
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/75 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 14-0232 Fentanyl citrate-Kalceks 

0.05 mg/ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 0.05 mg/ml

Fentanylum 0,1 mg/2 ml 

Stikla ampula 

N10 (2x5); 

N100 (20x5)

A/S "Kalceks", 

Latvija

14-0232/IB/001 IB B.II.f.1.b1 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam produktam, 

kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā laika datiem) 

2 95-0160 Magnija sulfāts-Kalceks 

250 mg/ml šķīdums 

injekcijām, Solution for 

injection, 250 mg/ml

Magnesii sulfas 2,5 g/10 ml 

Ampula N10

A/S "Kalceks", 

Latvija

95-0160/IB/004 IB B.II.f.1.b1 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam produktam, 

kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā laika datiem). Tiek 

pagarināts pārdošanai iepakota gatavā produkta uzglabāšanas laiks. 

Bija: 3 gadi; būs: 5 gadi.

3 12-0068 Neostigmine-Kalceks 

0,5 mg/ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 0,5 mg/ml

Neostigmini 

methylsulfas

0,5 mg/1 ml 

Stikla ampula 

N10 (2x5)

A/S "Kalceks", 

Latvija

12-0068/IB/004 IB B.II.b.4.a Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma 

diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar pašreiz 

apstiprināto sērijas apjomu. Tiek palielināts sērijas apjoms.

4 99-0882 Fenazepam Olainfarm 

0,5 mg tablets, Tablets, 

0,5 mg 

Fenazepamum 0,5 mg PVH/Al 

blisteris N50 

(5x10)

A/S "Olainfarm", 

Latvija

99-0882/IA/002 IA A.z Administratīvās izmaiņas. Citas izmaiņas 

5 99-0883 Fenazepam Olainfarm 1 

mg tablets, Tablets, 1 

mg 

Fenazepamum 1 mg PVH/Al 

blisteris N50 

(5x10)

A/S "Olainfarm", 

Latvija

99-0883/IA/002 IA A.z Administratīvās izmaiņas. Citas izmaiņas 

6 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/013 IA A.z Administratīvās izmaiņas. Citas izmaiņas 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

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/012/G IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai 

jauna ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no 

pašreiz apstiprināta ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas 

Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna 

ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no 

pašreiz apstiprināta ražotāja.; 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.; IA B.III.1.b4 Jauna vai 

atjaunināta Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana:Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāts aktīvai 

vielai/izejvielai/reaģentam/starpproduktam vai palīgvielai. Sertifikātu 

svītrošana (ja attiecībā uz vienu materiālu ir vairāki sertifikāti). 

Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta palīgvielai 

svītrošana.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna 

ražotāja. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek iesniegts jauns palīgvielas 

želatīna sertifikāts no pašreiz apstiprināta ražotāja.

8 94-0091 Nozepam 10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg 

Oxazepamum 10 mg PVH/Al 

blisteris N50

A/S "Olainfarm", 

Latvija

94-0091/IA/003 IA A.z Administratīvās izmaiņas. Citas izmaiņas 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

9 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/012/G IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai 

jauna ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no 

pašreiz apstiprināta ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas 

Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna 

ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no 

pašreiz apstiprināta ražotāja.; 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.; IA B.III.1.b4 Jauna vai 

atjaunināta Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana:Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāts aktīvai 

vielai/izejvielai/reaģentam/starpproduktam vai palīgvielai. Sertifikātu 

svītrošana (ja attiecībā uz vienu materiālu ir vairāki sertifikāti). 

Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta palīgvielai 

svītrošana.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna 

ražotāja. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek iesniegts jauns palīgvielas 

želatīna sertifikāts no pašreiz apstiprināta ražotāja.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

10 09-0375 Duphalac Fruit 667 

mg/ml oral solution, 

Oral solution, 667 

mg/ml

Lactulosum 200,1 g/300 ml 

ABPE pudele 

N1; 667 g/1000 

ml ABPE 

pudele N1; 

533,6 g/800 ml 

ABPE pudele 

N1; 10 g/15 ml 

Poliestera/Al/P

E paciņa N20; 

133,4 g/200 ml 

ABPE pudele 

N1; 333,5 

g/500 ml ABPE 

pudele N1

Abbott 

Arzneimittel 

GmbH, Vācija

AT/H/0242/001/I

A/018

IA B.II.a.3.a1 Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas): 

aromatizēšanas vai krāsojuma sistēmas komponenšu pievienošana, 

svītrošana vai aizstāšana. Spirtu saturošs plūmju aromatizētājs tiek 

aizstāts ar spirtu nesaturošu plūmju aromatizētāju.

11 09-0375 Duphalac Fruit 667 

mg/ml oral solution, 

Oral solution, 667 

mg/ml

Lactulosum 200,1 g/300 ml 

ABPE pudele 

N1; 667 g/1000 

ml ABPE 

pudele N1; 

533,6 g/800 ml 

ABPE pudele 

N1; 10 g/15 ml 

Poliestera/Al/P

E paciņa N20; 

133,4 g/200 ml 

ABPE pudele 

N1; 333,5 

g/500 ml ABPE 

pudele N1

Abbott 

Arzneimittel 

GmbH, Vācija

AT/H/0242/001/I

A/020

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

ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa izmaiņas 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

12 09-0375 Duphalac Fruit 667 

mg/ml oral solution, 

Oral solution, 667 

mg/ml

Lactulosum 200,1 g/300 ml 

ABPE pudele 

N1; 667 g/1000 

ml ABPE 

pudele N1; 

533,6 g/800 ml 

ABPE pudele 

N1; 10 g/15 ml 

Poliestera/Al/P

E paciņa N20; 

133,4 g/200 ml 

ABPE pudele 

N1; 333,5 

g/500 ml ABPE 

pudele N1

Abbott 

Arzneimittel 

GmbH, Vācija

AT/H/0242/001/I

A/019

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

formas vai izmēra izmaiņas: nesterilas zāļu formas. Tiek mainīta 

forma primāram iepakojumam paciņai.

