
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/53 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 04-0346 Ubistesin 40 

mg/0,006 mg/ml 

solution for 

injection, Solution 

for injection, 40 

mg/0,006 mg/ml

Articaini 

hydrochloridum, 

Epinephrini 

hydrochloridum

1,7 ml Kārtridžs 

N50

3M 

Deutschland 

GmbH, Vācija

04-

0346/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.

2 04-0347 Ubistesin forte 40 

mg/0,012 mg/ml 

solution for 

injection, Solution 

for injection, 40 

mg/0,012 mg/ml

Articaini 

hydrochloridum, 

Epinephrini 

hydrochloridum

1,7 ml Kārtridžs 

N50

3M 

Deutschland 

GmbH, Vācija

04-

0347/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.

3 04-0044 Ambroksol 30 mg 

tablets, Tablets, 30 

mg 

Ambroxoli 

hydrochloridum

30 mg Blisteris 

N20

A/S 

"Olainfarm", 

Latvija

04-

0044/IA/005/

G

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

iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: nesterilas zāļu 

formas ; IA B.II.e.5.z Gatavā produkta iepakojuma 

izmaiņas. Citas izmaiņas. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA 

Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas nav 

saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Atjaunots marķējuma 

teksts (izveidotas atsevišķas sadaļas primārajam un 

sekundārajam iepakojumam).
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

4 97-0547 Ibulain 200 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 200 

mg 

Ibuprofenum 200 mg 

Polipropilēna 

pudelīte N100; 

200 mg PVH/Al 

blisteris N200; 

N20; N10

A/S 

"Olainfarm", 

Latvija

97-

0547/IA/009

IA C.I.3.a Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 

izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu 

aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai 

PASS procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes 

novērtējuma atzinumu, kas izdots saskaņā ar Regulas Nr. 

1901/2006 45./46. pantu.. Harmonizēta drošuma 

informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc 

Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas 

procedūras ibuprofēnam. Iekļauts brīdinājums, ka 

dehidratēti bērni un pusaudži ir pakļauti nieru bojājuma 

riskam. Harmonizēta informācija par lietošanas veidu un 

farmakodinamiskajām īpašībām abiem stiprumiem. 

Precizēta farmakoterapeitiskā grupa - bija: nesteroīds 

pretiekaisuma līdzeklis (propionskābes atvasinājums); 

būs: nesteroīdi pretiekaisuma un pretreimatisma līdzekļi, 

propionskābes atvasinājumi. Veikti redakcionāli 

labojumi. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

5 14-0098 Ibuprofen 

Olainfarm 400 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

400 mg

Ibuprofenum 400 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija 

blisteris N10 

(1x10); N20 

(2x10); N100 

(10x10); 400 mg 

PVH/Al blisteris 

N10 (1x10); N20 

(2x10); N100 

(10x10)

A/S 

"Olainfarm", 

Latvija

14-

0098/IA/009

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

produkta testa procedūrā 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

6 14-0098 Ibuprofen 

Olainfarm 400 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

400 mg

Ibuprofenum 400 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija 

blisteris N10 

(1x10); N20 

(2x10); N100 

(10x10); 400 mg 

PVH/Al blisteris 

N10 (1x10); N20 

(2x10); N100 

(10x10)

A/S 

"Olainfarm", 

Latvija

14-

0098/IA/012

IA C.I.3.a Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 

izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu 

aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai 

PASS procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes 

novērtējuma atzinumu, kas izdots saskaņā ar Regulas Nr. 

1901/2006 45./46. pantu.. Harmonizēta drošuma 

informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc 

Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas 

procedūras ibuprofēnam. Iekļauts brīdinājums, ka 

dehidratēti bērni un pusaudži ir pakļauti nieru bojājuma 

riskam. Harmonizēta informācija par lietošanas veidu un 

farmakodinamiskajām īpašībām abiem stiprumiem. 

Precizēta farmakoterapeitiskā grupa - bija: nesteroīds 

pretiekaisuma līdzeklis (propionskābes atvasinājums); 

būs: nesteroīdi pretiekaisuma un pretreimatisma līdzekļi, 

propionskābes atvasinājumi. Veikti redakcionāli 

labojumi. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

7 11-0504 Noofen 250 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 250 

mg

Phenibutum 250 mg PVH/Al 

blisteris N20 

(2x10)

A/S 

"Olainfarm", 

Latvija

11-

0504/IA/009/

G

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

atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts 

farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai ; IA 

B.II.c.z Izmaiņas gatavā produkta palīgvielu pārbaudē. 

Citas izmaiņas.

8 01-0305 PYRAZINAMIDE 

OLAINFARM 500 

mg tablets, Tablets, 

500 mg 

Pyrazinamidum 500 mg ZBPE 

maiss N1000

A/S 

"Olainfarm", 

Latvija

01-

0305/IB/005/

G

IB B.II.e.1.b1 Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 

primārā iepakojuma veidu: cietās, puscietās un nesterilas 

šķidrās zāļu formas. Tiek pievienots jauns iepakojuma 

veids - polivinilhlorīda (PVH) plēves un alumīnija folijas 

blisteris. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

9 01-0305 PYRAZINAMIDE 

OLAINFARM 500 

mg tablets, Tablets, 

500 mg 

Pyrazinamidum 500 mg ZBPE 

maiss N1000

A/S 

"Olainfarm", 

Latvija

01-

0305/II/006/G

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

neapstiprinātiem specifikāciju ierobežojumiem ; II 

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

ierobežojumu paplašināšana, kas var būtiski ietekmēt 

gatavā produkta vispārējo kvalitāti. Grupā iekļauta 

izmaiņa.; IB B.II.b.5.f Gatavā produkta ražošanas gaitā 

veicama testa pievienošana vai aizstāšana drošuma vai 

kvalitātes apsvēruma dēļ. Grupā iekļauta izmaiņa.; IB 

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; II B.II.d.1.e 

Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 

neapstiprinātiem specifikāciju ierobežojumiem. Grupā 

iekļauta izmaiņa.

10 96-0008 Ranitidin 

Olainfarm 150 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

150 mg

Ranitidinum 150 mg PVH/Al 

blisteris N20 

(2x10); N10 

(1x10)

A/S 

"Olainfarm", 

Latvija

96-

0008/IA/004

IA C.I.3.a Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 

izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā vai 

lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS procedūras 

atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma atzinumu, kas 

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

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar drošuma 

pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma 

darba dalīšanas procedūras (IT/H/PSUR/0016/003) ranitidīnam. 

4.4. iekļauts brīdinājums,ka gados vecākiem cilvēkiem, 

pacientiem ar hroniskām plaušu slimībām, diabētu, sirds 

mazspēju vai pacientiem ar novājinātu imūnsistēmu var būt 

paaugstināts sadzīvē iegūtas pneimonijas rašanās risks. 4.5. 

apakšpunktā papildināta zāļu mijiedarbība ar kumarīna tipa 

antikoagulantiem, triazolāmu, midazolāmu, glipizīdu, 

sukralfātu. 4.8. apakšpunktā pievienota informācija par 

blakusparādību ziņošanu. Veiktas redakcionālas izmaiņas. Zāļu 

apraksts atjaunots atbilstoši jaunākajai spēkā esošajai Eiropas 

Savienības valstīs pieņemtajai standartformai. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

11 11-0397 Remantadīns 100 

mg capsules, 

Capsules, 100 mg

Rimantadini 

hydrochloridum

100 mg PVH/Al 

blisteris N10 

(1x10)

A/S 

"Olainfarm", 

Latvija

11-

0397/IA/009/

G

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

atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts 

farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai ; IA 

B.II.c.z Izmaiņas gatavā produkta palīgvielu pārbaudē. 

Citas izmaiņas. 

12 99-0429 Olicard 40 mg 

prolonged-release 

capsules, hard , 

Prolonged release 

capsules, hard, 40 

mg 

Isosorbidi 

mononitras

40 mg PVH/Al 

blisteris N20; 

N50; N100

Abbott 

Arzneimittel 

GmbH, Vācija

99-

0429/IA/003

IA B.I.c.2.b Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

aktīvās vielas primārā iepakojuma specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi 

13 99-0430 Olicard 60 mg 

prolonged release 

capsules, hard, 

Prolonged release 

capsules, hard, 60 

mg 

Isosorbidi 

mononitras

60 mg PVH/Al 

blisteris N20; 

N50; N100; N30

Abbott 

Arzneimittel 

GmbH, Vācija

99-

0430/IA/004

IA B.I.c.2.b Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

aktīvās vielas primārā iepakojuma specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi 

14 97-0309 Lipanthyl 200 mg 

hard capsules, Hard 

capsules, 200 mg

Fenofibratum 200 mg PVH/Al 

blisteris N30

Abbott 

Products SAS, 

Francija

97-

0309/IB/004

IB B.II.a.3.b6 Izmaiņas gatavā produkta sastāvā 

(palīgvielas): vienas palīgvielas aizstāšana ar 

pielīdzināmu palīgvielu, kurai ir tādas pašas funkcionālās 

īpašības un kura pārstāv līdzīgu līmeni 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

15 09-0185 Mycophenolate 

Mofetil Accord 500 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 500 mg

Mycophenolas 

mofetil

500 mg Blisteris 

N50; N150

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1055/0

01/IA/026/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 mikofenolāta mofetilu.; 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 mikofenolāta mofetilu.

16 11-0370 Quetiapine Accord 

200 mg prolonged-

release tablets, 

Prolonged-release 

tablets, 200 mg

Quetiapinum 200 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N10; 

N30; N50; N60; 

N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/3524/0

01/IB/013/G

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

nosaukuma maiņa. Citās valstīs mainās: Mainās Grieķijā 

no Quetiapine Accord uz Matepil.; 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.

17 11-0371 Quetiapine Accord 

300 mg prolonged-

release tablets, 

Prolonged-release 

tablets, 300 mg

Quetiapinum 300 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N10; 

N30; N50; N60; 

N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/3524/0

02/IB/013/G

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

nosaukuma maiņa. Citās valstīs mainās: Mainās Grieķijā 

no Quetiapine Accord uz Matepil.; 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.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

18 11-0372 Quetiapine Accord 

400 mg prolonged-

release tablets, 

Prolonged-release 

tablets, 400 mg

Quetiapinum 400 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N10; 

N30; N50; N60; 

N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/3524/0

03/IB/013/G

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

nosaukuma maiņa. Citās valstīs mainās: Mainās Grieķijā 

no Quetiapine Accord uz Matepil.; 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.

19 14-0158 Quetiapine Accord 

50 mg prolonged-

release tablets, 

Prolonged-release 

tablets, 50 mg

Quetiapinum 50 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N30; N50; 

N60; N100; N6; 

N20; N28; N90; 50 

mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N30; 

N50; N60; N100; 

N6; N20; N28; 

N90

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/3524/0

04/IB/013/G

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

nosaukuma maiņa. Citās valstīs mainās: Mainās Grieķijā 

no Quetiapine Accord uz Matepil.; 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.

20 07-0143 Losartan Actavis 

100 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 100 mg

Losartanum kalicum 100 mg ABPE 

pudele N100; 

N250; 100 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N7; 

N10; N14; N15; 

N21; N50; N56; 

N98; N100; 

N210; N280; 

N20; N28; N30; 

N90

Actavis Group 

hf, Īslande

DK/H/0922/0

04/IB/041/G

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

veikta zāļu nosaukuma maiņa Nīderlandē. Bija: 

Kaliumlosartan Actavis 100 mg; būs: Losartankalium 

Aurobindo 100 mg filmomhulde tabletten.; IB A.2.b Zāļu 

nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Tiek veikta zāļu nosaukuma maiņa Portugālē. 

Bija: Losartan Actavis; būs: Losartan Aurovitas. ; 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.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

21 07-0142 Losartan Actavis 50 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 50 mg

Losartanum kalicum 50 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N7; 

N10; N14; N15; 

N21; N50; N56; 

N98; N100; 

N210; N280; 

N20; N28; N30; 

N90; 50 mg 

ABPE pudele 

N100; N250

Actavis Group 

hf, Īslande

DK/H/0922/0

03/IB/041/G

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

veikta zāļu nosaukuma maiņa Nīderlandē. Bija: 

Kaliumlosartan Actavis 50 mg; būs: Losartankalium 

Aurobindo 50 mg filmomhulde tabletten.; IB A.2.b Zāļu 

nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Tiek veikta zāļu nosaukuma maiņa Portugālē. 

Bija: Losartan Actavis; būs: Losartan Aurovitas. ; 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.

22 13-0064 Esomeprazole 

Actavis 20 mg 

gastro-resistant 

tablets, Gastro-

resistant tablets, 20 

mg

Esomeprazolum 20 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N90; N98; 

N100; N140; 20 

mg ABPE pudele 

N30; N100; N250; 

N500; 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N90; 

N98; N100; N140

Actavis Group 

PTC ehf, 

Īslande

DK/H/2131/0

01/IB/004/G

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

nosaukuma maiņa. Citās valstīs mainās: Mainās Francijā 

no Esomeprazole Actavis France 20 mg uz Esomeprazole 

Arrow Lab 20 mg.; 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.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

23 13-0065 Esomeprazole 

Actavis 40 mg 

gastro-resistant 

tablets, Gastro-

resistant tablets, 40 

mg

Esomeprazolum 40 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N90; N98; 

N100; N140; 40 

mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N90; 

N98; N100; N140; 

40 mg ABPE 

pudele N30; N100; 

N250; N500

Actavis Group 

PTC ehf, 

Īslande

DK/H/2131/0

02/IB/004/G

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

nosaukuma maiņa. Citās valstīs mainās: Mainās Francijā 

no Esomeprazole Actavis France 40 mg uz Esomeprazole 

Arrow Lab 40 mg.; 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.

24 09-0290 Lercanidipine 

Actavis 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 

mg

Lercanidipini 

hydrochloridum

10 mg ABPE 

pudele N100; 10 

mg PVDH/Al 

blisteris N7; 

N14; N28; N30; 

N35; N42; N50; 

N56; N98; N100; 

N90; 10 mg 

PVH/Al blisteris 

N7; N14; N28; 

N30; N35; N42; 

N50; N56; N98; 

N100

Actavis Group 

PTC ehf, 

Īslande

DK/H/1491/0

01/IA/017/G

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

par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja, nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas.. Mainās par sērijas izlaidi atbildīgā 

ražotāja nosaukums. Bija: Actavis hf., Reykjavikurvegur 

78, P.O.Box 420, Hafnarfjörður, IS-220, Īslande. Būs: 

Actavis ehf., Reykjavikurvegur 78, Hafnarfjörður, IS-220, 

Īslande.; IA A.5.a Gatavā produkta ražotāja vai 

importētāja, tostarp par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja, 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas.. Mainās par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja adrese. Bija: Actavis Ltd., BT16 

Bulebel Industrial Estate, Zeitun, Malta. Būs: Actavis 

Ltd., BLB016 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 

3000, Malta.

