000 

IU powder for 

solution for injection, 

Powder for solution 

for injection, 9 000 

000 IU

Interferonum alfa-2b 

humanum 

recombinantum

9000000 IU Stikla 

flakons N5

Sicor Biotech 

UAB, Lietuva

01-

0040/IA/002

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

nosacījumu izmaiņas. Izmaiņas apstiprinātajā stabilitātes 

protokolā. 

180 09-0426 Escitasan 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Escitalopramum 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N98; 

N100; N200; N20

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

AT/H/0215/002

/IA/039

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.
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181 09-0427 Escitasan 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Escitalopramum 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N98; 

N100; N200; N20

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

AT/H/0215/004

/IA/039

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

182 98-0594 Psilo-Balsam 1 % gel, 

Gel, 1 % 

Diphenhydramini 

hydrochloridum

20 g Alumīnija 

tūbiņa N1; 50 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

98-0594/IB/009 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Produkta informācija atjaunota atbilstoši jaunākajai QRD 

standartformai. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

183 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

/IB/042

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

Produkta informācija atjaunota saskaņā ar jaunāko dokumentu 

kvalitātes izvērtēšanas darba grupas (QRD) standartformu. 

Veikti daži redakcionāli labojumi. Lietošanas instrukcija 

saskaņota ar zāļu aprakstu.

184 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

/IB/042

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

Produkta informācija atjaunota saskaņā ar jaunāko dokumentu 

kvalitātes izvērtēšanas darba grupas (QRD) standartformu. 

Veikti daži redakcionāli labojumi. Lietošanas instrukcija 

saskaņota ar zāļu aprakstu.
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185 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

/IB/042

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

Produkta informācija atjaunota saskaņā ar jaunāko dokumentu 

kvalitātes izvērtēšanas darba grupas (QRD) standartformu. 

Veikti daži redakcionāli labojumi. Lietošanas instrukcija 

saskaņota ar zāļu aprakstu.

186 00-0095 Jox 85 mg/1 mg/ml 

oromucosal spray, 

Oromucosal spray, 85 

mg/1 mg/ml

Povidonum iodinatum, 

Allantoinum

30 ml Plastmasas 

pudele N1

TEVA Czech 

Industries s.r.o., 

Čehija

00-

0095/IB/007/G

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IB B.II.d.2.d Citas 

izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana) ; IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra 

svītrošana no gatavā produkta specifikācijas (piemēram, 

novecojuša parametra svītrošana) ; IA B.II.f.1.e Gatavā 

produkta glabāšanas laika vai glabāšanas nosacījumu izmaiņas. 

Izmaiņas apstiprinātajā stabilitātes protokolā. 

187 12-0217 Avixar 100 mg 

chewable tablets, 

Chewable tablets, 100 

mg

Sildenafilum 100 mg 

PVH/PHTFE 

alumīnija blisteris 

N2; N4; N8; N12; 

N24 (6x4); N28

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/2396/003

/IA/008/G

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/351/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

188 12-0216 Avixar 50 mg 

chewable tablets, 

Chewable tablets, 50 

mg

Sildenafilum 50 mg 

PVH/PHTFE 

alumīnija blisteris 

N2; N4; N8; N12; 

N24 (6x4); N32; 

N36; N48

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/2396/002

/IA/008/G

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/351/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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189 12-0282 Candesartan 

cilexetil/Hydrochlorot

hiazide Teva 16 

mg/12.5 mg tablets, 

Tablets, 16 mg/12.5 

mg

Candesartanum 

cilexetilum, 

Hydrochlorothiazidum

16 mg/12,5 mg 

Al/Al blisteris N7; 

N14; N15; N28; 

N30; N50; N56; 

N90; N98; N100; 

N300; N28 (28x1); 

N50 (50x1); N56 

(56x1); N98 (98x1)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

DE/H/2978/002

/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.