13 99-1039 Forane 99.9 % w/w 

inhalation vapour, 

liquid, Inhalation 

vapour, liquid, 99.9 % 

w/w 

Isofluranum 100 ml Stikla 

(tumša) flakons 

N1

AbbVie Ltd., 

Lielbritānija

99-1039/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Saskaņota informācija par izoflurāna 

minimālās alveolārās koncentrācijas rādītājiem dažādās vecuma 

grupās lietošanas instrukcijas punktā "Tālāk sniegtā informācija 

paredzēta tikai veselības aprūpes speciālistiem" ar informāciju, kas 

apstiprināta zāļu apraksta 4.2. apakšpunktā.

14 99-1039 Forane 99.9 % w/w 

inhalation vapour, 

liquid, Inhalation 

vapour, liquid, 99.9 % 

w/w 

Isofluranum 100 ml Stikla 

(tumša) flakons 

N1

AbbVie Ltd., 

Lielbritānija

99-1039/IA/008/G IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa. Bija: 

AbbVie Ltd., Maidenhead, SL6 4XE Lielbritānija; būs: AbbVie 

Ltd.,Maidenhead, SL6 4UB, Lielbritānija.; 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.2-20/75 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

15 00-1001 Sevorane inhalation 

vapour, liquid, 

Inhalation vapour, 

liquid, 100% 

Sevofluranum 100 %/250 ml 

Polietilēna 

naftalāta pudele 

N1

AbbVie Ltd., 

Lielbritānija

00-1001/IA/005/G IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa. Bija: 

AbbVie Ltd., Maidenhead, SL6 4XE Lielbritānija; būs: AbbVie 

Ltd.,Maidenhead, SL6 4UB, Lielbritānija.; 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.

16 08-0367 Simvastatin Accord 10 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 10 

mg

Simvastatinum 10 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N10; 

N14; N28; 

N30; N50; 

N56; N84; 

N98; N100; 10 

mg 

PVDH/PE/PV

H/Al blisteris 

N10; N14; 

N28; N30; 

N50; N56; 

N84; N98; 

N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1314/001/I

B/018

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

aprakstā papildināta drošuma informācija 4.4. apakšpunktā pievienots 

brīdinājums, ka samazināta aknu OATP transporta proteīnu funkcija 

var palielināt simvastatīna sistēmisko iedarbību un paaugstināt 

miopātijas un rabdomiolīzes risku. 4.8. apakšpunkta pievienota 

informācija par blakusparādību ziņošanu. Lietošanas instrukcija 

saskaņota ar zāļu aprakstu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

17 08-0368 Simvastatin Accord 20 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 20 

mg

Simvastatinum 20 mg 

PVDH/PE/PV

H/Al blisteris 

N10; N14; 

N28; N30; 

N50; N56; 

N84; N98; 

N100; 20 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N10; 

N14; N28; 

N30; N50; 

N56; N84; 

N98; N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1314/002/I

B/018

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

aprakstā papildināta drošuma informācija 4.4. apakšpunktā pievienots 

brīdinājums, ka samazināta aknu OATP transporta proteīnu funkcija 

var palielināt simvastatīna sistēmisko iedarbību un paaugstināt 

miopātijas un rabdomiolīzes risku. 4.8. apakšpunkta pievienota 

informācija par blakusparādību ziņošanu. Lietošanas instrukcija 

saskaņota ar zāļu aprakstu.

18 08-0369 Simvastatin Accord 40 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 40 

mg

Simvastatinum 40 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N10; 

N14; N28; 

N30; N50; 

N56; N84; 

N98; N100; 40 

mg 

PVDH/PE/PV

H/Al blisteris 

N10; N14; 

N28; N30; 

N50; N56; 

N84; N98; 

N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1314/003/I

B/018

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

aprakstā papildināta drošuma informācija 4.4. apakšpunktā pievienots 

brīdinājums, ka samazināta aknu OATP transporta proteīnu funkcija 

var palielināt simvastatīna sistēmisko iedarbību un paaugstināt 

miopātijas un rabdomiolīzes risku. 4.8. apakšpunkta pievienota 

informācija par blakusparādību ziņošanu. Lietošanas instrukcija 

saskaņota ar zāļu aprakstu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

19 07-0305 Irinotecan Actavis 20 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 20 mg/ml

Irinotecani 

hydrochloridum 

trihydricum

40 mg/2 ml 

Stikla (tumša) 

flakons N1; 500 

mg/25 ml Stikla 

(tumša) flakons 

N1; 100 mg/5 

ml Stikla 

(tumša) flakons 

N1; N5; 300 

mg/15 ml Stikla 

(tumša) flakons 

N1

Actavis Group 

hf, Īslande

UK/H/1013/001/I

B/033

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

Produkta informācija atjaunota atbilstoši jaunākajai QRD 

standartformai. Veikti redakcionāli labojumi. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

20 13-0195 Diamilla 75 micrograms 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 75 

micrograms

Desogestrelum 0,075 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N28; 

N84 (3x28); 

N168 (6x28)

Actavis Group 

PTC ehf., Īslande

UK/H/5253/001/I

B/003

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. Bija: 2 gadi; 

būs: 3 gadi.

21 06-0269 Domperidon Actavis 10 

mg tablets, Tablets, 10 

mg 

Domperidonum 10 mg PVH/Al 

blisteris N30; 

N10; N20; 

N50; N100

Actavis Group 

PTC ehf., Īslande

NL/H/0830/001/I

A/018

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: Pharmacin 

BV, Molenvliet 103, 3335 LH Zwijndrecht, Nīderlande; būs: Aurex 

BV, Molenvliet 103, 3335 LH Zwijndrecht, Nīderlande.