9



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

25 09-0044 Valsartan Actavis 

160 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 160 mg

Valsartanum 160 mg 

PVDH/PE/PVH/

Al blisteris N7; 

N14; N28; N56; 

N98; N280; 160 

mg Polietilēna 

pudelīte N7; 

N14; N28; N56; 

N98; N280

Actavis Group 

PTC ehf, 

Īslande

IS/H/0105/00

3/IB/023

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 

aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, 

pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tādu pašu 

izmaiņu novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz 

jaunus papildu datus. Harmonizēta drošuma informācija 

saskaņā ar atsauces zālēm Diovan. 4.5. apakšpunkts 

papildināts, ja lieto diurētiskus līdzekļus un litiju, tad 

litija toksicitātes risks, iespējams, būs lielāks. 4.8. 

apakšpunktā pievienota blakusparādība- bullozs 

dermatīts. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

26 09-0042 Valsartan Actavis 

40 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 40 mg

Valsartanum 40 mg 

PVDH/PE/PVH/

Al blisteris N7; 

N14; N28; N56; 

N98; N280; 40 

mg Polietilēna 

pudelīte N7; 

N14; N28; N56; 

N98; N280

Actavis Group 

PTC ehf, 

Īslande

IS/H/0105/00

1/IB/023

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 

aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, 

pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tādu pašu 

izmaiņu novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz 

jaunus papildu datus. Harmonizēta drošuma informācija 

saskaņā ar atsauces zālēm Diovan. 4.5. apakšpunkts 

papildināts, ja lieto diurētiskus līdzekļus un litiju, tad 

litija toksicitātes risks, iespējams, būs lielāks. 4.8. 

apakšpunktā pievienota blakusparādība- bullozs 

dermatīts. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

27 09-0043 Valsartan Actavis 

80 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 80 mg

Valsartanum 80 mg Polietilēna 

pudelīte N7; 

N14; N28; N56; 

N98; N280; 80 

mg 

PVDH/PE/PVH/

Al blisteris N7; 

N14; N28; N56; 

N98; N280

Actavis Group 

PTC ehf, 

Īslande

IS/H/0105/00

2/IB/023

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 

aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, 

pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tādu pašu 

izmaiņu novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz 

jaunus papildu datus. Harmonizēta drošuma informācija 

saskaņā ar atsauces zālēm Diovan. 4.5. apakšpunkts 

papildināts, ja lieto diurētiskus līdzekļus un litiju, tad 

litija toksicitātes risks, iespējams, būs lielāks. 4.8. 

apakšpunktā pievienota blakusparādība- bullozs 

dermatīts. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

28 14-0032 Kalmente 50 

micrograms/actuati

on nasal spray, 

suspension, Nasal 

spray, suspension, 

50 μg/actuation

Mometasoni furoas 50 mcg/dose 

ABPE pudele 

N60; N120; 

N140

Alvogen IPCo 

S.a.r.l., 

Luksemburga

DK/H/2275/0

01/IB/003/G

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 ES Pediatriskās darba dalīšanas procedūru mometazona 

furoātam. 4.4. apakšpunktā iekļauts brīdinājums par ietekmi uz 

bērnu augšanu, ilgstoši lietojot intranazālos kortikosteroīdus. 

4.8. apakšpunkts papildināts ar blakusparādībam (asiņošanas no 

deguna, galvassāpes, deguna kairinājums un šķavas), kuras 

novērotas pediatriskā populācijā. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.; IB C.I.1.b. Izmaiņas zāļu aprakstā, 

marķējumā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot Eiropas 

Savienības pārvērtēšanas procedūras atzinumu, ja zāles 

neietilpst procedūras darbības jomā, bet izmaiņas veic, lai 

ņemtu vērā procedūras atzinumu, un RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

Direktīvas 2001/83/EC 30. panta EK pārvērtēšanas procedūras 

(19.01.2015.) lēmumu C(290) mometazona furoātam. 4.4. 

apakšpunktā iekļauts brīdinājums par sistēmisku kortikosteroīdu 

iedarbība it īpaši, ja nozīmētas lielas devas ilgstošai lietošanai. 

5.1. apakšpunktā pievienota informācija, ka Eiropas Zāļu 

aģentūra ir atbrīvojusi no pienākuma iesniegt pētījumu 

rezultātus zālēm, kas satur mometasona furoātu, visās 

pediatriskās populācijas apakšgrupās attiecībā uz sezonālo un 

pastāvīgo alerģisko rinītu. 5.2. apakšpunktā papildinātas 

farmakokinētiskās īpašības. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

29 99-0092 Amitriptyline - 

Grindeks 25 mg 

apvalkotās tabletes, 

Film-coated tablets, 

25 mg 

Amitriptylini 

hydrochloridum

25 mg PVH/Al 

blisteris N50

AS Grindeks, 

Latvija

99-

0092/IA/003/

G

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

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 

procesa izmaiņas. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.II.b.4.a 

Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma 

diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar 

pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

30 99-0474 Amitriptyline-

Grindeks 10 mg 

apvalkotās tabletes, 

Film-coated tablets, 

10 mg 

Amitriptylini 

hydrochloridum

10 mg PVH/Al 

blisteris N50

AS Grindeks, 

Latvija

99-

0474/IA/003/

G

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

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 

procesa izmaiņas. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.II.b.4.a 

Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma 

diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar 

pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. 

31 05-0199 Eligard 22.5 mg 

powder and solvent 

for solution for 

injection, Powder 

and solvent for 

solution for 

injection, 22.5 mg

Leuprorelini acetas 22,5 mg 

Polipropilēna 

pilnšļirce un 

COK pilnšļirce 

N1 (Paplātes 

iepakojums); N2 

(Paplātes 

iepakojums)

Astellas Pharma 

AS, Dānija

DE/H/0508/0

02/IA/056

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības 

īpašnieka adreses maiņa Austrijā. Bija: Astellas Pharma 

Ges.m.b.H., Linzer Strasse 221/E02, A-1140 Wien, 

Austrija; būs: Astellas Pharma Ges.m.b.H., Donau-City-

Strasse 7, 1220 Wien, Austrija.

32 07-0345 Eligard 45 mg 

powder and solvent 

for solution for 

injection, Powder 

and solvent for 

solution for 

injection, 45 mg

Leuprorelini acetas 45 mg 

Polipropilēna 

pilnšļirce un 

COK pilnšļirce 

N1 (Paplātes 

iepakojums); N2 

(Paplātes 

iepakojums)

Astellas Pharma 

AS, Dānija

DE/H/0508/0

03/IA/056

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības 

īpašnieka adreses maiņa Austrijā. Bija: Astellas Pharma 

Ges.m.b.H., Linzer Strasse 221/E02, A-1140 Wien, 

Austrija; būs: Astellas Pharma Ges.m.b.H., Donau-City-

Strasse 7, 1220 Wien, Austrija.

33 05-0198 Eligard 7.5 mg 

powder and solvent 

for solution for 

injection, Powder 

and solvent for 

solution for 

injection, 7.5 mg

Leuprorelini acetas 7,5 mg 

Polipropilēna 

pilnšļirce un 

COK pilnšļirce 

N1 (Paplātes 

iepakojums); N3 

(Paplātes 

iepakojums)

Astellas Pharma 

AS, Dānija

DE/H/0508/0

01/IA/056

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības 

īpašnieka adreses maiņa Austrijā. Bija: Astellas Pharma 

Ges.m.b.H., Linzer Strasse 221/E02, A-1140 Wien, 

Austrija; būs: Astellas Pharma Ges.m.b.H., Donau-City-

Strasse 7, 1220 Wien, Austrija.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2
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34 98-0533 Oxis Turbuhaler 

4,5 

micrograms/dose 

inhalation powder , 

Inhalation powder, 

4,5 μg/dose 

Formoteroli fumaras 

dihydricus

810 mcg/180 

dose Inhalators 

N180 (3x60); 

270 mcg/60 dose 

Inhalators N60 

(1x60)

AstraZeneca 

AB, Zviedrija

98-0533/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Tiek veikts redakcionāls 

labojums marķējuma tekstā.

35 98-0532 Oxis Turbuhaler 9 

micrograms/dose 

inhalation powder, 

Inhalation powder, 

9 μg/dose 

Formoteroli fumaras 

dihydricus

1620 mcg/180 

dose Inhalators 

N3; 540 mcg/60 

dose Inhalators 

N1

AstraZeneca 

AB, Zviedrija

98-0532/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Tiek veikts redakcionāls 

labojums marķējuma tekstā.

36 08-0158 Finasteride 

Aurobindo 5 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

5 mg

Finasteridum 5 mg 

PVDH/PE/PVH/

Al blisteris N10; 

N14; N15; N20; 

N28; N30; N45; 

N50; N60; N90; 

N98; N100; 

N120

Aurobindo 

Pharma 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1005/0

01/IA/028

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrots par sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs Pfizer Service Company, Hog Wei 10, 

B – 1930, Zaventem, Vlaams Brabant, Beļģija.

37 08-0158 Finasteride 

Aurobindo 5 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

5 mg

Finasteridum 5 mg 

PVDH/PE/PVH/

Al blisteris N10; 

N14; N15; N20; 

N28; N30; N45; 

N50; N60; N90; 

N98; N100; 

N120

Aurobindo 

Pharma 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1005/0

01/IB/032

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

veikta zāļu nosaukuma maiņa Somijā. Bija: Finasterid 

Aurobindo 5 mg kalvopaallysteinen tabletti; būs: 

Finasterid Orion 5 mg kalvopaallysteinen tabletti. 

14
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38 08-0158 Finasteride 

Aurobindo 5 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

5 mg

Finasteridum 5 mg 

PVDH/PE/PVH/

Al blisteris N10; 

N14; N15; N20; 

N28; N30; N45; 

N50; N60; N90; 

N98; N100; 

N120

Aurobindo 

Pharma 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1005/0

01/IB/025

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

nosaukuma maiņa. Citās valstīs mainās: Mainās Francijā 

no FINASTERIDE AUROBINDO 5 mg comprimé 

pelliculé, uz FINASTERIDE ARROW LAB 5 mg, 

comprimé pelliculé.

39 12-0319 Vellofent 133 

micrograms 

sublingual tablets, 

Sublingual tablets, 

133 micrograms 

Fentanylum 133 mcg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N3; N4; 

N15; N30; 133 

mcg 

PA/Al/PVH//Al/

PET blisteris N3; 

N4; N15; N30

Aziende 

Chimiche 

Riunite 

Angelini 

Francesco - 

A.C.R.A.F. 

S.p.A., Itālija

SE/H/1177/00

2/IA/012/G

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) 

izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas 

plānā. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.; IA 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 fentanila citrāts.

40 12-0320 Vellofent 267 

micrograms 

sublingual tablets, 

Sublingual tablets, 

267 micrograms

Fentanylum 267 mcg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N3; N4; 

N15; N30; 267 

mcg 

PA/Al/PVH//Al/

PET blisteris N3; 

N4; N15; N30

Aziende 

Chimiche 

Riunite 

Angelini 

Francesco - 

A.C.R.A.F. 

S.p.A., Itālija

SE/H/1177/00

3/IA/012/G

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) 

izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas 

plānā. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.; IA 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 fentanila citrāts.
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41 12-0321 Vellofent 400 

micrograms 

sublingual tablets, 

Sublingual tablets, 

400 micrograms

Fentanylum 400 mcg 

PA/Al/PVH//Al/

PET blisteris N3; 

N4; N15; N30; 

400 mcg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N3; N4; 

N15; N30

Aziende 

Chimiche 

Riunite 

Angelini 

Francesco - 

A.C.R.A.F. 

S.p.A., Itālija

SE/H/1177/00

4/IA/012/G

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) 

izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas 

plānā. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.; IA 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 fentanila citrāts.

42 12-0322 Vellofent 533 

micrograms 

sublingual tablets, 

Sublingual tablets, 

533 micrograms

Fentanylum 533 mcg 

PA/Al/PVH//Al/

PET blisteris N3; 

N4; N15; N30; 

533 mcg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N3; N4; 

N15; N30

Aziende 

Chimiche 

Riunite 

Angelini 

Francesco - 

A.C.R.A.F. 

S.p.A., Itālija

SE/H/1177/00

5/IA/012/G

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) 

izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas 

plānā. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.; IA 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 fentanila citrāts.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

43 12-0318 Vellofent 67 

micrograms 

sublingual tablets, 

Sublingual tablets, 

67 micrograms

Fentanylum 67 mcg 

PA/Al/PVH//Al/

PET blisteris N3; 

N4; N15; N30; 

67 mcg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N3; N4; 

N15; N30

Aziende 

Chimiche 

Riunite 

Angelini 

Francesco - 

A.C.R.A.F. 

S.p.A., Itālija

SE/H/1177/00

1/IA/012/G

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) 

izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas 

plānā. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.; IA 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 fentanila citrāts.

44 12-0323 Vellofent 800 

micrograms 

sublingual tablets, 

Sublingual tablets, 

800 micrograms 

Fentanylum 800 mcg 

PA/Al/PVH//Al/

PET blisteris N3; 

N4; N15; N30; 

800 mcg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N3; N4; 

N15; N30

Aziende 

Chimiche 

Riunite 

Angelini 

Francesco - 

A.C.R.A.F. 

S.p.A., Itālija

SE/H/1177/00

6/IA/012/G

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) 

izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas 

plānā. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.; IA 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 fentanila citrāts.

45 05-0499 Immunate 1000 

IU/750 IU powder 

and solvent for 

solution for 

injection, Powder 

and solvent for 

solution for 

injection, 1000 

IU/750 IU/10 ml 

Factor VIII 

coagulationis 

humanus, Factor 

humanus von 

Willebrandi

1 UD/10 ml 

Flakons, flakons 

un injekciju 

komplekts N1

Baxter AG, 

Austrija

AT/H/0154/0

03/IB/037

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

nosaukuma maiņa Somijā, Nīderlandē un Kiprā: bija: 

Immunate Baxter; būs: Immunate.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

46 05-0497 Immunate 250 

IU/190 IU powder 

and solvent for 

solution for 

injection, Powder 

and solvent for 

solution for 

injection, 250 

IU/190 IU/5 ml 

Factor VIII 

coagulationis 

humanus, Factor 

humanus von 

Willebrandi

1 UD/5 ml 

Flakons, flakons 

un injekciju 

komplekts N1

Baxter AG, 

Austrija

AT/H/0154/0

01/IB/037

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

nosaukuma maiņa Somijā, Nīderlandē un Kiprā: bija: 

Immunate Baxter; būs: Immunate.