190 12-0282 Candesartan 

cilexetil/Hydrochlorot

hiazide Teva 16 

mg/12.5 mg tablets, 

Tablets, 16 mg/12.5 

mg

Candesartanum 

cilexetilum, 

Hydrochlorothiazidum

16 mg/12,5 mg 

Al/Al blisteris N7; 

N14; N15; N28; 

N30; N50; N56; 

N90; N98; N100; 

N300; N28 (28x1); 

N50 (50x1); N56 

(56x1); N98 (98x1)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

DE/H/2978/002

/P/001

IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas nav 

saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Procedūrā iesaistītajās 

valstīs tiek veiktas izmaiņas ārējā iepakojuma (kartona kastīte) 

marķējuma teksta 6. punktā. Bija: Uzglabāt bērniem nepieejamā 

un neredzamā vietā; būs: Uzglabāt bērniem neredzamā un 

nepieejamā vietā. 

191 08-0124 Granisetron Teva 1 

mg/1 ml concentrate 

for solution for 

injection/infusion, 

Concentrate for 

solution for 

injection/infusion, 1 

mg/1 ml

Granisetronum 1 mg/1 ml Stikla 

flakons N1; N5; 

N10; 1 mg/1 ml 

Stikla ampula N1; 

N5; N10

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

UK/H/1091/00

1/IA/019

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 granisetrona 

hidrohlorīds.

192 13-0075 Perindopril Teva 10 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 10 mg

Perindoprili tosilas 10 mg 

Polipropilēna 

pudele N30; N60; 

N90; N90 (3x30); 

N100

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/2468/003

/IA/007/G

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/351/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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193 13-0074 Perindopril Teva 5 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 5 mg

Perindoprili tosilas 5 mg Polipropilēna 

pudele N30; N60; 

N90; N90 (3x30); 

N100; N10

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/2468/002

/IA/007/G

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 

NL/H/xxxx/IA/351/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

194 06-0274 Copaxone 20 mg/ml 

solution for injection, 

pre-filled syringe, 

Solution for injection, 

pre-filled syringe, 20 

mg/ml 

Glatirameri acetas 20 mg/1 ml Stikla 

pilnšļirce N28; N7; 

N30; N90 (3x30)

Teva 

Pharmaceuticals 

Ltd., Lielbritānija

UK/H/0453/00

2/IB/148

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

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa 

izmaiņas 

195 00-0685 Alka-Seltzer 324 mg 

effervescent tablets, 

Effervescent tablets, 

324 mg

Acidum 

acetylsalicylicum

324 mg 

Papīra/PE/Al/Surly

n paciņa N10

UAB Bayer, 

Lietuva

00-

0685/IA/003

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

196 95-0312 Aspirin 500 mg 

tablets, Tablets, 500 

mg 

Acidum 

acetylsalicylicum

0,5 g PP/Al 

blisteris N20; 

N100

UAB Bayer, 

Lietuva

95-

0312/IA/002

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

197 98-0498 Aspirin C 400 

mg/240 mg 

effervescent tablets, 

Effervescent tablets, 

400 mg/240 mg

Acidum 

acetylsalicylicum, 

Acidum ascorbicum

400 mg/240 mg 

Papīra/PE/Al/Surly

n paciņa N10

UAB Bayer, 

Lietuva

98-

0498/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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198 00-0026 Bepanthen 50 mg/g 

cream, Cream, 50 

mg/g 

Dexpanthenolum 0,175 g/3,5 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 5 g/100 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 1,5 g/30 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1

UAB Bayer, 

Lietuva

00-

0026/IA/002

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

199 96-0058 Bepanthen 50 mg/g 

ointment, Ointment, 

50 mg/g 

Dexpanthenolum 5 g/100 g 

Alumīnija tūba N1; 

175 mg/3,5 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 1,5 g/30 g 

Alumīnija tūba N1; 

2,5 g/50 g 

Alumīnija tūba N1; 

750 mg/15 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 1 g/20 g 

Alumīnija tūba N1

UAB Bayer, 

Lietuva

96-

0058/IA/002

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

200 97-0121 Bepanthen Plus 50 

mg/5 mg/g cream, 

Cream, 50 mg/5 mg/g

Dexpanthenolum, 

Chlorhexidini 

dihydrochloridum

90 g Alumīnija 

tūba N1; 30 g 

Alumīnija tūba N1

UAB Bayer, 

Lietuva

97-

0121/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.