22 09-0214 Doxazosin Actavis 4 mg 

prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 4 mg

Doxazosinum 4 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N28; 

N30; N50; 

N98; N100; 

N10; N90

Actavis Group 

PTC ehf., Īslande

DK/H/0608/001/I

B/044

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 doxazosin mesilate/Cardura 

(UK/W/0077)pdWs/001). Zāļu aprakstā 4.2. apakšpunktā iekļauta 

informācija: drošums un efektivitāte bērniem un pusaudžiem nav 

pierādīta. Produkta informācija atjaunota atbilstoši jaunākajām QRD 

standartformām. Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

23 11-0491 Doxorubicin Actavis 2 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 2 mg/ml

Doxorubicini 

hydrochloridum

10 mg/5 ml 

Stikla flakons 

N1; N10; 200 

mg/100 ml 

Stikla flakons 

N1; 20 mg/10 

ml Stikla 

flakons N1; 

N10; 100 

mg/50 ml Stikla 

flakons N1; 150 

mg/75 ml Stikla 

flakons N1; 50 

mg/25 ml Stikla 

flakons N1

Actavis Group 

PTC ehf., Īslande

NL/H/2251/001/I

B/009/G

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

maiņa Beļģijā. Bija: Doxorubicin Actavis 2 mg/ml concentraat voor 

oplossing voor infusie; būs: Doxorubicin AB 2 mg/ml concentraat 

voor oplossing voor infusie.; IB A.2.b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) 

izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas. Zāļu nosaukuma maiņa Vācijā. 

Bija: Doxorubicin-Actavis 2 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer 

Infusionslosung; būs: Doxorubicin-Aurobindo 2 mg/ml Konzentrat 

zur Herstellung einer Infusionslosung.; IB A.2.b Zāļu nosaukuma 

(piešķirtā) izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas. Zāļu nosaukuma 

maiņa Vācijā. Bija: Doxorubicina Actavis 2 mg/ml concentrado para 

solucion para perfusion EFG; būs: Doxorubicina Aurovitas 2 mg/ml 

concentrado para solucion para perfusion EFG.; IB A.2.b Zāļu 

nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas. Zāļu 

nosaukuma maiņa Itālijā. Bija: Doxorubicina Actavis PTC; būs: 

Doxorubicina Aurobindo.; IB A.2.b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) 

izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas. Zāļu nosaukuma maiņa 

Portugālē. Bija: Doxorrubicina Actavis; būs: Doxorrubicina 

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.

24 09-0497 Escitalopram Actavis 10 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 10 

mg

Escitalopramum 10 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N14; 

N20; N28; 

N30; N50; 

N56; N60; 

N98; N100; 

N200; 10 mg 

ABPE pudele 

N100; N200

Actavis Group 

PTC ehf., Īslande

DK/H/1456/002/I

A/020

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 adreses maiņa. Bija: Actavis Ltd., 

B16 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 08, Malta; būs: Actavis 

Ltd., BLB016 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, Malta.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

25 13-0250 Fludarabine Actavis 25 

mg/ml concentrate for 

solution for injection or 

infusion, Concentrate for 

solution for injection or 

infusion, 25 mg/ml

Fludarabini 

phosphas

50 mg/2 ml 

Stikla flakons 

N1; N5

Actavis Group 

PTC ehf., Īslande

UK/H/5290/001/I

B/004/G

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

maiņa Vācijā. Bija: Fludarabin-Actavis 25 mg/ml Konzentrat zur 

Herstellung einer Injektionslösung oder Infusionslösung; būs: 

Fludarabin Aurobindo 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer 

Injektionslösung oder Infusionslösung.; IB A.2.b Zāļu nosaukuma 

(piešķirtā) izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas. Zāļu nosaukuma 

maiņa Itālijā un Spānija. Bija: Itālijā - Fludarabina Actavis PTC un 

Spānijā Fludarabina Actavis 25 mg/ml concentrado para solución 

inyectable y para perfusión EFG; būs: Itālijā - Fludarabina Aurobindo 

un Spānija - Fludarabina Aurovitas 25 mg/ml concentrado para 

solución inyectable y para perfusión EFG.; IB A.2.b Zāļu nosaukuma 

(piešķirtā) izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas. Zāļu nosaukuma 

maiņa Nīderlandē. Bija: Fludarabine Actavis 25 mg/ml, concentraat 

voor oplossing voor intraveneuze injectie/infusie; būs: Fludarabine 

Aurobindo 25 mg/ml, concentraat voor oplossing voor intraveneuze 

injectie/infusie.; 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.

26 08-0183 Gabapentin Actavis 300 

mg capsules, hard, 

Capsules, hard, 300 mg

Gabapentinum 300 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N20; 

N50; N60; 

N100; N200

Actavis Group 

PTC ehf., Īslande

PT/H/0143/002/I

B/011

IB C.I.3.z. Izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu 

aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma atzinumu, 

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

izmaiņas. Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar drošuma 

pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma darba 

dalīšanas procedūras (DE/H/PSUR/0035/002) aktīvai vielai 

gabapentīnam. Iekļauts brīdinājums par piesardzību nervu sistēmas 

traucējumu (reibonis, miegainība, samaņas zudums, apjukums, 

psihiskie traucējumi) dēļ. Papildinātas blakusparādības 

(hiperglikēmija, hipoglikēmija, hiponatriēmija, psihiskie traucējumi, 

samaņas zudums, kritieni). Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

27 11-0123 Latanoprost/Timolol 

Actavis 50 

micrograms/5 mg/ml eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 50 μg/5 

mg/ml

Latanoprostum, 

Timololum

2,5 ml ZBPE 

pudelīte N1; 

N3; N6

Actavis Group 

PTC ehf., Īslande

IE/H/0221/001/IB

/008/G

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

maiņa Portugālē. Bija: Latanoprost + Timolol Actavis; būs: 

Latanoprost + Timolol 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.