47 05-0498 Immunate 500 

IU/375 IU powder 

and solvent for 

solution for 

injection, Powder 

and solvent for 

solution for 

injection, 500 

IU/375 IU/5 ml 

Factor VIII 

coagulationis 

humanus, Factor 

humanus von 

Willebrandi

1 UD/5 ml 

Flakons, flakons 

un injekciju 

komplekts N1

Baxter AG, 

Austrija

AT/H/0154/0

02/IB/037

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

nosaukuma maiņa Somijā, Nīderlandē un Kiprā: bija: 

Immunate Baxter; būs: Immunate.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

Cefotaxime-BCPP 

1000 mg powder 

for solution for 

injection, Powder 

for solution for 

injection, 1000 mg

05-008048 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 (AT/H/PSUR/0022/002, 

AT/H/PSUR/0022/001) cefotaksīmam. Zāļu apraksta 4.2. 

apakšpunktā pievienots brīdinājums intravenozas 

injekcijas gadījumā šķidumu ievadīt 3-5 minūšu laikā, 

pievienots brīdinājums nesajaukt vienā šļircē vai infūziju 

šķīdumā ar aminoglikozīdu grupas antibiotiskajiem 

līdzekļiem un 4.2., 4.4.apakšpunktā brīdinājums par 

aritmiju rašanās risku ievadot zāles ātri. Zāļu apraksta 

4.3.apakšpunktā pievienotas kontrindikācijas - 

paaugstinātas jutība pret aktīvo vielu, citiem 

cefalosporīnu grupas antibakteriāliem līdzekļiem un 

gadījumā, ja zāles atšķaidītas ar lidokaīnu neievadīt 

intravenozi, nelietot bērniem jaunākiem par 30.mēnešiem, 

nelietot, ja zināma paaugstināta jutība pret lidokaīnu, 

pacientiem ar sirds blokādi bez elektrostimulātora, smagu 

sirds mazspēju. Zāļu apraksta 4.4. apakšpunktā pievienots 

brīdinājums par bullozu ādas reakciju rašanās risku, par 

hematoloģisku izmaiņu rašanās risku, par 

neirotoksicitātes risku, brīdinājums par iespējami kļudaini 

pozitīvu rezultātu, nosakot glikozes līmeni urīnā un 

pozitīvu Kūmbsa testu. Zāļu apraksta 4.6.apakšpunktā 

pievienots brīdinājums par mātes lietoto zāļu iespējamo 

ietekmi uz ar krūti barotu bērnu zarnu mikrofloru. Zāļu 

apraksta 4.7.apakšpunktā pievienots brīdinājums par 

encefalopātijas rašanās risku pacientiem ar nieru 

mazspēju un sekojošu ietekmi uz spēju vadīt transporta 

līdzekļus vai apkalpot mehānismus. Zāļu apraksta 4.8. 

apakšpunktā pievienotas blakusparādības - superinfekcija, 

hemolītiska anēmija, sāpes vēderā, nātrene, nieru 

darbības traucējumi, drudzis, iekaisuma reakcijas 

injekcijas vietā, sistēmiskas reakcijas pēc lidokaīna 

ievadīšanas (intramuskulāri ievadāmiem šķīdumiem), 

Jariša-Herksheimera reakcijas, galvas sāpes, reibonis. 

Zāļu apraksta 4.4.apakšpunktā pievienots brīdinājums 

pacientiem ar nieru mazspēju par devas pielāgošanu; zāļu 

apraksta 4.4.apakšpunktā un 4.5. apakšpunktā pievienots 

brīdinājums ievērot piesardzību, lietojot cefotaksīmu 

kopā ar citām nefrotoksiskām zālēm; zāļu apraksta 

4.5.apakšpunktā pievienots brīdinājums par mijiedarbību 

ar probenecīdu. Redakcionālas izmaiņas visos zāļu 

apraksta apakšpunktos. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

05-

0080/IB/014

BRIZ SIA, 

Latvija

1000 mg Flakons 

N5

Cefotaximum
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

49 94-0115 Ilon Abszess-Salbe 

54 mg/72 mg 

ointment, 

Ointment, 54 mg/72 

mg

Laricina 

terebinthinae, 

Terebinthinae 

rectificatum oleum

50 g Tūbiņa N1; 

100 g Tūbiņa N1; 

25 g Tūbiņa N1

Cesra 

Arzneimittel 

GmbH & 

Co.KG, Vācija

94-

0115/IA/002

IA B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

gatavā produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi 

Cefotaxime-BCPP 

1000 mg powder 

for solution for 

injection, Powder 

for solution for 

injection, 1000 mg

05-008048 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 (AT/H/PSUR/0022/002, 

AT/H/PSUR/0022/001) cefotaksīmam. Zāļu apraksta 4.2. 

apakšpunktā pievienots brīdinājums intravenozas 

injekcijas gadījumā šķidumu ievadīt 3-5 minūšu laikā, 

pievienots brīdinājums nesajaukt vienā šļircē vai infūziju 

šķīdumā ar aminoglikozīdu grupas antibiotiskajiem 

līdzekļiem un 4.2., 4.4.apakšpunktā brīdinājums par 

aritmiju rašanās risku ievadot zāles ātri. Zāļu apraksta 

4.3.apakšpunktā pievienotas kontrindikācijas - 

paaugstinātas jutība pret aktīvo vielu, citiem 

cefalosporīnu grupas antibakteriāliem līdzekļiem un 

gadījumā, ja zāles atšķaidītas ar lidokaīnu neievadīt 

intravenozi, nelietot bērniem jaunākiem par 30.mēnešiem, 

nelietot, ja zināma paaugstināta jutība pret lidokaīnu, 

pacientiem ar sirds blokādi bez elektrostimulātora, smagu 

sirds mazspēju. Zāļu apraksta 4.4. apakšpunktā pievienots 

brīdinājums par bullozu ādas reakciju rašanās risku, par 

hematoloģisku izmaiņu rašanās risku, par 

neirotoksicitātes risku, brīdinājums par iespējami kļudaini 

pozitīvu rezultātu, nosakot glikozes līmeni urīnā un 

pozitīvu Kūmbsa testu. Zāļu apraksta 4.6.apakšpunktā 

pievienots brīdinājums par mātes lietoto zāļu iespējamo 

ietekmi uz ar krūti barotu bērnu zarnu mikrofloru. Zāļu 

apraksta 4.7.apakšpunktā pievienots brīdinājums par 

encefalopātijas rašanās risku pacientiem ar nieru 

mazspēju un sekojošu ietekmi uz spēju vadīt transporta 

līdzekļus vai apkalpot mehānismus. Zāļu apraksta 4.8. 

apakšpunktā pievienotas blakusparādības - superinfekcija, 

hemolītiska anēmija, sāpes vēderā, nātrene, nieru 

darbības traucējumi, drudzis, iekaisuma reakcijas 

injekcijas vietā, sistēmiskas reakcijas pēc lidokaīna 

ievadīšanas (intramuskulāri ievadāmiem šķīdumiem), 

Jariša-Herksheimera reakcijas, galvas sāpes, reibonis. 

Zāļu apraksta 4.4.apakšpunktā pievienots brīdinājums 

pacientiem ar nieru mazspēju par devas pielāgošanu; zāļu 

apraksta 4.4.apakšpunktā un 4.5. apakšpunktā pievienots 

brīdinājums ievērot piesardzību, lietojot cefotaksīmu 

kopā ar citām nefrotoksiskām zālēm; zāļu apraksta 

4.5.apakšpunktā pievienots brīdinājums par mijiedarbību 

ar probenecīdu. Redakcionālas izmaiņas visos zāļu 

apraksta apakšpunktos. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

05-

0080/IB/014

BRIZ SIA, 

Latvija

1000 mg Flakons 

N5

Cefotaximum
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

50 94-0115 Ilon Abszess-Salbe 

54 mg/72 mg 

ointment, 

Ointment, 54 mg/72 

mg

Laricina 

terebinthinae, 

Terebinthinae 

rectificatum oleum

50 g Tūbiņa N1; 

100 g Tūbiņa N1; 

25 g Tūbiņa N1

Cesra 

Arzneimittel 

GmbH & 

Co.KG, Vācija

94-

0115/IA/003

IA B.III.2.c Dalībvalsts farmakopejā ietilpstošu 

specifikāciju izmaiņas, lai panāktu atbilstību Eiropas 

Farmakopejai 

51 94-0115 Ilon Abszess-Salbe 

54 mg/72 mg 

ointment, 

Ointment, 54 mg/72 

mg

Laricina 

terebinthinae, 

Terebinthinae 

rectificatum oleum

50 g Tūbiņa N1; 

100 g Tūbiņa N1; 

25 g Tūbiņa N1

Cesra 

Arzneimittel 

GmbH & 

Co.KG, Vācija

94-

0115/IB/004

IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas parametru 

un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas 

52 95-0063 Dr.Theiss 

Spitzwegerich 

Hustensaft syrup, 

Syrup

Plantaginis 

lanceolata extractum

100 ml Stikla 

pudelīte N1; 250 

ml Stikla pudelīte 

N1

Dr. Theiss 

Naturwaren 

GmbH, Vācija

95-

0063/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.

53 14-0066 Dacepton 5 mg/ml 

solution for 

infusion, Solution 

for infusion, 5 

mg/ml

Apomorphini 

hydrochloridum 

hemihydricum

100 mg/20 ml 

Stikla flakons 

N1; N5; N10 

(2x5); N30 

(6x5); N5 (5x1); 

N10 (10x1); N30 

(30x1)

EVER Neuro 

Pharma GmbH, 

Austrija

AT/H/0364/0

02/II/006/G

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

vai pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas 

vieta.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

54 02-0229 Mifegyne 200 mg 

tablets, Tablets, 

200 mg 

Mifepristonum 200 mg PVH/Al 

perforēts vienas 

devas blisteris 

N1; N3 (3x1); 

N15 (15x1); N30 

(30x1)

Exelgyn, 

Francija

NL/H/2937/0

02/II/020/G

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. 4.4. apakšpunktā iekļauts brīdinājums, ka 

mifepristonu grūtniecību pārtraucošo īpašību dēļ nekad nedrīkst 

lietot grūtnieces, kuras vēlas grūtniecību saglabāt. 4.4. 

apakšpunktā pievienots brīdinājums, ka nepieciešams noteikt 

Rēzus faktoru, lai tādējādi izvairītos no alloimunizācijas. 4.8. 

apakšpunktā papildinātas blakusparādības ar hipotensiju, 

pievienota informācija par blakusparādību ziņošanu. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.; IB C.I.2.a Izmaiņas 

ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma reģistrētu zāļu/līdzīgu 

bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, marķējumā un 

lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces produktam 

veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus papildu datus. Papildināta drošuma 

informācija. 4.4. apakšpunktā pievienots brīdinājums, kad 

medicīniski apstiprināts, ka medikamentoza grūtniecības 

pārtraukšanas procedūra bijusi veiksmīga un grūtniecība ir 

pārtraukta, ir ieteicams nekavējoties uzsākt kontracepcijas 

līdzekļu lietošanu. 5.2. apakšpunktā papildinātas 

farmakokinētiskās īpašības. Veiktas redakcionālas izmaiņas. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

55 07-0283 OsvaRen 435 

mg/235 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 435 

mg/235 mg

Calcii acetas, 

Magnesii carbonas

435 mg/235 mg 

Polietilēna 

trauciņš N180

Fresenius 

Medical Care 

Nephrologica 

Deutschland 

GmbH, Vācija

DE/H/0929/0

01/IA/009/G

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) 

izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas 

plānā. Procedūrā DE/H/XXXX/IA/0721/G iekļautās 

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas 

(PSMF) ieviešana.

22



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

56 00-1100 Vasonit retard 600 

mg prolonged-

release tablets, 

Prolonged-release 

tablets, 600 mg

Pentoxifyllinum 600 mg PVH/Al 

blisteris N20; 

N50; N60

G.L. Pharma 

GmbH, Austrija

00-

1100/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 pentoksifilīns.

57 03-0237 Myoview 230 

micrograms kit for 

radiopharmaceutica

l preparation, Kit 

for 

radiopharmaceutica

l preparation, 230 

μg/vial 

Tetrofosminum 10 ml Flakons 

N2; N5

GE Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

03-

0237/IB/005

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

izmaiņas.. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

atjaunota atbilstoši jaunākajām QRD standartformām.

58 11-0176 Daylette 3 mg/0.02 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 3 mg/0.02 

mg

Drospirenonum, 

Ethinylestradiolum

3 mg/0,02 mg 

PVDH/PE/PVH/

Al blisteris N28 

(1 x 28); N84 (3 

x 28); N168 (6 x 

28); N364 (13 x 

28)

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0263/0

01/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 YAZ. 4.5. apakšpunktā 

papildināta zāļu mijiedarbība ar zālēm, kas inducē 

mikrosomālos enzīmus. 4.6. apakšpunktā pievienota 

informācija par fertilitāti. 5.1. apakšpunktā pievienoti 3 

ciklu ovulācijas nomākšanas pētījuma dati. Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti.

59 09-0465 Dironorm 20 mg/10 

mg tablets, Tablets, 

20 mg/10 mg

Lisinoprilum, 

Amlodipinum

20 mg/10 mg 

PVDH/PE/PVH/

Al blisteris N30; 

N90

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

HU/H/0133/0

02/IB/020

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz 

reālā laika datiem) 
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60 96-0045 Thymoglobuline 25 

mg powder for 

solution for 

infusion, Powder 

for solution for 

infusion, 25 mg 

Immunoglobulinum 

anti-thymocyticum 

ex cuniculi ad usum 

humanum

25 mg Stikla 

flakons N1

Genzyme 

Europe B.V., 

Nīderlande

96-

0045/II/012

II B.II.b.2.b Bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāļu 

sērijas pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai 

pievienošana un kaut viena izmantotā pārbaudes/testa 

metode ir bioloģiska/imunoloģiska metode. Tiek 

pievienota gatavā produkta sterilitātes kontroles vieta, kas 

aizvietos esošo kvalitātes kontroles vietu.