201 01-0213 Clarinase 10 mg/240 

mg prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 10 

mg/240 mg 

Loratadinum, 

Pseudoephedrini sulfas

10 mg/240 mg 

PVH/PE/Aclar/alu

mīnija blisteris N7

UAB Bayer, 

Lietuva

01-

0213/IA/010

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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202 98-0215 Claritine 1 mg/ml 

syrup, Syrup, 1 mg/ml 

Loratadinum 120 mg/120 ml 

Stikla pudelīte N1

UAB Bayer, 

Lietuva

98-

0215/IA/007

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.

203 98-0217 Claritine 10 mg 

tablets, Tablets, 10 

mg 

Loratadinum 10 mg PVH/Al 

blisteris N100

UAB Bayer, 

Lietuva

98-

0217/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.

204 98-0216 Claritine 10 mg 

tablets, Tablets, 10 

mg N10; N30 

Loratadinum 10 mg PVH/Al 

blisteris N10; N30

UAB Bayer, 

Lietuva

98-

0216/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.

205 00-0153 Relief 60 mg/5 mg 

suppositories, 

Suppositories, 60 

mg/5 mg

Heparis 

Selachomorphae 

Oleum, Phenylephrini 

hydrochloridum

60 mg/5 mg 

PVH/PE blisteris 

N12

UAB Bayer, 

Lietuva

00-

0153/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.

206 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/002

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

207 99-0309 Saridon tablets, 

Tablets

Coffeinum, 

Propyphenazonum, 

Paracetamolum

1 UD PVH/Al 

blisteris N10

UAB Bayer, 

Lietuva

99-

0309/IA/006

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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208 07-0124 Climofemin 6,5 mg 

tablets, Tablets, 6,5 

mg

Cimicifugae rhizomae 

extractum siccum

6,5 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N30

UAB Sirowa 

Vilnius, Lietuva

07-

0124/IA/003/G

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

pievienošana. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta.; IA 

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

gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja 

minēta dokumentācijā). Izejvielas piegādātāja svītrošana.; IA 

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

pievienošana. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota 

sekundārās iepakošanas vieta.; 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 ; IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai 

importētāja, tostarp kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas.. Mainās kvalitātes kontroles vietas 

nosaukums.; IA B.II.b.2.a Sērijas pārbaudes/testēšanas vietas 

aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes 

vieta.

209 07-0124 Climofemin 6,5 mg 

tablets, Tablets, 6,5 

mg

Cimicifugae rhizomae 

extractum siccum

6,5 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N30

UAB Sirowa 

Vilnius, Lietuva

07-

0124/IB/004/G

IB B.I.a.1.z Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 

neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Citas 

izmaiņas. Tiek mainīta izejvielas sudrabsveces sakneņa 

piegādātāja adrese.; IB B.I.a.1.z Aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja 

izmaiņas vai aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā 

dokumentācijā neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāts. Citas izmaiņas. Tiek mainīta augu izcelsmes aktīvās 

vielas sudrabsveces sakneņu un tā preparāta testēšanas vieta.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

210 07-0275 Brimonal 2 mg/ml 

eye drops, solution, 

Eye drops, solution, 2 

mg/ml

Brimonidini tartras 20 mg/10 ml ZBPE 

pudele N1; 10 

mg/5 ml ZBPE 

pudele N1; N3

Unimed Pharma 

spol.s.r.o., 

Slovākija

07-

0275/IA/002

IA B.II.a.3.b1 Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas): 

visas gatavā produkta kvantitatīvā sastāva nelielās korekcijas 

saistībā ar palīgvielām. Tiek veiktas izmaiņas gatavā produkta 

palīgvielas benzalkonija hlorīda kvantitatīvajā sastāvā.