28 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/1491/001/I

B/018

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

diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar pašreiz 

apstiprināto sērijas apjomu. Tiek palielināts sērijas apjoms.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

29 08-0245 Olanzapine Actavis 10 

mg orodispersible 

tablets, Orodispersible 

tablets, 10 mg

Olanzapinum 10 mg Al/Al 

perforēts vienas 

devas blisteris 

N7; N14; N28; 

N30; N56; 

N100; N96; 

N35; N70; 10 

mg Al/Al 

blisteris N7; 

N14; N28; 

N30; N56; 

N100; N35; 

N70; 10 mg 

ABPE trauciņš 

N30; N100

Actavis Group 

PTC ehf., Īslande

DK/H/1278/002/I

B/021/G

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

maiņa Portugālē. Bija: Olanzapina Actavis; būs: Olanzapina 

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

iekļautas izmaiņas. Zāļu nosaukuma maiņa Vācijā. Bija: Olanzapin-

Actavis 5 mg / 10mg / 15 mg / 20 mg Schmelztabletten; būs: 

Olanzapin Puren 5 mg / 10mg / 15 mg / 20 mg Schmelztabletten.; 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.

30 08-0246 Olanzapine Actavis 15 

mg orodispersible 

tablets, Orodispersible 

tablets, 15 mg

Olanzapinum 15 mg Al/Al 

blisteris N7; 

N14; N28; 

N30; N56; 

N100; N35; 

N70; 15 mg 

Al/Al perforēts 

vienas devas 

blisteris N7; 

N14; N28; 

N30; N56; 

N100; N96; 

N35; N70; 15 

mg ABPE 

trauciņš N30; 

N100

Actavis Group 

PTC ehf., Īslande

DK/H/1278/003/I

B/021/G

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

maiņa Portugālē. Bija: Olanzapina Actavis; būs: Olanzapina 

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

iekļautas izmaiņas. Zāļu nosaukuma maiņa Vācijā. Bija: Olanzapin-

Actavis 5 mg / 10mg / 15 mg / 20 mg Schmelztabletten; būs: 

Olanzapin Puren 5 mg / 10mg / 15 mg / 20 mg Schmelztabletten.; 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.2-20/75 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

31 08-0244 Olanzapine Actavis 5 

mg orodispersible 

tablets, Orodispersible 

tablets, 5 mg

Olanzapinum 5 mg Al/Al 

blisteris N7; 

N14; N28; 

N30; N56; 

N100; N35; 

N70; 5 mg 

ABPE trauciņš 

N30; N100; 5 

mg Al/Al 

perforēts vienas 

devas blisteris 

N7; N14; N28; 

N30; N56; 

N100; N96; 

N35; N70

Actavis Group 

PTC ehf., Īslande

DK/H/1278/001/I

B/021/G

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

maiņa Portugālē. Bija: Olanzapina Actavis; būs: Olanzapina 

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

iekļautas izmaiņas. Zāļu nosaukuma maiņa Vācijā. Bija: Olanzapin-

Actavis 5 mg / 10mg / 15 mg / 20 mg Schmelztabletten; būs: 

Olanzapin Puren 5 mg / 10mg / 15 mg / 20 mg Schmelztabletten.; 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 99-0186 Troxevasin 300 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 300 mg 

Troxerutinum 300 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N50 

(5x10); N100 

(10x10); 300 

mg PVH/Al 

blisteris N50 

(5x10); N100 

(10x10)

Actavis Nordic 

A/S, Dānija

99-0186/IA/012 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

trokserutīnu.

33 00-1030 Warfarin-Grindeks 3 mg 

tabletes, Tablets, 3 mg

Warfarinum 

natricum

3 mg 

Polietilēna 

trauciņš N100; 

N30

AS Grindeks, 

Latvija

00-1030/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Aktīvās vielas un palīgvielas 

nosaukumi marķējuma tekstā tiek precizēti atbilstoši zāļu aprakstam: 

Bija: nātrija varfarināts un laktoze; būs: nātrija varfarināts (klatrāta 

veidā) un laktozes monohidrāts.

34 00-1031 Warfarin-Grindeks 5 mg 

tabletes, Tablets, 5 mg 

Warfarinum 

natricum

5 mg 

Polietilēna 

trauciņš N100; 

N30

AS Grindeks, 

Latvija

00-1031/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Aktīvās vielas un palīgvielas 

nosaukumi marķējuma tekstā tiek precizēti atbilstoši zāļu aprakstam: 

Bija: nātrija varfarināts un laktoze; būs: nātrija varfarināts (klatrāta 

veidā) un laktozes monohidrāts.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

35 98-0510 Imuran 50 mg film 

coated tablets, Film 

coated tablets, 50 mg 

Azathioprinum 50 mg PVH/Al 

blisteris N100

Aspen Pharma 

Trading Ltd., 

Īrija

98-0510/IA/003/G IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā 

produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana) 

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

diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar pašreiz 

apstiprināto sērijas apjomu. Tiek palielināts sērijas apjoms.

36 97-0466 Puri-nethol 50 mg 

tablets, Tablets, 50 mg 

Mercap-

topurinum

50 mg Pudelīte 

N25

Aspen Pharma 

Trading Ltd., 

Īrija

97-0466/IB/002 IB B.I.d.1.a4 Aktīvās vielas atkārtota testa perioda/uzglabāšanas laika 

pagarināšana vai noteikšana, pamatojoties uz reālā laika datiem (ja 

apstiprinātajai dokumentācijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu). Tiek pagarināts 

aktīvās vielas merkaptopurīna uzglabāšanas laiks.