61 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/4348/0

02/IB/007

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz 

reālā laika datiem) 

62 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/4348/0

01/IB/007

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz 

reālā laika datiem) 

63 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/4348/0

04/IB/007

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz 

reālā laika datiem) 
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64 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/4348/0

03/IB/007

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz 

reālā laika datiem) 

65 05-0424 Zolsana 10 mg 

coated tablets, 

Coated tablets, 10 

mg 

Zolpidemi tartras 10 mg ABPE 

pudele N30; 

N100; N500; 10 

mg 

PVDH/PE/PVH/

Al blisteris N10; 

N20; N14; N15; 

N28; N30; N50; 

N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

NL/H/0256/0

02/IA/021

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.

66 05-0423 Zolsana 5 mg 

coated tablets, 

Coated tablets, 5 

mg 

Zolpidemi tartras 5 mg ABPE 

pudele N30; 

N100; N500; 5 

mg 

PVDH/PE/PVH/

Al blisteris N10; 

N20; N14; N15; 

N28; N30; N50; 

N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

NL/H/0256/0

01/IA/021

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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67 12-0277 Monoprost 50 

micrograms/ml eye 

drops, solution, 

single-dose 

container, Eye 

drops, solution, 

single-dose 

container, 50 μg/ml

Latanoprostum 10 mcg/0,2 ml 

ZBPE 

vienreizējās 

devas trauciņš 

N5 (1x5); N10 

(2x5); N30 

(6x5); N90 

(18x5)

Laboratoires 

THEA, Francija

FR/H/0499/00

1/II/006

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

izmaiņas.. Iesniegts riska pārvaldības plāns.

68 13-0141 Fosfomycin Ladee 

Pharma 3 g 

granules for oral 

solution, Granules 

for oral solution, 3 

g 

Fosfomycinum 

trometamolum

3 g 

ZBPE/Al/papīra/

ZBPE paciņa N1

Ladee Pharma 

Baltics UAB, 

Lietuva

UK/H/4403/0

01/IB/006/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības 

īpašnieka nosaukuma un adreses maiņa Ungārijā un 

Čehijā. Bija: LadeePharma Ltd, 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.; IB A.2.b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas. 

Grupā iekļauta izmaiņa. Zāļu nosaukuma maiņa. Citās 

valstīs mainās: Mainās Ungārijā no Fosfomycin 

LadeePharma 3g uz Fosfomycin Exeltis 3g.; IB A.2.b 

Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas. Zāļu nosaukuma 

maiņa. Citās valstīs mainās: Mainās Čehijā no 

Fosfomycin LadeePharma 3g uz Urifos 3g.
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69 12-0233 Velgyn 0,02 mg/3 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 0,02 mg/3 

mg

Drospirenonum, 

Ethinylestradiolum

0,02 mg/3 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija 

blisteris N28; 

N84 (3x28); 

N168 (6x28); 

N364 (13x28)

Ladee Pharma 

Baltics UAB, 

Lietuva

NL/H/2345/0

01/IA/008/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 drospirenons.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no 

pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par 

aktīvo vielu etinilestradiols.

70 12-0233 Velgyn 0,02 mg/3 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 0,02 mg/3 

mg

Drospirenonum, 

Ethinylestradiolum

0,02 mg/3 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija 

blisteris N28; 

N84 (3x28); 

N168 (6x28); 

N364 (13x28)

Ladee Pharma 

Baltics UAB, 

Lietuva

NL/H/2345/0

01/IB/007

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

nosaukuma maiņa. Citās valstīs mainās: Mainās Austrijā 

no Lamiva 0.02 mg/3 mg uz Ethinylestradiol/Drospirenon 

Exeltis 0.02 mg/3 mg.
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71 98-0625 Actifed 

Expectorant 100 

mg/30 mg/1,25 

mg/5 ml syrup, 

Syrup, 100 mg/30 

mg/1,25 mg/5 ml

Triprolidini 

hydrochloridum, 

Pseudoephedrini 

hydrochloridum, 

Guaifenesinum

200 ml Stikla 

pudele N1; 100 

ml Stikla pudele 

N1

McNeil 

Products 

Limited, 

Lielbritānija

98-

0625/II/003

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta apakšpunkts 

4.4 papildināts ar brīdinājumiem – pirms zāļu lietošanas 

jākonsultējas ar ārstniecības speciālistu, ja pacientam ir 

kardiovaskulāra slimība, vairogdziedzera slimība, cukura 

diabēts, apgrūtināta urinācija vai elpošanas ceļu slimības. 

Pacientam jāiesaka izvairieties no alkoholisko dzērienu 

lietošanas; apakšpunkts 4.8 sakārtots atbilstoši biežuma 

iedalījumam un orgānu sistēmu klasifikācijas datubāzei un 

papildināts ar pēcreģistrācijas uzraudzības laikā ziņotām 

blakusparādībām – angioedēma, eiforisks noskaņojums, 

halucinācijas, parestēzija, psihomotora hiperaktivitāte 

(pediatriskajā populācijā), sirdsklauves, deguna asiņošana, 

diskomforta sajūta vēdera dobumā un caureja; apakšpunkts 4.9 

papildināts ar gvaifenezīna, pseidoefedrīna un triprolidīna 

pārdozēšanas izraisītiem simptomiem. Nelielas redakcionālas 

izmaiņas zāļu apraksta apakšpunktos 4.3 un 4.6. Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas 

Savienības valstīs apstiprinātajai standartformai (3.versija, 

04/2013). 
72 99-0005 Olynth 0.5 mg/ml 

nasal spray, 

solution, Nasal 

spray, solution, 0.5 

mg/ml 

Xylometazolini 

hydrochloridum

5 mg/10 ml 

Stikla pudelīte 

N1

McNeil 

Products 

Limited, 

Lielbritānija

LV/H/0119/0

01/IB/001

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

izmaiņas.. Zāļu aprakstā apakšpunktā 4.6 atjaunota 

informācija par krūts barošanu, apakšpunktā 4.9 precizēta 

informācija par ārstēšanu ar fentolamīnu saindēšanās 

gadījumā, apakšpunktā 6.1 veiktas nelielas redakcionālas 

izmaiņas saskaņā ar otrā viļņa procedūras laikā 

sniegtajiem komentāriem. Lietošanas instrukcija 

saskaņota ar zāļu aprakstu.; Var_RMS Izmaiņu ekspertīze 

kā RMS - pārējās izmaiņas, izņemot 11.7.1.apakšpunktā 

minētās. 
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73 99-0007 Olynth 1 mg/ml 

nasal spray, 

solution, Nasal 

spray, solution, 1 

mg/ml 

Xylometazolini 

hydrochloridum

10 mg/10 ml 

Stikla pudelīte 

N1

McNeil 

Products 

Limited, 

Lielbritānija

LV/H/0119/0

02/IB/001

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

izmaiņas.. Zāļu aprakstā apakšpunktā 4.6 atjaunota 

informācija par krūts barošanu, apakšpunktā 6.1 veiktas 

nelielas redakcionālas izmaiņas saskaņā ar otrā viļņa 

procedūras laikā sniegtajiem komentāriem. Lietošanas 

instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.

74 07-0064 Arketis 10 mg 

tablets, Tablets, 10 

mg

Paroxetinum 10 mg PVH/Al 

blisteris N10; 

N14; N28; N30; 

N56; N60; N90; 

N120; N180; 

N500; N98; N20; 

N50; N100

Medochemie 

Ltd, Kipra

NL/H/0449/0

01/IA/020

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

izmaiņas.. Zāļu aprakstā papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar Farmakovigilances riska vērtēšanas komitejas 

ieteikumiem. 4.8. apakšpunktā pievienota blakusparādība 

agresija. Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu 

aprakstu.

75 07-0065 Arketis 20 mg 

tablets, Tablets, 20 

mg

Paroxetinum 20 mg PVH/Al 

blisteris N10; 

N14; N28; N30; 

N56; N60; N90; 

N120; N180; 

N500; N98; N20; 

N50; N100

Medochemie 

Ltd, Kipra

NL/H/0449/0

02/IA/020

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

izmaiņas.. Zāļu aprakstā papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar Farmakovigilances riska vērtēšanas komitejas 

ieteikumiem. 4.8. apakšpunktā pievienota blakusparādība 

agresija. Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu 

aprakstu.
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76 10-0629 AXETINE 250 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

250 mg

Cefuroximum 250 mg Al/Al 

blisteris N10 

(1x10); N20 

(2x10); N30 

(3x10); N50 

(5x10); 250 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija 

blisteris N10 

(1x10); N20 

(2x10); N30 

(3x10); N50 

(5x10)

Medochemie 

Ltd., Kipra

10-

0629/IA/006

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās vielas cefuroksīma 

aksetila ražotājs.

77 10-0630 AXETINE 500 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

500 mg

Cefuroximum 500 mg Al/Al 

blisteris N10 

(1x10); N20 

(2x10); N30 

(3x10); N50 

(5x10); 500 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija 

blisteris N10 

(1x10); N20 

(2x10); N30 

(3x10); N50 

(5x10)

Medochemie 

Ltd., Kipra

10-

0630/IA/006

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās vielas cefuroksīma 

aksetila ražotājs.

78 04-0341 Gasec Gastrocaps 

10 mg gastro-

resistant capsules, 

hard, Gastro-

resistant capsules, 

hard, 10 mg 

Omeprazolum 10 mg ABPE 

pudele N14; 

N28; 10 mg 

Al/Al blisteris 

N14; N28

Mepha Lda., 

Portugāle

04-

0341/IA/017

IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par 

palīgvielu želatīnu.
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79 96-0146 Gasec Gastrocaps 

20 mg gastro-

resistant capsules, 

hard, Gastro-

resistant capsules, 

hard, 20 mg 

Omeprazolum 20 mg Al/Al 

blisteris N7; 

N28; N56; 20 mg 

ABPE pudele 

N7; N28; N56

Mepha Lda., 

Portugāle

96-

0146/IA/016

IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par 

palīgvielu želatīnu.

80 14-0022 Gasec Gastrocaps 

20 mg gastro-

resistant capsules, 

hard, Gastro-

resistant capsules, 

hard, 20 mg N14

Omeprazolum 20 mg ABPE 

pudele N14; 20 

mg Al/Al 

blisteris N14

Mepha Lda., 

Portugāle

14-

0022/IA/009

IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par 

palīgvielu želatīnu.

81 04-0342 Gasec Gastrocaps 

40 mg gastro-

resistant capsules, 

hard, Gastro-

resistant capsules, 

hard, 40 mg 

Omeprazolum 40 mg Al/Al 

blisteris N14; 

N28; 40 mg 

ABPE pudele 

N14; N28

Mepha Lda., 

Portugāle

04-

0342/IA/016

IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par 

palīgvielu želatīnu.

82 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/IB/007

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

sērijas apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm 

salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu 

83 94-0058 Sandostatin 0,1 

mg/ml solution for 

injection, Solution 

for injection, 0,1 

mg/ml 

Octreotidum 0,1 mg/1 ml 

Ampula N5

Novartis 

Finland Oy, 

Somija

DE/H/5095/0

02/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.

31



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

84 98-0428 Sandostatin LAR 

10 mg powder and 

solvent for 

suspension for 

injection, Powder 

and solvent for 

suspension for 

injection, 10 mg 

Octreotidum 10 mg Stikla 

flakons, 

pilnšļirce, 

flakona adapteris 

un adata N1

Novartis 

Finland Oy, 

Somija

DE/H/5095/0

05/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.

85 98-0429 Sandostatin LAR 

20 mg powder and 

solvent for 

suspension for 

injection, Powder 

and solvent for 

suspension for 

injection, 20 mg 

Octreotidum 20 mg Stikla 

flakons, 

pilnšļirce, 

flakona adapteris 

un adata N1

Novartis 

Finland Oy, 

Somija

DE/H/5095/0

06/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.

86 98-0430 Sandostatin LAR 

30 mg powder and 

solvent for 

suspension for 

injection, Powder 

and solvent for 

suspension for 

injection, 30 mg 

Octreotidum 30 mg Stikla 

flakons, 

pilnšļirce, 

flakona adapteris 

un adata N1

Novartis 

Finland Oy, 

Somija

DE/H/5095/0

07/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.

87 14-0229 Theraflu 500 mg/10 

mg/200 mg 30 ml 

syrup, Syrup, 500 

mg/10 mg/200 mg

Paracetamolum, 

Phenylephrini 

hydrochloridum, 

Guaifenesinum

240 ml PET 

pudele N1

Novartis 

Finland Oy, 

Somija

UK/H/5159/0

01/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.

32



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

88 09-0379 Octagam 100 

mg/ml solution for 

infusion, Solution 

for infusion, 100 

mg/ml

Immunoglobulinum 

humanum normale

5 g/50 ml Stikla 

pudele N1; 2 

g/20 ml Stikla 

flakons N1; 10 

g/100 ml Stikla 

pudele N1; N3; 6 

g/60 ml Stikla 

pudele N1; 20 

g/200 ml Stikla 

pudele N3; N1

Octapharma 

(IP) Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0479/0

01/II/027/G

II B.I.a.2.c. Izmaiņas, kas attiecas uz 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielu vai citas 

ķīmiski iegūtas vielas izmantošanu 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielas ražošanā un 

kam var būt būtiska ietekme uz zāļu kvalitāti, drošumu un 

efektivitāti un kas nav saistītas ar protokolu ; IB B.I.a.2.a 

Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā ; IB 

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana) ; IB B.II.b.5.z Izmaiņas testos, ko izdara 

ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro gatavā 

produkta ražošanas laikā. Citas izmaiņas.

89 00-0518 Divina tablets, 

Tablets

Medroxyprogesteroni 

acetas, Estradioli 

valeras

 PVH/PVDH 

alumīnija 

blisteris N21

Orion 

Corporation, 

Somija

00-

0518/II/002

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta 

4.4.apakšpunktā iekļauts brīdinājums par pārmantotu 

angioedēmu anamnēzē, venozu trombemboliju anamnēzē 

un hloazmu. 4.8.apakšpunktā blakusparādības un to 

biežums norādīts atbilstoši klīnisko pētījumu un 

pēcreģistrācijas drošuma datiem. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.
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90 07-0383 Nebivolol Orion 5 

mg tablets, Tablets, 

5 mg

Nebivololum 5 mg 

PVDH/PE/PVH/

Al blisteris N30; 

N100; N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N50; N56; N60; 

N90; N120

Orion 

Corporation, 

Somija

DK/H/1161/0

01/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.

91 06-0218 Normosang 25 

mg/ml concentrate 

for solution for 

infusion, 

Concentrate for 

solution for 

infusion, 25 mg/ml 

Haeminum humanum 250 mg/10 ml 

Stikla ampula N4

Orphan Europe 

, Francija

FR/H/0140/00

1/IA/030

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.