211 07-0275 Brimonal 2 mg/ml 

eye drops, solution, 

Eye drops, solution, 2 

mg/ml

Brimonidini tartras 20 mg/10 ml ZBPE 

pudele N1; 10 

mg/5 ml ZBPE 

pudele N1; N3

Unimed Pharma 

spol.s.r.o., 

Slovākija

07-

0275/IB/003/G

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

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesā. 

Citas izmaiņas. Tiek veiktas izmaiņas gatavā produkta ražošanas 

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

gatavā produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 

procesā. Citas izmaiņas. Tiek veiktas izmaiņas iekārtās un 

ierīces, kuras tiek izmantotas gatavā produktā ražošanas 

procesā.; IB B.II.b.4.z Izmaiņas gatavā produkta sērijas apjomā 

(tostarp sērijas apjoma diapazonā). Citas izmaiņas. Tiek svītrots 

gatavā produkta sērijas apjoms.; IB B.II.b.4.z Izmaiņas gatavā 

produkta sērijas apjomā (tostarp sērijas apjoma diapazonā). 

Citas izmaiņas. Tiek pievienots gatavā produkta sērijas apjoms.

212 98-0243 Venofer 20 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

20 mg/ml 

Ferrum 100 mg/5 ml Stikla 

ampula N5

Vifor France SA, 

Francija

98-0243/IB/005 IB C.I.11.z Tirdzniecības atļaujas, tostarp riska pārvaldības 

plāna, saistību un prasību ieviešana vai izmaiņas šajās saistībās 

un prasībās. Citas izmaiņas.. Atjaunots riska pārvaldības plāns, 

versija 2.0.

213 09-0193 Enalapril Vitabalans 

10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg

Enalaprili maleas 10 mg Al/Al 

blisteris N28; N30; 

N56; N60; N98; 

N100

Vitabalans Oy, 

Somija

FI/H/0729/002/

IA/013

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 enalaprila maleāts.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2
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214 09-0193 Enalapril Vitabalans 

10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg

Enalaprili maleas 10 mg Al/Al 

blisteris N28; N30; 

N56; N60; N98; 

N100

Vitabalans Oy, 

Somija

FI/H/0729/002/

IB/014

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

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

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Papildināta un 

harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar Direktīvas 

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

8.septembra lēmumu EMEA/H/A-31/1370 attiecībā uz renīna-

angiotensīna sistēmu (RAS). Iekļauta kontrindikācija un 

brīdinājums par vienlaicīgu angiotensīna receptoru antagonistu 

vai angiotensīnu-konvertējošā-enzīma inhibitoru lietošanu ar 

aliskirēnu pacientiem ar cukura diabētu vai nieru darbības 

traucējumiem, iekļauts brīdinājums par iespējamu dubultu 

renīna-angiotensīna-aldosterona sistēmas blokādi, lietojot 

vienlaikus ar citiem angiotensīna II receptoru blokatoriem, 

papildināta mijiedarbība. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

215 09-0194 Enalapril Vitabalans 

20 mg tablets, 

Tablets, 20 mg

Enalaprili maleas 20 mg Al/Al 

blisteris N28; N30; 

N56; N60; N98; 

N100

Vitabalans Oy, 

Somija

FI/H/0729/003/

IA/013

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 enalaprila maleāts.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

216 09-0194 Enalapril Vitabalans 

20 mg tablets, 

Tablets, 20 mg

Enalaprili maleas 20 mg Al/Al 

blisteris N28; N30; 

N56; N60; N98; 