37 98-0293 Meronem 1 g powder 

for solution for 

injection/infusion, 

Powder for solution for 

injection/infusion, 1 g 

Meropenemum 1 g Stikla 

flakons N10; 

N1

AstraZeneca UK 

Limited, 

Lielbritānija

FR/H/0467/002/I

B/018/G

IB C.I.3.a Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma izmaiņas 

cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā vai lietošanas 

instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS procedūras atzinumu vai 

kompetentās iestādes novērtējuma atzinumu, kas izdots saskaņā ar 

Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 

atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

(AT/H/PSUR/0017/001) meropenēmam. Zāļu apraksta 

4.7.apakšpunktā iekļauts brīdinājums, ka vadot transportlīdzekli vai 

apkalpojot mehānismus, jāņem vērā, ka lietojot meropenēmu, ir 

ziņots par galvassāpēm, parestēziju un krampjiem. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.; IB C.I.3.a Ar kompetento iestādi 

saskaņotas formulējuma izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu 

marķējumā, zāļu aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR 

vai PASS procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 

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

pantu.. Grupā iekļauta izmaiņa. Papildināta/atjaunota/harmonizēta 

drošuma informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 

atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

(AT/H/PSUR/0017/001) meropenēmam. Zāļu apraksta 4.4. un 

4.8.apakšpunktā iekļauts brīdinājums par lietošanas drošumu 

pediatriskajā populācijā. Veikti redakcionāli labojumi atbilstoši 

orģinālajam tekstam. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

38 98-0292 Meronem 500 mg 

powder for solution for 

injection/infusion, 

Powder for solution for 

injection/infusion, 500 

mg 

Meropenemum 500 mg Stikla 

flakons N10; 

N1

AstraZeneca UK 

Limited, 

Lielbritānija

FR/H/0467/001/I

B/018/G

IB C.I.3.a Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma izmaiņas 

cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā vai lietošanas 

instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS procedūras atzinumu vai 

kompetentās iestādes novērtējuma atzinumu, kas izdots saskaņā ar 

Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 

atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

(AT/H/PSUR/0017/001) meropenēmam. Zāļu apraksta 

4.7.apakšpunktā iekļauts brīdinājums, ka vadot transportlīdzekli vai 

apkalpojot mehānismus, jāņem vērā, ka lietojot meropenēmu, ir 

ziņots par galvassāpēm, parestēziju un krampjiem. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.; IB C.I.3.a Ar kompetento iestādi 

saskaņotas formulējuma izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu 

marķējumā, zāļu aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR 

vai PASS procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 

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

pantu.. Grupā iekļauta izmaiņa. Papildināta/atjaunota/harmonizēta 

drošuma informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 

atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

(AT/H/PSUR/0017/001) meropenēmam. Zāļu apraksta 4.4. un 

4.8.apakšpunktā iekļauts brīdinājums par lietošanas drošumu 

pediatriskajā populācijā. Veikti redakcionāli labojumi atbilstoši 

orģinālajam tekstam. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

39 11-0095 Gabapentin Aurobindo 

100 mg capsules, hard, 

Capsule, hard, 100 mg

Gabapentinum 100 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N10; 

N20; N30; 

N50; N60; 

N90; N100; 

N200; 100 mg 

ABPE pudelīte 

N100; N200; 

N1000

Aurobindo 

Pharma Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1165/001/I

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

nosaukuma maiņa Slovākijā. Bija: Gabapentin Aurobindo 100 mg/ 

300 mg/ 400mg tvrdé kapsuly; būs: Gabapentin Vipharm 100 mg/ 

300 mg/ 400mg tvrdé kapsuly.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

40 11-0096 Gabapentin Aurobindo 

300 mg capsules, hard, 

Capsule, hard, 300 mg

Gabapentinum 300 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N10; 

N20; N30; 

N50; N60; 

N90; N100; 

N200; 300 mg 

ABPE pudelīte 

N100; N200; 

N1000

Aurobindo 

Pharma Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1165/002/I

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

nosaukuma maiņa Slovākijā. Bija: Gabapentin Aurobindo 100 mg/ 

300 mg/ 400mg tvrdé kapsuly; būs: Gabapentin Vipharm 100 mg/ 

300 mg/ 400mg tvrdé kapsuly.

41 11-0097 Gabapentin Aurobindo 

400 mg capsules, hard, 

Capsule, hard, 400 mg

Gabapentinum 400 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N10; 

N20; N30; 

N50; N60; 

N90; N100; 

N200; N300; 

400 mg ABPE 

pudelīte N100; 

N200; N300; 

N500

Aurobindo 

Pharma Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1165/003/I

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

nosaukuma maiņa Slovākijā. Bija: Gabapentin Aurobindo 100 mg/ 

300 mg/ 400mg tvrdé kapsuly; būs: Gabapentin Vipharm 100 mg/ 

300 mg/ 400mg tvrdé kapsuly.

42 96-0501 Endoxan 50 mg coated 

tablets, Coated tablets, 

50 mg 

Cyclop-

hosphamidum

50 mg Blisteris 

N50

Baxter Oncology 

GmbH, Vācija

96-0501/IA/006 IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp kvalitātes 

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

ražotāja nosaukums.

43 10-0059 Visannette 2 mg tablets, 

Tablets, 2 mg

Dienogestum 2 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N28; 

N84; N168

Bayer Pharma 

AG, Vācija

NL/H/1569/001/II

/020

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

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

klīnisko vai farmakovigilances informāciju. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma pamatdatiem. 4.4. 

apakšpunktā iekļauts brīdinājums par kaulu minerālblīvuma 

izmaiņām. 4.5. apakšpunktā papildināta zāļu mijiedarbība ar HIV 

preoteāzes inhibitoriem un nenukleozīdu apgrieztās transkriptāzes 

inhibitoriem. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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44 01-0461 Berlipril 10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg 

Enalaprili maleas 10 mg Al/Al 

blisteris N30; 

N50; N100

Berlin-Chemie 

AG (Menarini 

Group), Vācija

01-0461/IA/006 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.