92 99-0149 Depo-Medrol 200 

mg/5 ml suspension 

for injection, 

Suspension for 

injection, 200 mg/5 

ml 

Methylprednisoloni 

acetas

200 mg/5 ml 

Stikla pudelīte 

N1

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

99-

0149/II/012

II B.I.a.2.z Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. 

Citas izmaiņas. 

93 99-0147 Depo-Medrol 40 

mg/1 ml suspension 

for injection, 

Suspension for 

injection, 40 mg/1 

ml 

Methylprednisoloni 

acetas

40 mg/1 ml 

Stikla pudelīte 

N1

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

99-

0147/II/012

II B.I.a.2.z Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. 

Citas izmaiņas. 
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94 99-0148 Depo-Medrol 80 

mg/2 ml suspension 

for injection, 

Suspension for 

injection, 80 mg/2 

ml 

Methylprednisoloni 

acetas

80 mg/2 ml 

Stikla pudelīte 

N1

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

99-

0148/II/012

II B.I.a.2.z Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. 

Citas izmaiņas 

95 13-0280 Esketamine Pfizer 

25 mg/ml solution 

for 

injection/infusion, 

Solution for 

injection/infusion, 

25 mg/ml

Esketaminum 50 mg/2 ml 

Stikla ampula 

N10; N100 

(10x10)

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

FI/H/0115/00

2/P/001

IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas 

nav saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Marķējuma 

teksta 4.punktā tiek pievienota informācija par aktīvās 

vielas daudzumu 2 ml: 50 mg/ 2 ml.

96 13-0279 Esketamine Pfizer 5 

mg/ml solution for 

injection/infusion, 

Solution for 

injection/infusion, 

5 mg/ml

Esketaminum 25 mg/5 ml 

Stikla ampula 

N10; N100 

(10x10)

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

FI/H/0115/00

1/P/001

IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas 

nav saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Marķējuma 

teksta 4.punktā tiek pievienota informācija par aktīvās 

vielas daudzumu 5 ml: 25 mg/ 5 ml.
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97 02-0173 Cardura 4 mg 

tablets, Tablets, 4 

mg 

Doxazosini mesylas 4 mg Blisteris 

N30

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

02-

0173/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 DE/H/xxxx/WS/236 iekļautās izmaiņas. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Zāļu aprakstā 4.4. apakšpunktā un 

lietošanas instrukcijas 2. punktā iekļauts brīdinājums par 

priapisma attīstības risku. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija noformēti atbilstoši pēdējai Eiropas Savienībā 

apstiprinātai standartformai, informācija saskaņota.

98 00-0269 Cardura XL 4 mg 

controlled release 

tablets, Controlled 

release tablets, 4 

mg 

Doxazosinum 4 mg ABPE 

pudele N30; 

N90; 4 mg Al/Al 

blisteris N30; 

N90; 4 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N30; 

N90

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

00-

0269/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 DE/H/xxxx/WS/230 iekļautās izmaiņas. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta 4.8. apakšpunktā 

nevēlamās blakusparādības papildinātas ar informāciju 

par retiem kuņģa-zarnu trakta obstrukcijas gadījumiem. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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99 00-0269 Cardura XL 4 mg 

controlled release 

tablets, Controlled 

release tablets, 4 

mg 

Doxazosinum 4 mg ABPE 

pudele N30; 

N90; 4 mg Al/Al 

blisteris N30; 

N90; 4 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N30; 

N90

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

00-

0269/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. 

Procedūrā DE/H/xxxx/WS/236 iekļautās izmaiņas. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta 4.4. apakšpunktā un 

lietošanas instrukcijas 2. punktā iekļauts brīdinājums par 

priapisma attīstības risku. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija noformēti atbilstoši pēdējai Eiropas Savienībā 

apstiprinātai standartformai, informācija saskaņota.

100 00-0270 Cardura XL 8 mg 

controlled release 

tablets, Controlled 

release tablets, 8 

mg 

Doxazosinum 8 mg Al/Al 

blisteris N30; 8 

mg ABPE pudele 

N30; 8 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N30

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

00-

0270/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 DE/H/xxxx/WS/230 iekļautās izmaiņas. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta 4.8. apakšpunktā 

nevēlamās blakusparādības papildinātas ar informāciju 

par retiem kuņģa-zarnu trakta obstrukcijas gadījumiem. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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101 00-0270 Cardura XL 8 mg 

controlled release 

tablets, Controlled 

release tablets, 8 

mg 

Doxazosinum 8 mg Al/Al 

blisteris N30; 8 

mg ABPE pudele 

N30; 8 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N30

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

00-

0270/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. 

Procedūrā DE/H/xxxx/WS/236 iekļautās izmaiņas. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta 4.4. apakšpunktā un 

lietošanas instrukcijas 2. punktā iekļauts brīdinājums par 

priapisma attīstības risku. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija noformēti atbilstoši pēdējai Eiropas Savienībā 

apstiprinātai standartformai, informācija saskaņota.

102 03-0050 Polfilin 400 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 400 

mg 

Pentoxifyllinum 400 mg Blisteris 

N20; N60; N120

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

03-0050/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.

103 07-0174 Atorvastatin 

Polpharma 10 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

10 mg

Atorvastatinum 10 mg Al/Al 

blisteris N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; N200 

(10x20); N500

Pharmaceutical 

Works 

Polpharma 

S.A., Polija

IS/H/0102/00

1/IA/032

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

izmaiņas.. Zāļu aprakstā papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar Farmakovigilances riska vērtēšanas komitejas 

ieteikumiem. 4.4. apakšpunktā pievienots brīdinājums par 

imūnmediētas nekrotizējošas miopātijas risku. 4.8. 

apakšpunktā pievienota blakusparādība - imūnmediēta 

nekrotizējoša miopātija. Lietošanas instrukcija saskaņota 

ar zāļu aprakstu. 
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104 07-0175 Atorvastatin 

Polpharma 20 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

20 mg

Atorvastatinum 20 mg Al/Al 

blisteris N4; N7; 

N14; N10; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; N200 

(10x20); N500

Pharmaceutical 

Works 

Polpharma 

S.A., Polija

IS/H/0102/00

2/IA/032

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

izmaiņas.. Zāļu aprakstā papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar Farmakovigilances riska vērtēšanas komitejas 

ieteikumiem. 4.4. apakšpunktā pievienots brīdinājums par 

imūnmediētas nekrotizējošas miopātijas risku. 4.8. 

apakšpunktā pievienota blakusparādība - imūnmediēta 

nekrotizējoša miopātija. Lietošanas instrukcija saskaņota 

ar zāļu aprakstu. 

105 07-0176 Atorvastatin 

Polpharma 40 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

40 mg

Atorvastatinum 40 mg Al/Al 

blisteris N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; N200 

(10x20); N500

Pharmaceutical 

Works 

Polpharma 

S.A., Polija

IS/H/0102/00

3/IA/032

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

izmaiņas.. Zāļu aprakstā papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar Farmakovigilances riska vērtēšanas komitejas 

ieteikumiem. 4.4. apakšpunktā pievienots brīdinājums par 

imūnmediētas nekrotizējošas miopātijas risku. 4.8. 

apakšpunktā pievienota blakusparādība - imūnmediēta 

nekrotizējoša miopātija. Lietošanas instrukcija saskaņota 

ar zāļu aprakstu. 

106 05-0435 Emox 100 mg/g 

gel, Gel, 100 mg/g 

Naproxenum 5,5 g/55 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1

PharmaSwiss 

Česka 

Republika 

s.r.o., Čehija

05-

0435/IA/010

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu naproksēns.

107 99-0347 Navelbine 10 

mg/ml concentrate 

for solution for 

infusion, 

Concentrate for 

solution for 

infusion, 10 mg/ml 

Vinorelbinum 50 mg/5 ml 

Stikla flakons 

N10; N1; 10 

mg/1 ml Stikla 

flakons N10; N1

Pierre Fabre 

Medicament, 

Francija

99-

0347/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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108 12-0140 Onytec 80 mg/g 

medicated nail 

lacquer, Nail 

lacquer, 80 mg/g

Ciclopiroxum 3,3 ml Stikla 

pudelīte N1; 6,6 

ml Stikla pudelīte 

N1

Polichem SA, 

Luksemburga

DE/H/2952/0

01/IA/005

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. Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu 

aprakstu. 

109 00-0566 Acic 5 % cream, 

Cream, 50 mg/g 

Aciclovirum 100 mg/2 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1

Sandoz d.d., 

Slovēnija

00-

0566/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 harmonizēta drošuma informācija saskaņā 

ar uzņēmuma drošuma pamatdatiem, kas atjaunoti pēc 

procedūras DK/H/PSUR/0035/002 un oriģinālo zāļu 

drošuma pamatdatiem. Papildināta informācija par 

preklīniskajiem datiem, pievienota sadaļa par auglību, 

paplašināts farmakoterapeitiskās grupas nosaukums, 

veikti redakcionāli uzlabojumi un piemērotas jaunākās 

QRD standartformas. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

110 97-0193 Avaxim 160 U 

suspension for 

injection in a pre-

filled syringe, 

Suspension for 

injection in a pre-

filled syringe, 160 

U 

Vaccinum hepatitidis 

A inactivatum 

adsorbatum

160 U/0,5 ml 

Pilnšļirce N1; 

N5; N10; N20

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

97-

0193/IB/016

IA B.III.2.a2 Izmaiņas iepriekš farmakopejā neiekļautas 

palīgvielas/aktīvās vielas izejvielas specifikācijā(-ās), kas 

izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejai 

vai dalībvalsts farmakopejai 
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111 02-0311 Pentaxim powder 

and suspension for 

suspension for 

injection in pre-

filled syringe, 

Powder and 

suspension for 

suspension for 

injection in pre-

filled syringe

Vaccinum 

diphtheriae, tetani, 

pertussis sine cellulis 

ex elementis 

praeparatum, 

poliomyelitidis 

inactivatum et 

haemophili stirpis b 

coniugatum 

adsorbatum

0,5 ml/deva 

Flakons un 

pilnšļirce N1; N10; 

N20; 0,5 ml/deva 

Stikla flakons un 

pilnšļirce bez 

pievienotas adatas 

N1; N20; 0,5 

ml/deva Flakons un 

pilnšļirce ar 2 

adatām N1; N10

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

02-

0311/IA/038

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

noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ 

reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, 

specifikācijai 

112 02-0311 Pentaxim powder 

and suspension for 

suspension for 

injection in pre-

filled syringe, 

Powder and 

suspension for 

suspension for 

injection in pre-

filled syringe

Vaccinum 

diphtheriae, tetani, 

pertussis sine cellulis 

ex elementis 

praeparatum, 

poliomyelitidis 

inactivatum et 

haemophili stirpis b 

coniugatum 

adsorbatum

0,5 ml/deva 

Flakons un 

pilnšļirce N1; N10; 

N20; 0,5 ml/deva 

Stikla flakons un 

pilnšļirce bez 

pievienotas adatas 

N1; N20; 0,5 

ml/deva Flakons un 

pilnšļirce ar 2 

adatām N1; N10

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

02-

0311/IA/041

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

vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. 

Nelielas izmaiņas vakcīnas sastāvdaļas Haemophilus 

influenzae polisaharīda, konjugēta ar tetanusproteīnu 

starpprodukta testa procedūrā.
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113 02-0311 Pentaxim powder 

and suspension for 

suspension for 

injection in pre-

filled syringe, 

Powder and 

suspension for 

suspension for 

injection in pre-

filled syringe

Vaccinum 

diphtheriae, tetani, 

pertussis sine cellulis 

ex elementis 

praeparatum, 

poliomyelitidis 

inactivatum et 

haemophili stirpis b 

coniugatum 

adsorbatum

0,5 ml/deva 

Flakons un 

pilnšļirce N1; N10; 

N20; 0,5 ml/deva 

Stikla flakons un 

pilnšļirce bez 

pievienotas adatas 

N1; N20; 0,5 

ml/deva Flakons un 

pilnšļirce ar 2 

adatām N1; N10

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

02-

0311/IA/040

IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvās 

vielas Haemophilus influenzae b tipa polisaharīda 

konjugāta izejmateriālu.
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114 02-0311 Pentaxim powder 

and suspension for 

suspension for 

injection in pre-

filled syringe, 

Powder and 

suspension for 

suspension for 

injection in pre-

filled syringe

Vaccinum 

diphtheriae, tetani, 

pertussis sine cellulis 

ex elementis 

praeparatum, 

poliomyelitidis 

inactivatum et 

haemophili stirpis b 

coniugatum 

adsorbatum

0,5 ml/deva 

Flakons un 

pilnšļirce N1; 

N10; N20; 0,5 

ml/deva Stikla 

flakons un 

pilnšļirce bez 

pievienotas 

adatas N1; N20; 

0,5 ml/deva 

Flakons un 

pilnšļirce ar 2 

adatām N1; N10

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

02-

0311/II/035/G

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

Izmaiņa iekļautas procedūrā EMEA/H/xxxx/WS/568/G.; IB 

B.I.a.4.b Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 

ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās vielas ražošanas laikā: 

ražošanas gaitā veicamu jaunu testu un ierobežojumu 

iekļaušana. Izmaiņa iekļautas procedūrā 

EMEA/H/xxxx/WS/568/G.; II B.I.a.2.c. Izmaiņas, kas attiecas 

uz bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielu vai citas ķīmiski 

iegūtas vielas izmantošanu bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes 

vielas ražošanā un kam var būt būtiska ietekme uz zāļu kvalitāti, 

drošumu un efektivitāti un kas nav saistītas ar protokolu. 

Izmaiņa iekļautas procedūrā EMEA/H/xxxx/WS/568/G.; II 

B.I.c.1.b Sterilu un nesasaldētu bioloģiskās/imunoloģiskās 

izcelsmes aktīvo vielu iepakojuma kvalitatīvā un/vai 

kvantitatīvā sastāva izmaiņas. Izmaiņa iekļautas procedūrā 

EMEA/H/xxxx/WS/568/G.; IB B.I.a.4.b Izmaiņas testos, ko 

izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro 

aktīvās vielas ražošanas laikā: ražošanas gaitā veicamu jaunu 

testu un ierobežojumu iekļaušana. Izmaiņa iekļautas procedūrā 

EMEA/H/xxxx/WS/568/G.; IB B.I.a.4.b Izmaiņas testos, ko 

izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro 

aktīvās vielas ražošanas laikā: ražošanas gaitā veicamu jaunu 

testu un ierobežojumu iekļaušana. Izmaiņa iekļautas procedūrā 

EMEA/H/xxxx/WS/568/G.; II B.I.a.2.c. Izmaiņas, kas attiecas 

uz bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielu vai citas ķīmiski 

iegūtas vielas izmantošanu bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes 

vielas ražošanā un kam var būt būtiska ietekme uz zāļu kvalitāti, 

drošumu un efektivitāti un kas nav saistītas ar protokolu. 