N100

Vitabalans Oy, 

Somija

FI/H/0729/003/

IB/014

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

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

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Papildināta un 

harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar Direktīvas 

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

8.septembra lēmumu EMEA/H/A-31/1370 attiecībā uz renīna-

angiotensīna sistēmu (RAS). Iekļauta kontrindikācija un 

brīdinājums par vienlaicīgu angiotensīna receptoru antagonistu 

vai angiotensīnu-konvertējošā-enzīma inhibitoru lietošanu ar 

aliskirēnu pacientiem ar cukura diabētu vai nieru darbības 

traucējumiem, iekļauts brīdinājums par iespējamu dubultu 

renīna-angiotensīna-aldosterona sistēmas blokādi, lietojot 

vienlaikus ar citiem angiotensīna II receptoru blokatoriem, 

papildināta mijiedarbība. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

217 09-0192 Enalapril Vitabalans 5 

mg tablets, Tablets, 5 

mg

Enalaprili maleas 5 mg Al/Al 

blisteris N28; N30; 

N56; N60; N98; 

N100

Vitabalans Oy, 

Somija

FI/H/0729/001/

IA/013

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 enalaprila maleāts.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

218 09-0192 Enalapril Vitabalans 5 

mg tablets, Tablets, 5 

mg

Enalaprili maleas 5 mg Al/Al 

blisteris N28; N30; 

N56; N60; N98; 

N100

Vitabalans Oy, 

Somija

FI/H/0729/001/

IB/014

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

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

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Papildināta un 

harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar Direktīvas 

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

8.septembra lēmumu EMEA/H/A-31/1370 attiecībā uz renīna-

angiotensīna sistēmu (RAS). Iekļauta kontrindikācija un 

brīdinājums par vienlaicīgu angiotensīna receptoru antagonistu 

vai angiotensīnu-konvertējošā-enzīma inhibitoru lietošanu ar 

aliskirēnu pacientiem ar cukura diabētu vai nieru darbības 

traucējumiem, iekļauts brīdinājums par iespējamu dubultu 

renīna-angiotensīna-aldosterona sistēmas blokādi, lietojot 

vienlaikus ar citiem angiotensīna II receptoru blokatoriem, 

papildināta mijiedarbība. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

219 99-0934 Milgamma N Injekt 

100 mg/100 mg/1 

mg/2 ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 

100mg/100mg/1mg/2

ml

Pyridoxini 

hydrochloridum, 

Thiamini 

hydrochloridum, 

Cyanocobalaminum

2 ml Ampula N5; 

N25; N10; N100; 

N500

Wörwag Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

99-

0934/IA/003/G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu tiamīna hidrohlorīdu.; 

IA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikātu 

svītrošana (ja attiecībā uz vienu materiālu ir vairāki sertifikāti) 

aktīvai vielai, izejvielai/reaģentam/starpproduktam, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā vielai, palīgvielai.. Tiek svītrots 

Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts svītrošana aktīvai 

vielai - cianokobalamīnam.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

220 05-0292 Coronal 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg 

Bisoprololi fumaras 10 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30 (3 x 

10); N60 (6 x 10 ); 

N100 (10 x 10); 

N10 (1 x 10); N30 

(2 x 15); N60 (4 x 

15); 10 mg Al/Al 

blisteris N10 (1 x 

10); N30 (3 x 10); 

N60 (6 x 10); 

N100 (10 x 10); 

N30 (2 x 15); N60 

(4 x 15)

Zentiva a.s., 

Slovākija

05-

0292/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 bisoprolola fumarātu.

221 05-0291 Coronal 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Bisoprololi fumaras 5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10 (1 x 

10); N30 (3 x 10 ); 

N60 (6 x 10 ); 

N100 (10 x 10); 

N30 (2 x 15); N60 

(4 x 15); 5 mg 

Al/Al blisteris N10 

(1 x 10); N30 (3 x 

10); N60 (6 x 10); 

N100 (10 x 10); 

N30 (2 x 15); N60 

(4 x 15)

Zentiva a.s., 

Slovākija

05-

0291/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 bisoprolola fumarātu.

Zāļu reģistrācijas 

departamenta vadītāja 

M.Emersone

81