45 01-0462 Berlipril 20 mg tablets, 

Tablets, 20 mg 

Enalaprili maleas 20 mg Al/Al 

blisteris N30; 

N50; N100

Berlin-Chemie 

AG (Menarini 

Group), Vācija

01-0462/IA/006 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.

46 98-0032 Berlipril 5 mg tablets, 

Tablets, 5 mg 

Enalaprili maleas 5 mg Al/Al 

blisteris N50; 

N30; N20; 

N100

Berlin-Chemie 

AG (Menarini 

Group), Vācija

98-0032/IA/005 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.

47 12-0095 Priligy 30 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 30 mg

Dapoxetinum 30 mg 

PVDH/PE/PV

H/Al blisteris 

N1; N2; N3; 

N6

Berlin-Chemie 

AG (Menarini 

Group), Vācija

SE/H/0718/001/P/

002

IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas nav saistītas 

ar izmaiņām zāļu aprakstā . Lietošanas instrukcijā tiek iekļauta 

informācija par zāļu nosaukumu Horvātijā. Zāļu nosaukums Horvātijā 

būs: Priligy.

48 12-0096 Priligy 60 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 60 mg

Dapoxetinum 60 mg 

PVDH/PE/PV

H/Al blisteris 

N1; N2; N3; 

N6

Berlin-Chemie 

AG (Menarini 

Group), Vācija

SE/H/0718/002/P/

002

IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas nav saistītas 

ar izmaiņām zāļu aprakstā . Lietošanas instrukcijā tiek iekļauta 

informācija par zāļu nosaukumu Horvātijā. Zāļu nosaukums Horvātijā 

būs: Priligy.
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49 13-0191 Telmisartan/Hydrochlor

othiazide Billev 40 

mg/12.5 mg tablets, 

Tablets, 40 mg/12.5 mg

Telmisartanum, 

Hydro-

chlorothiazidum

40 mg/12,5 mg 

OPA/Al/PE/des

ikants/Al 

blisteris N10; 

N14; N28; 

N30; N56; 

N60; N84; 

N90; N98; 40 

mg/12,5 mg 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris 

N10; N14; 

N28; N30; 

N56; N60; 

N84; N90; N98

Billev Pharma 

Aps, Dānija

DK/H/2176/001/I

B/002

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

ņemtu vērā atzinumu, kas sniegts saistībā ar lietas nodošanu 

izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst noteiktajā 

procedūras darbības jomā. Papildināta un harmonizēta drošuma 

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

pārvērtēšanas procedūras 2014.gada 8.septembra lēmumu 

EMEA/H/A-31/1370 attiecībā uz renīna-angiotenzīna sistēmu (RAS). 

Iekļauta kontrindikācija un brīdinājums par vienlaicīgu angiotenzīna 

receptoru antagonistu, tajā skaitā telmisartāna, vai angiotenzīnu-

konvertējošā-enzīma inhibitoru lietošanu ar aliskirēnu pacientiem ar 

cukura diabētu vai nieru darbības traucējumiem, iekļauts brīdinājums 

par iespējamu dubultu renīna-angiotensīna-aldosterona sistēmas 

blokādi, lietojot telmisartānu vienlaikus ar citiem angiotensīna II 

receptoru blokatoriem, papildināta mijiedarbība. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

50 13-0192 Telmisartan/Hydrochlor

othiazide Billev 80 

mg/12.5 mg tablets, 

Tablets, 80 mg/12.5 mg

Telmisartanum, 

Hydro-

chlorothiazidum

80 mg/12,5 mg 

OPA/Al/PE/des

ikants/Al 

blisteris N10; 

N14; N28; 

N30; N56; 

N60; N84; 

N90; N98; 80 

mg/12,5 mg 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris 

N10; N14; 

N28; N30; 

N56; N60; 

N84; N90; N98

Billev Pharma 

Aps, Dānija

DK/H/2176/002/I

B/002

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

ņemtu vērā atzinumu, kas sniegts saistībā ar lietas nodošanu 

izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst noteiktajā 

procedūras darbības jomā. Papildināta un harmonizēta drošuma 

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

pārvērtēšanas procedūras 2014.gada 8.septembra lēmumu 

EMEA/H/A-31/1370 attiecībā uz renīna-angiotenzīna sistēmu (RAS). 

Iekļauta kontrindikācija un brīdinājums par vienlaicīgu angiotenzīna 

receptoru antagonistu, tajā skaitā telmisartāna, vai angiotenzīnu-

konvertējošā-enzīma inhibitoru lietošanu ar aliskirēnu pacientiem ar 

cukura diabētu vai nieru darbības traucējumiem, iekļauts brīdinājums 

par iespējamu dubultu renīna-angiotensīna-aldosterona sistēmas 

blokādi, lietojot telmisartānu vienlaikus ar citiem angiotensīna II 

receptoru blokatoriem, papildināta mijiedarbība. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.
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51 13-0193 Telmisartan/Hydrochlor

othiazide Billev 80 

mg/25 mg tablets, 

Tablets, 80 mg/25 mg

Telmisartanum, 

Hydro-

chlorothiazidum

80 mg/25 mg 

OPA/Al/PE/des

ikants/Al 

blisteris N10; 

N14; N28; 

N30; N56; 

N60; N84; 

N90; N98; 80 

mg/25 mg 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris 

N10; N14; 

N28; N30; 

N56; N60; 

N84; N90; N98

Billev Pharma 

Aps, Dānija

DK/H/2176/003/I

B/002

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

ņemtu vērā atzinumu, kas sniegts saistībā ar lietas nodošanu 

izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst noteiktajā 

procedūras darbības jomā. Papildināta un harmonizēta drošuma 

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

pārvērtēšanas procedūras 2014.gada 8.septembra lēmumu 

EMEA/H/A-31/1370 attiecībā uz renīna-angiotenzīna sistēmu (RAS). 