Izmaiņa iekļautas procedūrā EMEA/H/xxxx/WS/568/G.
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115 02-0311 Pentaxim powder 

and suspension for 

suspension for 

injection in pre-

filled syringe, 

Powder and 

suspension for 

suspension for 

injection in pre-

filled syringe

Vaccinum 

diphtheriae, tetani, 

pertussis sine cellulis 

ex elementis 

praeparatum, 

poliomyelitidis 

inactivatum et 

haemophili stirpis b 

coniugatum 

adsorbatum

0,5 ml/deva 

Flakons un 

pilnšļirce N1; 

N10; N20; 0,5 

ml/deva Stikla 

flakons un 

pilnšļirce bez 

pievienotas 

adatas N1; N20; 

0,5 ml/deva 

Flakons un 

pilnšļirce ar 2 

adatām N1; N10

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

02-

0311/II/028

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 darba 

dalīšanas procedūrā EMA/H/xxxx/WS/594. ; IB B.III.2.b 

Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas 

Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

atjaunotajai monogrāfijai. Izmaiņa ietilpst darba dalīšanas 

procedūrā EMA/H/xxxx/WS/594. Grupā iekļauta 

izmaiņa.; IB B.III.2.b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai 

panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts 

farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai. 

Izmaiņa ietilpst darba dalīšanas procedūrā 

EMA/H/xxxx/WS/594. Grupā iekļauta izmaiņa.
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116 02-0343 Tetraxim 

suspension for 

injection in pre-

filled syringe, 

Suspension for 

injection in a pre-

filled syringe, 

Vaccinum 

diphtheriae, tetani, 

pertussis sine cellulis 

ex elementis 

praeparatum et 

poliomyelitidis 

inactivatum 

adsorbatum 

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce ar 2 

adatām N1; N10; 

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce ar 

pievienotu adatu 

N1; 0,5 ml Stikla 

pilnšļirce bez 

adatas N1; N20; 

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce N1; 

N10; N20

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

02-

0343/II/023

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 darba 

dalīšanas procedūrā EMA/H/xxxx/WS/594. ; IB B.III.2.b 

Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas 

Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

atjaunotajai monogrāfijai. Izmaiņa ietilpst darba dalīšanas 

procedūrā EMA/H/xxxx/WS/594. Grupā iekļauta 

izmaiņa.; IB B.III.2.b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai 

panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts 

farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai. 

Izmaiņa ietilpst darba dalīšanas procedūrā 

EMA/H/xxxx/WS/594. Grupā iekļauta izmaiņa.

117 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/0121/00

1/IA/077

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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118 09-0321 Amaryl 1 mg 

tablets, Tablets, 1 

mg

Glimepiridum 1 mg PVH/Al 

blisteris N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N60; N90; 

N112; N120; 

N280; N15; 

N300

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

NL/H/0101/0

01/IA/073/G

IA A.6 ATĶ koda/veterināro zāļu ATĶ koda izmaiņas. 

ATĶ koda maiņa. Bija:sulfonamīdi, urīnvielas 

atvasinājumi; Būs: sulfonilurīnvielas atvasinājumi.; 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. Bija: Sanofi-Aventis S.p.A., Strada 

Statale 17, Km 22, 67019 Scoppito (L’Aquila), Itālija; 

būs: Sanofi S.p.A., Strada Statale 17, Km 22, 67019 

Scoppito (L’Aquila), Itālija.

119 09-0322 Amaryl 2 mg 

tablets, Tablets, 2 

mg

Glimepiridum 2 mg PVH/Al 

blisteris N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N60; N90; 

N112; N120; 

N280; N300

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

NL/H/0101/0

02/IA/073/G

IA A.6 ATĶ koda/veterināro zāļu ATĶ koda izmaiņas. 

ATĶ koda maiņa. Bija:sulfonamīdi, urīnvielas 

atvasinājumi; Būs: sulfonilurīnvielas atvasinājumi.; 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. Bija: Sanofi-Aventis S.p.A., Strada 

Statale 17, Km 22, 67019 Scoppito (L’Aquila), Itālija; 

būs: Sanofi S.p.A., Strada Statale 17, Km 22, 67019 

Scoppito (L’Aquila), Itālija.

120 09-0323 Amaryl 3 mg 

tablets, Tablets, 3 

mg

Glimepiridum 3 mg PVH/Al 

blisteris N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N60; N90; 

N112; N120; 

N280; N300

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

NL/H/0101/0

03/IA/073/G

IA A.6 ATĶ koda/veterināro zāļu ATĶ koda izmaiņas. 

ATĶ koda maiņa. Bija:sulfonamīdi, urīnvielas 

atvasinājumi; Būs: sulfonilurīnvielas atvasinājumi.; 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. Bija: Sanofi-Aventis S.p.A., Strada 

Statale 17, Km 22, 67019 Scoppito (L’Aquila), Itālija; 

būs: Sanofi S.p.A., Strada Statale 17, Km 22, 67019 

Scoppito (L’Aquila), Itālija.
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121 09-0324 Amaryl 4 mg 

tablets, Tablets, 4 

mg

Glimepiridum 4 mg PVH/Al 

blisteris N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N60; N90; 

N112; N120; 

N280; N300

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

NL/H/0101/0

04/IA/073/G

IA A.6 ATĶ koda/veterināro zāļu ATĶ koda izmaiņas. 

ATĶ koda maiņa. Bija:sulfonamīdi, urīnvielas 

atvasinājumi; Būs: sulfonilurīnvielas atvasinājumi.; 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. Bija: Sanofi-Aventis S.p.A., Strada 

Statale 17, Km 22, 67019 Scoppito (L’Aquila), Itālija; 

būs: Sanofi S.p.A., Strada Statale 17, Km 22, 67019 

Scoppito (L’Aquila), Itālija.

122 09-0333 Amaryl 6 mg 

tablets, Tablets, 6 

mg

Glimepiridum 6 mg PVH/Al 

blisteris N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N60; N90; 

N112; N120; 

N280; N300

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

NL/H/0101/0

05/IA/073/G

IA A.6 ATĶ koda/veterināro zāļu ATĶ koda izmaiņas. 

ATĶ koda maiņa. Bija:sulfonamīdi, urīnvielas 

atvasinājumi; Būs: sulfonilurīnvielas atvasinājumi.; 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. Bija: Sanofi-Aventis S.p.A., Strada 

Statale 17, Km 22, 67019 Scoppito (L’Aquila), Itālija; 

būs: Sanofi S.p.A., Strada Statale 17, Km 22, 67019 

Scoppito (L’Aquila), Itālija.

123 99-0312 LECROLYN 20 

mg/ml eye drops, 

solution, Eye drops, 

solution, 20 mg/ml 

Natrii cromoglicas 200 mg/10 ml 

Plastikāta 

pudelīte N1

Santen Oy, 

Somija

99-

0312/IA/001

IA B.II.e.7.b Iepakojuma komponenšu vai ierīču 

piegādātāju (ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai 

pievienošana 

124 99-0314 LECROLYN 40 

mg/ml eye drops, 

solution , Eye 

drops, solution, 40 

mg/ml 

Natrii cromoglicas 200 mg/5 ml 

Plastikāta 

pudelīte N1

Santen Oy, 

Somija

99-

0314/IA/001

IA B.II.e.7.b Iepakojuma komponenšu vai ierīču 

piegādātāju (ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai 

pievienošana 
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125 98-0733 Oftan Dexa 1 

mg/ml eye drops, 

solution, Eye drops, 

solution, 1 mg/ml 

Dexamethasonum 5 mg/5 ml 

Plastikāta 

pudelīte N1

Santen Oy, 

Somija

98-

0733/IA/002

IA B.II.e.7.b Iepakojuma komponenšu vai ierīču 

piegādātāju (ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai 

pievienošana 

126 96-0282 Oftan Timolol 2,5 

mg/ml eye drops, 

solution, Eye drops, 

solution, 2,5 mg/ml 

Timololum 12,5 mg/5 ml 

Plastikāta 

pudelīte N1

Santen Oy, 

Somija

96-

0282/IA/002

IA B.II.e.7.b Iepakojuma komponenšu vai ierīču 

piegādātāju (ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai 

pievienošana 

127 96-0283 Oftan Timolol 5 

mg/ml eye drops, 

solution, Eye drops, 

solution, 5 mg/ml 

Timololum 5 ml Plastikāta 

pudelīte N1

Santen Oy, 

Somija

96-

0283/IA/002

IA B.II.e.7.b Iepakojuma komponenšu vai ierīču 

piegādātāju (ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai 

pievienošana 

128 11-0320 Dioximin 600 mg 

tablets, Tablets, 

600 mg

Diosminum 600 mg PVH/Al 

blisteris N15; 

N30; N60

SIA Elvim, 

Latvija

11-

0320/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.

129 00-0398 Laxadin 5 mg 

gastro-resistant film-

coated tablets, 

Gastro-resistant 

film-coated tablets, 

5 mg

Bisacodylum 5 mg PVH/Al 

blisteris N50

SIA Elvim, 

Latvija

00-

0398/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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130 99-0969 Nodryl nasal drops 

for children, 

solution, Nasal 

drops, solution

Neomycini sulfas, 

Diphenhydramini 

hydrochloridum, 

Naphazolini 

hydrochloridum

10 ml Stikla 

pudelīte (brūna) 

N1

SIA Elvim, 

Latvija

99-

0969/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.

131 99-0970 Nodryl nasal drops, 

solution, Nasal 

drops, solution

Neomycini sulfas, 

Diphenhydramini 

hydrochloridum, 

Naphazolini 

hydrochloridum

10 ml Stikla 

pudelīte (brūna) 

N1

SIA Elvim, 

Latvija

99-

0970/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.

132 13-0262 Tinofid 600 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

600 mg

Acidum thiocticum 600 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija 

blisteris N7; 

N10; N14; N30

SIA Elvim, 

Latvija

13-

0262/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.

133 12-0219 Furosemide 

Unifarma 10 mg/ml 

solution for 

injection or 

infusion, Solution 

for injection or 

infusion, 10 mg/ml

Furosemidum 50 mg/5 ml 

Stikla ampula 

N5; N25; N10; 

20 mg/2 ml 

Stikla ampula 

N5; N25; N10

SIA Unifarma, 

Latvija

12-

0219/IA/003

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

tostarp kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas.. Mainās ražotāja nosaukums.
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134 12-0219 Furosemide 

Unifarma 10 mg/ml 

solution for 

injection or 

infusion, Solution 

for injection or 

infusion, 10 mg/ml

Furosemidum 50 mg/5 ml 

Stikla ampula 

N5; N25; N10; 

20 mg/2 ml 

Stikla ampula 

N5; N25; N10

SIA Unifarma, 

Latvija

12-

0219/IB/002

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

ko ražo,izmantojot aseptisku metodi, izņemot 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles, ražošanas 

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

sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienots ražotājs.

135 01-0015 Hirudoid 3 mg/g 

cream, Cream, 3 

mg/g 

Chondroitini 

polysulfas

300 mg/100 g 

Alumīnija tūba 

N1; 120 mg/40 g 

Alumīnija tūba 

N1

STADA-

Nizhpharm-

Baltija UAB, 

Lietuva

01-

0015/IB/007

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

izmaiņas.. Zāļu apraksts atjaunots atbilstoši jaunākajai 

QRD standarformai. 4.8. apakšpunktā pievienota 

informācija par blakusparādību ziņošanu. Lietošanas 

instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.

136 12-0145 Oxaliplatin Strides 

5 mg/ml 

concentrate for 

solution for 

infusion, 

Concentrate for 

solution for 

infusion, 5 mg/ml

Oxaliplatinum 200 mg/40 ml 

Stikla flakons 

N1; 100 mg/20 

ml Stikla flakons 

N1; 50 mg/10 ml 

Stikla flakons N1

Strides Arcolab 

International 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1977/0

01/IA/003

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. Bija: Strides Arcolab Polska Sp.z o.o., 

10 Daniszewska Street, 03-0230 Warsaw, Polija; būs: 

Agila Specialties Polska Sp.z o.o., 10 Daniszewska 

Street, 03-0230 Warsaw, Polija.
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IB A.2.b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas. Zāļu nosaukuma 

maiņa. Bija: Oxalipatin Strides 5 mg/ml concentrate for solution 

for infusion; būs: Oxalipatin Mylan 5 mg/ml concentrate for 

solution for infusion.; IB A.2.b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) 

izmaiņas. Grupā iekļautās izmaiņas. Zāļu nosaukuma maiņa. 

Citās valstīs mainās: Mainās Austrijā, Bulgārijā, Kiprā, Vācijā, 

Igaunijā, Islandē, Lietuvā, Maltā, Polijā no Oxaliplatin Strides 5 

mg/ml uz Oxaliplatin Mylan 5 mg/ml. Mainās Beļģijā no 

Oxaliplatine Strides 5 mg/ml uz Oxaliplatine Mylan 5 mg/ml. 

Mainās Čehijā no Oxaliplatin Strides 5 mg/ml uz Oxaliplatina 

Generics 5 mg/ml. Mainās Dānijā, Somijā, Norvēģijā, Zviedrijā 

no Oxaliplatin Strides 5 mg/ml uz Oxaplamyl 5 mg/ml. Mainās 

Grieķijā no Oxaliplatin/Strides 5 mg/ml uz Oxamyl. Mainās 

Spānijā no Oxaliplatino Strides 5 mg/ml uz Oxaliplatino Mylan 

Pharmaceuticals 5 mg/ml. Mainās Francijā no Oxaliplatine 

Strides Arcolab International 5 mg/ml uz Oxaliplatine Mylan 5 

mg/ml. Mainās Ungārijā no Oxaliplatin Strides Arcolab 

International 5 mg/ml uz Oxaliplatine Generics (UK) 5 mg/ml. 

Mainās Īrijā no Oxaliplatin Strides 5 mg/ml uz Oxaliplatine 5 

mg/ml. Mainās Itālijā no Oxaliplatino Strides 5 mg/ml uz 

Oxaliplatino Mylan Pharma. Mainās Luksemburgā, Nīderlandē 

no Oxaliplatine Strides 5 mg/ml uz Oxaliplatine Mylan 5 mg/ml. 