Iekļauta kontrindikācija un brīdinājums par vienlaicīgu angiotenzīna 

receptoru antagonistu, tajā skaitā telmisartāna, vai angiotenzīnu-

konvertējošā-enzīma inhibitoru lietošanu ar aliskirēnu pacientiem ar 

cukura diabētu vai nieru darbības traucējumiem, iekļauts brīdinājums 

par iespējamu dubultu renīna-angiotensīna-aldosterona sistēmas 

blokādi, lietojot telmisartānu vienlaikus ar citiem angiotensīna II 

receptoru blokatoriem, papildināta mijiedarbība. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

52 12-0060 APO-go PEN 10 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

10 mg/ml

Apomorphini 

hydrochloridum

30 mg/3 ml 

Stikla kārtridžs 

N1; N5; N10

Britannia 

Pharmaceuticals 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0342/001/I

B/085

IB B.III.2.z Izmaiņa, ko izdara, lai panāktu atbilstību Eiropas 

Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai. Citas izmaiņas 

53 11-0276 Bramitob 300 mg/4 ml 

nebuliser solution, 

Nebuliser solution, 300 

mg/4 ml

Tobramycinum 300 mg/4 ml 

Polietilēna 

flakons N16; 

N28; N56; N4

Chiesi 

Pharmaceuticals 

GmbH, Austrija

11-0276/IA/019/G IA B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā ; IA 

B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Aktīvās vielas 

specifikācijā tiek pievienots jauns specifikācijas parametrs.; IA 

B.I.c.2.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās 

vielas primārā iepakojuma specifikācijai. Tiek noteikti stingrāki 

specifikācijas ierobežojumi aktīvās vielas primārā iepakojuma 

specifikācijai.

54 11-0276 Bramitob 300 mg/4 ml 

nebuliser solution, 

Nebuliser solution, 300 

mg/4 ml

Tobramycinum 300 mg/4 ml 

Polietilēna 

flakons N16; 

N28; N56; N4

Chiesi 

Pharmaceuticals 

GmbH, Austrija

11-0276/II/008 II B.II.d.1.e Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 

neapstiprinātiem specifikāciju ierobežojumiem 
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55 07-0332 Ketilept 100 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 100 mg

Quetiapinum 100 mg Stikla 

pudelīte (brūna) 

N30; N60; 100 

mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris 

(caurspīdīgs) 

N30; N60

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0126/002/I

A/029/G

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

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

Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai ; IA B.III.1.a3 Jauna 

Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo 

vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 

kvetiapīna fumarāta sertifikāts no jauna ražotāja.

56 07-0333 Ketilept 150 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 150 mg

Quetiapinum 150 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris 

(caurspīdīgs) 

N30; N60; 150 

mg Stikla 

pudelīte (brūna) 

N30; N60

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0126/003/I

A/029/G

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

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

Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai ; IA B.III.1.a3 Jauna 

Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo 

vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 

kvetiapīna fumarāta sertifikāts no jauna ražotāja.

57 07-0334 Ketilept 200 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 200 mg

Quetiapinum 200 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris 

(caurspīdīgs) 

N30; N60; 200 

mg Stikla 

pudelīte (brūna) 

N30; N60

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0126/004/I

A/029/G

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

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

Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai ; IA B.III.1.a3 Jauna 

Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo 

vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 

kvetiapīna fumarāta sertifikāts no jauna ražotāja.

58 07-0331 Ketilept 25 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 25 mg

Quetiapinum 25 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris 

(caurspīdīgs) 

N30; N60; 25 

mg Stikla 

pudelīte (brūna) 

N30; N60

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0126/001/I

A/029/G

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

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

Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai ; IA B.III.1.a3 Jauna 

Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo 

vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 

kvetiapīna fumarāta sertifikāts no jauna ražotāja.
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59 07-0335 Ketilept 300 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 300 mg

Quetiapinum 300 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris 

(caurspīdīgs) 

N30; N60; 300 

mg Stikla 

pudelīte (brūna) 

N30; N60

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0126/005/I

A/029/G

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

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

Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai ; IA B.III.1.a3 Jauna 

Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo 

vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 

kvetiapīna fumarāta sertifikāts no jauna ražotāja.

60 00-0393 Gemzar 200 mg powder 

for solution for infusion, 

Powder for solution for 

infusion, 200 mg

Gemcitabinum 200 mg Stikla 

flakons N1

Eli Lilly 

Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/0261/001/I

B/040/G

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

produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.II.d.2.f Gatavā produkta testēšanas 

procedūras izmaiņas. Lai atspoguļotu atbilstību Eiropas Farmakopejai 

un svītrotu atsauci uz novecojušu iekšējā testa metodi un testa 

metodes numuru. Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.II.d.1.a Stingrāku 

specifikācijas ierobežojumu noteikšana galaprodukta specifikācijai. 

Grupā iekļautas izmaiņas.; 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.

61 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/0364/002/I

B/007/G

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

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana ar sērijas 

pārbaudi/testēšanu. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienots par 

sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs EVER Pharma Jena GmbH, Otto-

Schott-Strasse 15, 07745 Jena, Vācija.