Mainās Rumānijā no Oxaliplatina Strides Arcolab International 

5 mg/ml uz Oxaliplatina Mylan 5 mg/ml. Mainās Slovēnijā no 

Oksaliplatin Strides Arcolab International 5 mg/ml uz 

Oksaliplatin Mylan 5 mg/ml. Mainās Slovākijā no Oxaliplatina 

Strides Arcolab International 5 mg/ml uz Oxaliplatina Generics 

5 mg/ml.; 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.

NL/H/1977/0

01/IB/002/G

Strides Arcolab 

International 

Limited, 

Lielbritānija

200 mg/40 ml 

Stikla flakons 

N1; 100 mg/20 

ml Stikla flakons 

N1; 50 mg/10 ml 

Stikla flakons N1

OxaliplatinumOxaliplatin Strides 

5 mg/ml 

concentrate for 

solution for 

infusion, 

Concentrate for 

solution for 

infusion, 5 mg/ml

12-0145137
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138 12-0209 Vinorelbine Strides 

10 mg/ml 

concentrate for 

solution for 

infusion, 

Concentrate for 

solution for 

infusion, 10 mg/ml

Vinorelbinum 10 mg/1 ml 

Stikla flakons 

N1; 50 mg/5 ml 

Stikla flakons N1

Strides Arcolab 

International 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/2111/0

01/IA/003

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. Bija: Strides Arcolab Polska Sp.z o.o., 

10 Daniszewska Street, 03-0230 Warsaw, Polija; būs: 

Agila Specialties Polska Sp.z o.o., 10 Daniszewska 

Street, 03-0230 Warsaw, Polija.

139 12-0209 Vinorelbine Strides 

10 mg/ml 

concentrate for 

solution for 

infusion, 

Concentrate for 

solution for 

infusion, 10 mg/ml

Vinorelbinum 10 mg/1 ml 

Stikla flakons 

N1; 50 mg/5 ml 

Stikla flakons N1

Strides Arcolab 

International 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/2111/0

01/IB/002/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.; IB A.2.b Zāļu nosaukuma 

(piešķirtā) izmaiņas. Zāļu nosaukuma maiņa. Bija: Vinorelbine 

Strides 10 mg/ml koncentrāts infūziju šķīduma pagatavošanai; 

būs: Vinorelbine Mylan 10 mg/ml koncentrāts infūziju šķīduma 

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

Grupā iekļautās izmaiņas. Zāļu nosaukuma maiņa. Citās valstīs 

mainās: Mainās Austrijā, Čehijā, Vācijā, Dānijā, Somijā, 

Ungārijā, Islandē, Norvēģijā, Zviedrijā, Slovākijā no Vinorelbin 

Strides 10 mg/ml uz Vinorelbin Mylan 10 mg/ml. Mainās Kiprā 

no Vinorelbin Strides 10 mg/ml uz Vinorelbine Mylan 10 

mg/ml. Mainās Beļģijā, Bulgārijā, Īrijā, Lietuvā, Luksemburgā, 

Maltā, Nīderlandē, Polijā no Vinorelbine Strides 10 mg/ml uz 

Vinorelbine Mylan 10 mg/ml. Mainās Itālijā no Vinorelbina 

Strides Arcolab International uz Vinorelbina Mylan. Mainās 

Rumānijā no Vinorelbina Strides Arcolab International 10 

mg/ml uz Vinorelbina Mylan 10 mg/ml. Mainās Slovēnijā no 

Vinorelbin Strides Arcolab International uz Vinorelbin Mylan. 

Mainās Francijā no Vinorelbine Strides Arcolab International uz 

Vinorelbine Mylan 10 mg/ml. Mainās Igaunijā no Vinorelbin 

Strides uz Vinorelbine Mylan. Mainās Grieķijā no Vinorelbin 

Strides 10 mg/ml uz Vinorelbine/Mylan.
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Controloc 20 mg 

gastro-resistant 

tablets, Gastro-

resistant tablets, 20 

mg 

99-0517140 Al/Al blisteris ar 

kartona 

stiprinājumu N7; 

N10; N14; N15; 

N28; N30; N49; 

N56; N60; N84; 

N90; N98; N98 

(2x49); N100; 

N112; N168; N50; 

N140; N140 

(10x14); N140 

(5x28); N150 

(10x15); N280 

(20x14); N280 

(10x28); N500; 

N700 (5x140); 

Al/Al blisteris 

N14; N28; N7; 

N10; N15; N30; 

N49; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N98 (2x49); N100; 

N112; N168; N50; 

N140; N140 

(10x14); N140 

(5x28); N150 

(10x15); N280 

(20x14); N280 

(10x28); N500; 

N700 (5x140); 

ABPE pudele N14; 

N28; N7; N10; 

N15; N24; N30; 

N48; N49; N56; 

N60; N84; N90; 

N98; N98 (2x49); 

N100; N112; 

N168; N50; N140; 

N140 (10x14); 

N140 (5x28); 

N150 (10x15); 

N280 (20x14); 

N280 (10x28); 

N500; N700 

(5x140)

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības 

īpašnieka adreses maiņa Grieķijā. Bija: Takeda Hellas 

S.A., 196 Kifissias Ave., 152 31 Chalandri, Athens, 

Grieķija; būs: Takeda Hellas S.A., 44 Kifissias Ave., 151 

25 Maroussi, Athens, Grieķija.

DE/H/0268/0

01/IA/210

Takeda GmbH, 

Vācija

Pantoprazolum
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Controloc 20 mg 

gastro-resistant 

tablets, Gastro-

resistant tablets, 20 

mg 

99-0517140 Al/Al blisteris ar 

kartona 

stiprinājumu N7; 

N10; N14; N15; 

N28; N30; N49; 

N56; N60; N84; 

N90; N98; N98 

(2x49); N100; 

N112; N168; N50; 

N140; N140 

(10x14); N140 

(5x28); N150 

(10x15); N280 

(20x14); N280 

(10x28); N500; 

N700 (5x140); 

Al/Al blisteris 

N14; N28; N7; 

N10; N15; N30; 

N49; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N98 (2x49); N100; 

N112; N168; N50; 

N140; N140 

(10x14); N140 

(5x28); N150 

(10x15); N280 

(20x14); N280 

(10x28); N500; 

N700 (5x140); 

ABPE pudele N14; 

N28; N7; N10; 

N15; N24; N30; 

N48; N49; N56; 

N60; N84; N90; 

N98; N98 (2x49); 

N100; N112; 

N168; N50; N140; 

N140 (10x14); 

N140 (5x28); 

N150 (10x15); 

N280 (20x14); 

N280 (10x28); 

N500; N700 

(5x140)

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības 

īpašnieka adreses maiņa Grieķijā. Bija: Takeda Hellas 

S.A., 196 Kifissias Ave., 152 31 Chalandri, Athens, 

Grieķija; būs: Takeda Hellas S.A., 44 Kifissias Ave., 151 

25 Maroussi, Athens, Grieķija.

DE/H/0268/0

01/IA/210

Takeda GmbH, 

Vācija

Pantoprazolum
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141 99-0518 Controloc 40 mg 

gastro-resistant 

tablets, Gastro-

resistant tablets, 40 

mg 

Pantoprazolum Al/Al blisteris ar 

kartona stiprinājumu 

N7;N10; N14; N15; 

N28;N30;N49;N56; 

N60;N84;N90;N98; 

N98 (2x49); N100; 

N112; N168; N50; 

N140; N140 (10x14); 

N150 (10x15); N700 

(5x140); ABPE 

pudele N14; N28; 

N7; N10; N15;N24; 

N30; N48; N49; 

N56; N60; N84; 

N90; N98; N98 

(2x49); N100; N112; 

N168; N50; N140; 

N140 (10x14); N150 

(10x15); N700 

(5x140); Al/Al 

blisteris N14; N28; 

N7; N10; N15; N30; 

N49; N56; N60; 

N84; N90; N98; N98 

(2x49); N100; N112; 

N168; N50; N140; 

N140 (10x14); N150 

(10x15); N700 

(5x140)

Takeda GmbH, 

Vācija

DE/H/0268/0

02/IA/210

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības 

īpašnieka adreses maiņa Grieķijā. Bija: Takeda Hellas 

S.A., 196 Kifissias Ave., 152 31 Chalandri, Athens, 

Grieķija; būs: Takeda Hellas S.A., 44 Kifissias Ave., 151 

25 Maroussi, Athens, Grieķija.
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142 11-0307 Ibumetin 20 mg/ml 

suspension for oral 

use, Suspension for 

oral use, 20 mg/ml

Ibuprofenum 2000 mg/100 ml 

Stikla pudele N1

Takeda Pharma 

AS, Igaunija

11-

0307/IA/216/

G

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

kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas.. Mainās kvalitātes kontroles vietas nosaukums un 

adrese.; 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 

par sērijas kontroli atbildīgā vieta.; IA A.5.a Gatavā produkta 

ražotāja vai importētāja, tostarp par sērijas izlaidi atbildīgā 

ražotāja, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas.. Galaprodukta 

ražotāja un par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja nosaukuma 

maiņa. Bija: Orbis Consumer Products, 2 Cunard Road, Park 

Royal, London, NW10 6PN, Lielbritānija; būs: Percuro Medica 

Limited, 2 Cunard Road, Park Royal, London, NW10 6PN, 

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

aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes 

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). Tiek svītrota 

par sērijas kontroli atbildīgā vieta.

143 04-0319 Benemicin 300 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 300 

mg 

Rifampicinum 300 mg 

Polipropilēna 

flakons N100

Tarchomin 

Pharmaceutical 

Works "Polfa" 

S.A., Polija

04-

0319/IA/005

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) 

izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas 

plānā. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.
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144 96-0159 Clonazepam 2 mg 

tablets, Tablets, 2 

mg 

Clonazepamum 2 mg Blisteris 

N30

Tarchomin 

Pharmaceutical 

Works "Polfa" 

S.A., Polija

96-

0159/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.

145 96-0419 Elenium 10 mg 

coated tablets, 

Coated tablets, 10 

mg 

Chlordiazepoxidum 10 mg PVH/Al 

blisteris N50

Tarchomin 

Pharmaceutical 

Works "Polfa" 

S.A., Polija

96-

0419/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.

146 96-0341 Erythromycin 200 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 200 mg 

Erythromycinum 200 mg Blisteris 

N16

Tarchomin 

Pharmaceutical 

Works "Polfa" 

S.A., Polija

96-

0341/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.

147 00-0325 Lorafen 1 mg 

coated tablets, 

Coated tablets, 1 

mg 

Lorazepamum 1 mg PVH/Al 

blisteris N25 ( 1 

x 25)

Tarchomin 

Pharmaceutical 

Works "Polfa" 

S.A., Polija

00-

0325/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.

148 00-0326 Lorafen 2,5 mg 

coated tablets, 

Coated tablets, 2,5 

mg 

Lorazepamum 2,5 mg PVH/Al 

blisteris N25

Tarchomin 

Pharmaceutical 

Works "Polfa" 

S.A., Polija

00-

0326/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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149 96-0343 Oxycort cutaneous 

spray, suspension, 

Cutaneous spray, 

suspension, 9,3 

mg/3,1 mg/g

Oxytetracyclinum, 

Hydrocortisonum

32,25 g 

Alumīnija 

flakons N1

Tarchomin 

Pharmaceutical 

Works "Polfa" 

S.A., Polija

96-

0343/IA/011

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.

150 96-0345 Reladorm 10 

mg/100 mg tablets, 

Tablets, 10 mg/100 

mg

Diazepamum, 

Calcium 

cyclobarbitalum

10 mg/100 mg 

Blisteris N10

Tarchomin 

Pharmaceutical 

Works "Polfa" 

S.A., Polija

96-

0345/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.

151 96-0160 Relium 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg 

Diazepamum 5 mg PVH/Al 

blisteris (oranžs) 

N20

Tarchomin 

Pharmaceutical 

Works "Polfa" 

S.A., Polija

96-

0160/IA/015

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.

152 96-0447 Tazepam 10 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

10 mg 

Oxazepamum 10 mg Blisteris 

N50

Tarchomin 

Pharmaceutical 

Works "Polfa" 

S.A., Polija

96-

0447/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.
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153 06-0184 Diclorapid 75 mg 

gastro-resistant 

capsules, hard, 

Gastro-resistant 

capsules, hard, 75 

mg 

Diclofenacum 

natricum

75 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija 

blisteris N30; 

N10; N50

Temmler 

Werke GmbH, 

Vācija

DE/H/0393/0

01/IA/029/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 diklofenaka nātrija sāls.; IA A.1 Reģistrācijas 

apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa Austrijā. 

Bija: Astellas Pharma Ges.m.b.H., Linzer Strasse 

221/E02, A-1140 Wien, Austrija; būs: Astellas Pharma 

Ges.m.b.H., Donau-City-Strasse 7, A-1220 Wien, 

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

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu diklofenaka nātrija sāls.

154 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/IA/009/

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 povidons (jodēts). Ar atjaunotu sertifikātu tiek 

mainīts ražotāja un ražošanas vietas nosaukums un 

adrese.; IA B.I.b.2.b Aktīvās vielas vai 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūras 

svītrošana, ja ir apstiprināta alternatīva testa procedūra 
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155 14-0004 Atorvastatin Teva 

10 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 10 mg

Atorvastatinum 10 mg Al/Al 

blisteris N7; 

N10; N14; N15; 

N28; N30; N50; 

N50 (50X1); 

N56; N60; N84; 

N90; N98; N100; 

N200

Teva Pharma 

B.V., 

Nīderlande

14-

0004/IB/010/

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) ; IB B.II.d.2.d Citas 

izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļauta izmaiņa.

156 14-0005 Atorvastatin Teva 

20 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 20 mg

Atorvastatinum 20 mg Al/Al 

blisteris N7; 

N10; N14; N15; 

N28; N30; N50; 

N50 (50X1); 

N56; N60; N84; 

N90; N98; N100; 

N200

Teva Pharma 

B.V., 

Nīderlande

14-

0005/IB/010/

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) ; IB B.II.d.2.d Citas 

izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļauta izmaiņa.

157 14-0006 Atorvastatin Teva 

40 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 40 mg

Atorvastatinum 40 mg Al/Al 

blisteris N7; 

N10; N14; N15; 

N28; N30; N50; 

N50 (50X1); 

N56; N60; N84; 

N90; N98; N100; 

N200

Teva Pharma 

B.V., 

Nīderlande

14-

0006/IB/010/

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) ; IB B.II.d.2.d Citas 

izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļauta izmaiņa.

158 10-0006 Indamax 1.5 mg 

prolonged-release 

tablets , Prolonged-

release tablets, 1.5 

mg

Indapamidum 1,5 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N10; 

N14; N15; N20; 

N28; N30; N50; 

N60; N90; N98; 

N100

Teva Pharma 

B.V., 

Nīderlande

DK/H/2312/0

01/IB/007

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

izmaiņas.. Produkta informācija atjaunota atbilstoši 

jaunākajai QRD standartformai. Veikti nelieli 

redakcionāli labojumi. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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159 13-0088 Perindopril/Indapa

mide Teva 2.5 

mg/0.625 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 2.5 

mg/0.625 mg

Perindoprili tosilas, 

Indapamidum

2,5 mg/0,625 mg 

Polipropilēna 

pudelīte N30; 

N60; N90; N90 

(3x30); N100

Teva Pharma 

B.V., 

Nīderlande

NL/H/2467/0

01/IA/007

IA A.4 Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, 

izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai 

piegādātāja (tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes 

kontroles iestādes) nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja 

apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Mainās aktīvās vielas 

perindoprila tosilāts ražotāja adrese.

160 13-0089 Perindopril/Indapa

mide Teva 5 

mg/1.25 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 

mg/1.25 mg

Perindoprili tosilas, 

Indapamidum

5 mg/1,25 mg 

Polipropilēna 

pudelīte N30; 

N60; N90; N90 

(3x30); N100

Teva Pharma 

B.V., 

Nīderlande

NL/H/2467/0

02/IA/007

IA A.4 Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, 

izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai 

piegādātāja (tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes 

kontroles iestādes) nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja 

apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Mainās aktīvās vielas 

perindoprila tosilāts ražotāja adrese.

161 05-0221 Torasemide Teva 

10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg

Torasemidum 10 mg Blisteris 

N14; N28; N30; 

N50; N100; 

N112; N10

Teva Pharma 

B.V., 

Nīderlande

UK/H/0593/0

02/IA/039/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 aktīvās vielas 

toresamīda Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts.; 

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības 

īpašnieka adreses maiņa. Bija: Teva Pharma B.V., 

Computerweg 10, 3542 DR Utrecht, Nīderlande; būs: 

Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, 

Nīderlande.
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162 05-0220 Torasemide Teva 5 

mg tablets, Tablets, 

5 mg

Torasemidum 5 mg Blisteris 

N14; N28; N30; 

N50; N100; 

N112; N10

Teva Pharma 

B.V., 

Nīderlande

UK/H/0593/0

01/IA/039/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 aktīvās vielas 

toresamīda Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts.; 

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības 

īpašnieka adreses maiņa. Bija: Teva Pharma B.V., 

Computerweg 10, 3542 DR Utrecht, Nīderlande; būs: 

Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, 

Nīderlande.

163 06-0241 Hawthorn Liquid 

Extract Valentis 

oral drops, solution, 

Oral drops, 

solution, 

Crataegi fructus 

extractum fluidum

25 ml Stikla 

pudelīte N1

UAB 

"Valentis", 

Lietuva

06-

0241/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.

164 06-0242 Hawthorn Tincture 

Valentis oral drops, 

solution, Oral 

drops, solution, 

Crataegi tinctura 25 ml Stikla 

pudelīte N1

UAB 

"Valentis", 

Lietuva

06-

0242/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.

165 99-0989 Heart function 

improving drops 

Valentis, oral 

drops, solution, 

Oral drops, solution

Leonuri tinctura, 

Valerianae tinctura, 

Crataegi tinctura

30 ml Stikla 

pudelīte N1; 50 

ml Stikla pudelīte 

N1

UAB 

"Valentis", 

Lietuva

99-

0989/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.
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166 06-0240 Iodine Valentis 50 

mg/ml cutaneous 

solution, Cutaneous 

solution, 50 mg/ml 

Iodum 500 mg/10 ml 

Stikla pudelīte 

(brūna) N1; 1000 

mg/20 ml Stikla 

pudelīte (brūna) 

N1

UAB 

"Valentis", 

Lietuva

06-

0240/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.

167 06-0243 Stomach Drops 

Valentis oral drops, 

solution, Oral 

drops, solution

Valerianae tinctura , 

Absinthii tinctura, 

Menthae piperitae 

tinctura, Belladonnae 

tinctura 

25 ml Stikla 

pudelīte N1

UAB 

"Valentis", 

Lietuva

06-

0243/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.

168 09-0464 Berocca Plus 

effervescent tablets, 

Effervescent tablets

Acidum ascorbicum, 

Thiamini 

hydrochloridum, 

Riboflavinum, 

Nicotinamidum, 

Acidum 

pantothenicum, 

Pyridoxini 

hydrochloridum, 

Cyanocobalaminum, 

Acidum folicum, 

Biotinum, Calcium, 

Magnesium, Zincum

Alumīnija 

blisteris N1; PP 

tūba N10; N15; 

N20; N30; N45

UAB Bayer, 

Lietuva

FI/H/0163/00

1/IA/128

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības 

īpašnieka adreses maiņa. Bija:UAB Bayer, Žirmūnu 68A, 

LT-09124 Vilnius, Lietuva; būs: UAB Bayer, Sporto 18, 

LT-09238 Vilnius, Lietuva.
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169 06-0052 Elevit Pronatal film-

coated tablets, Film-

coated tablets

Retinoli palmitas, 

Thiamini nitras, 

Riboflavinum, 

Pyridoxini 

hydrochloridum, 

Cyanocobalaminum, 

Alfa-tocopheroli 

acetas, Calcii 

pantothenas, 

Biotinum, 

Nicotinamidum, 

Acidum folicum, 

Calcium, Cuprum, 

Ferrum, Magnesium, 

Manganum, 

Phosphorus, Zincum, 

Acidum ascorbicum, 

Cholecalciferolum

PVDH/PE/PVH/

Al blisteris N30; 

N100

UAB Bayer, 

Lietuva

AT/H/0151/0

01/IA/054

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības 

īpašnieka adreses maiņa. Bija: UAB Bayer, Žirmūnu 18, 

Viļņa, LT-09124, Lietuva; būs: UAB Bayer, Sporto 18, 

Viļņa, LT-09238, Lietuva.

170 05-0407 Xyzal 5 mg coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 5 mg 

Levocetirizini 

dihydrochloridum

5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N7; 

N28; N1; N2; 

N4; N5; N10; 

N20; N100; N14; 

N15; N21; N30; 

N40; N50; N60; 

N70; N90; N20 

(2x10); N100 

(10x10)

UCB Pharma 

Oy Finland, 

Somija

DE/H/0299/0

01/IA/068

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.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

171 07-0201 Remodulin 1 mg/ml 

solution for 

infusion, Solution 

for infusion, 1 

mg/ml 

Treprostinilum 20 mg/20 ml 

Stikla flakons N1

United 

Therapeutics 

Europe, Ltd, 

Lielbritānija

FR/H/0278/00

1/IA/034/G

IA B.II.b.2.c1 Par importēšanu un/vai par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Tiek pievienots par sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs Penn Pharmaceutical Services Ltd., 

Units 23-24, Tafarnaubach Industrial Estate, Tredegar, 

Gwent, NP22 3AA, Lielbritānija.; IA B.II.b.1.a 

Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 

pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota 

alternatīva sekundārās iepakošanas vieta.

172 07-0204 Remodulin 10 

mg/ml solution for 

infusion, Solution 

for infusion, 10 

mg/ml 

Treprostinilum 200 mg/20 ml 

Stikla flakons N1

United 

Therapeutics 

Europe, Ltd, 

Lielbritānija

FR/H/0278/00

4/IA/034/G

IA B.II.b.2.c1 Par importēšanu un/vai par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Tiek pievienots par sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs Penn Pharmaceutical Services Ltd., 

Units 23-24, Tafarnaubach Industrial Estate, Tredegar, 

Gwent, NP22 3AA, Lielbritānija.; IA B.II.b.1.a 

Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 

pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota 

alternatīva sekundārās iepakošanas vieta.

173 07-0202 Remodulin 2.5 

mg/ml solution for 

infusion, Solution 

for infusion, 2.5 

mg/ml 

Treprostinilum 50 mg/20 ml 

Stikla flakons N1

United 

Therapeutics 

Europe, Ltd, 

Lielbritānija

FR/H/0278/00

2/IA/034/G

IA B.II.b.2.c1 Par importēšanu un/vai par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Tiek pievienots par sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs Penn Pharmaceutical Services Ltd., 

Units 23-24, Tafarnaubach Industrial Estate, Tredegar, 

Gwent, NP22 3AA, Lielbritānija.; IA B.II.b.1.a 

Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 

pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota 

alternatīva sekundārās iepakošanas vieta.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

174 07-0203 Remodulin 5 mg/ml 

solution for 

infusion, Solution 

for infusion, 5 

mg/ml 

Treprostinilum 100 mg/20 ml 

Stikla flakons N1

United 

Therapeutics 

Europe, Ltd, 

Lielbritānija

FR/H/0278/00

3/IA/034/G

IA B.II.b.2.c1 Par importēšanu un/vai par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Tiek pievienots par sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs Penn Pharmaceutical Services Ltd., 

Units 23-24, Tafarnaubach Industrial Estate, Tredegar, 

Gwent, NP22 3AA, Lielbritānija.; IA B.II.b.1.a 

Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 

pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota 

alternatīva sekundārās iepakošanas vieta.

175 11-0281 Amlodipine 

Vitabalans 10 mg 

tablets, Tablets, 10 

mg

Amlodipinum 10 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija 

blisteris N30; 

N60; N100

Vitabalans Oy, 

Somija

SE/H/0978/00

2/IB/005

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz 

reālā laika datiem). Tiek pagarināts uzglabāšanas laiks 

gatavajam produktam, kas iepakots PVH/PVDH 

alumīnija blisterī. Bija: 4 gadi; būs: 5 gadi.

176 11-0280 Amlodipine 

Vitabalans 5 mg 

tablets, Tablets, 5 

mg

Amlodipinum 5 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija 

blisteris N30; 

N60; N100

Vitabalans Oy, 

Somija

SE/H/0978/00

1/IB/005

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz 

reālā laika datiem). Tiek pagarināts uzglabāšanas laiks 

gatavajam produktam, kas iepakots PVH/PVDH 

alumīnija blisterī. Bija: 4 gadi; būs: 5 gadi.

177 04-0344 Paramax Rapid 500 

mg tablets, Tablets, 

500 mg 

Paracetamolum 500 mg 

Plastmasas 

trauciņš N100; 

500 mg PVH/Al 

blisteris N10; 

N30

Vitabalans Oy, 

Somija

04-

0344/IA/015

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.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

178 98-0639 Naloxon WZF 

Polfa 400 

micrograms/ml 

solution for 

injection, Solution 

for injection, 400 

micrograms/ml 

Naloxoni 

hydrochloridum

0,4 mg/ml 

Ampula N10

Warsaw 

Pharmaceutical 

Works Polfa 

S.A., Polija

98-

0639/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.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

179 00-0690 Magnerot 500 mg 

tablets, Tablets, 

500 mg

Magnesii orotas 500 mg PVH/Al 

blisteris N20; 

N50; N100; 

N200; 500 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N50; 

N100; N100; 

N200; N20

Wörwag 

Pharma GmbH 

& Co.KG, 

Vācija

00-

0690/IA/005/

G

IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra 

svītrošana no gatavā produkta specifikācijas (piemēram, 

novecojuša parametra svītrošana) ; IA B.II.d.1.d 

Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā 

produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra 

svītrošana) ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

gatavā produkta testa procedūrā. Tiek veiktas izmaiņas 

gatavā produkta šķīšanas testa procedūrā.; IA B.II.d.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa 

procedūrā. Tiek veiktas izmaiņas gatavā produkta 

nosakāmā parametra orotāta piemaisījumu noteikšanas 

testa procedūrā, izmantojot augsti efektīvās šķidruma 

hromatogrāfijas metodi.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Grupā 

iekļautās izmaiņas. Tiek veiktas izmaiņas gatavā produkta 

nosakāmā parametra orotāta identifikācijas testa 

procedūrā, izmantojot augsti efektīvās šķidrumu 

hromatogrāfijas metodi.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Tiek 

veiktas izmaiņas gatavā produkta nosakāmā parametra 

magnija dihidrāta kvantitatīvā satura noteikšanas testa 

procedūrā atbilstoši Eiropas Farmakopejas 2.5.11 

monogrāfijas prasībām, izmantojot kompleksonometrisko 

titrēšanas metodi.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

180 12-0142 Kapidin 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 

mg

Lercanidipini 

hydrochloridum

10 mg ABPE 

pudele N100; 10 

mg PVDH/Al 

blisteris N7; 

N14; N28; N30; 

N35; N42; N50; 

N56; N98; N100; 

10 mg PVH/Al 

blisteris N7; 

N14; N28; N30; 

N35; N42; N50; 

N56; N98; N100

Zentiva, k.s., 

Čehija

12-

0142/IB/004

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. Atjaunota drošuma informācija 

saskaņā ar atsauces zālēm Zanidip. Zāļu aprakstā 4.2. 

apakšpunktā papildināta informācija par zāļu lietošanas 

veidu, 4.6.apakšpunktā pievienota informācija par zāļu 

ietekmi uz fertilitāti. 4.8. apakšpunktā atsevišķi izdalītas 

blakusparādības, kas ziņotas klīnisko pētījumu laikā un 

pēcreģistrācijas periodā ziņotās blakusparādības. 5.3. 

apakšpunktā norādīts, ka neklīniskajos pētījumos iegūtie 

dati neliecina par īpašu risku cilvēkam. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

181 12-0143 Kapidin 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 

mg

Lercanidipini 

hydrochloridum

20 mg PVH/Al 

blisteris N7; 

N14; N28; N30; 

N35; N42; N50; 

N56; N98; N100; 

20 mg ABPE 

pudele N100; 20 

mg PVDH/Al 

blisteris N7; 

N14; N28; N30; 

N35; N42; N50; 

N56; N98; N100

Zentiva, k.s., 

Čehija

12-

0143/IB/004

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. Atjaunota drošuma informācija 

saskaņā ar atsauces zālēm Zanidip. Zāļu aprakstā 4.2. 

apakšpunktā papildināta informācija par zāļu lietošanas 

veidu, 4.6.apakšpunktā pievienota informācija par zāļu 

ietekmi uz fertilitāti. 4.8. apakšpunktā atsevišķi izdalītas 

blakusparādības, kas ziņotas klīnisko pētījumu laikā un 

pēcreģistrācijas periodā ziņotās blakusparādības. 5.3. 

apakšpunktā norādīts, ka neklīniskajos pētījumos iegūtie 

dati neliecina par īpašu risku cilvēkam. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

Zāļu reģistrācijas 

departamenta vadītāja 

vietniece I.Eglīte
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