21



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

62 10-0011 Zomacton 10 mg/ml 

powder and solvent for 

solution for injection in 

pre-filled syringe, 

Powder and solvent for 

solution for injections in 

pre-filled syringe, 10 

mg/ml

Somatropinum 10 mg Stikla 

flakons un 

pilnšļirce N1; 

N3; N5; 10 mg 

Stikla flakons, 

pilnšļirce, 

adapteris N1; 

N3; N5

Ferring GmbH, 

Vācija

10-0011/IA/010 IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa 

procedūrā 

63 05-0116 SMOFlipid 20 % 

emulsion for infusion, 

Emulsion for infusions, 

20 % 

Soiae oleum 

raffinatum, 

Triglycerida 

saturata media, 

Piscis oleum 

omega-3 acidis 

abundans, Olivae 

oleum raffinatum

20 %/100 ml 

Dubultmaiss 

N10; 20 %/500 

ml Dubultmaiss 

N12; 20 %/250 

ml Dubultmaiss 

N10; 20 %/100 

ml Stikla 

pudele N10; 20 

%/500 ml 

Stikla pudelīte 

N10; 20 %/250 

ml Stikla 

pudele N10

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

SE/H/0421/001/II/

029

II B.II.e.1.a3 Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta primārā 

iepakojuma kvalitatīvo un kvantitatīvo sastāvu: sterilas zāļu formas 

un bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles. Primārajam 

iepakojumam ieviests alternatīvs infūziju maisu veids (Biofine).

64 12-0324 Gemcitabine Kabi 40 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 40 mg/ml

Gemcitabinum 1000 mg/25 ml 

Stikla flakons 

N1; 2000 

mg/50 ml Stikla 

flakons N1; 200 

mg/5 ml Stikla 

flakons N1

Fresenius Kabi 

Oncology Plc., 

Lielbritānija

NL/H/2447/001/I

B/003

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

zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, marķējumā un 

lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu 

tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz 

jaunus papildu datus. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm Gemzar. Iekļauti brīdinājumi par mugurējās 

atgriezeniskās encefalopātijas sindromu un kapilāru pastiprinātas 

caurlaidības sindromu; attiecīgi papildinātas blakusparādības. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši 

pieņemtajām standartformām.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

65 09-0429 Adescilan 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Escitalopramum 10 mg 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris N7; 

N14; N15; 

N20; N28; 

N30; N49; 

N50; N56; 

N60; N84; 

N90; N100; 

N98; N500; 

N10

G.L. Pharma 

GmbH, Austrija

AT/H/0211/002/I

B/022/G

IB B.I.b.z Izmaiņas aktīvās vielas kontrolē. Citas izmaiņas. Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.z Izmaiņas aktīvās vielas kontrolē. Citas 

izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.a.2.e Nelielas izmaiņas 

aktīvās vielas pamatlietas ierobežotas pieejamības daļā (Restricted 

Part) ; IB B.I.b.z Izmaiņas aktīvās vielas kontrolē. Citas izmaiņas. 

Grupā iekļautas izmaiņas.

66 09-0430 Adescilan 15 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 15 mg

Escitalopramum 15 mg 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris N7; 

N14; N15; 

N20; N28; 

N30; N49; 

N50; N56; 

N60; N84; 

N90; N98; 

N100; N500; 

N10

G.L. Pharma 

GmbH, Austrija

AT/H/0211/003/I

B/022/G

IB B.I.b.z Izmaiņas aktīvās vielas kontrolē. Citas izmaiņas. Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.z Izmaiņas aktīvās vielas kontrolē. Citas 

izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.a.2.e Nelielas izmaiņas 

aktīvās vielas pamatlietas ierobežotas pieejamības daļā (Restricted 

Part) ; IB B.I.b.z Izmaiņas aktīvās vielas kontrolē. Citas izmaiņas. 

Grupā iekļautas izmaiņas.

67 09-0431 Adescilan 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Escitalopramum 20 mg 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris N7; 

N14; N15; 

N20; N28; 

N30; N49; 

N50; N56; 

N60; N84; 

N90; N98; 

N100; N500; 

N10

G.L. Pharma 

GmbH, Austrija

AT/H/0211/004/I

B/022/G

IB B.I.b.z Izmaiņas aktīvās vielas kontrolē. Citas izmaiņas. Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.z Izmaiņas aktīvās vielas kontrolē. Citas 

izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.a.2.e Nelielas izmaiņas 

aktīvās vielas pamatlietas ierobežotas pieejamības daļā (Restricted 

Part) ; IB B.I.b.z Izmaiņas aktīvās vielas kontrolē. Citas izmaiņas. 

Grupā iekļautas izmaiņas.
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68 09-0428 Adescilan 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Escitalopramum 5 mg 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris N7; 

N14; N15; 

N20; N28; 

N30; N49; 

N50; N56; 

N60; N84; 

N90; N98; 

N100; N500; 

N10

G.L. Pharma 

GmbH, Austrija

AT/H/0211/001/I

B/022/G

IB B.I.b.z Izmaiņas aktīvās vielas kontrolē. Citas izmaiņas. Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.z Izmaiņas aktīvās vielas kontrolē. Citas 

izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.a.2.e Nelielas izmaiņas 

aktīvās vielas pamatlietas ierobežotas pieejamības daļā (Restricted 

Part) ; IB B.I.b.z Izmaiņas aktīvās vielas kontrolē. Citas izmaiņas. 

Grupā iekļautas izmaiņas.

69 07-0101 Androfin 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Finasteridum 5 mg ABPE 

pudele N100; 5 

mg Blisteris 

N10; N14; 

N15; N20; 

N28; N30; 

N100

G.L. Pharma 

GmbH, Austrija

CZ/H/0191/001/I

A/014/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.2-20/75 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

70 09-0359 Phoxilium 1,2 mmol/l 

phosphate solution for 

haemodialysis/haemofilt

ration, Solution for 

haemodialysis/haemofilt

ration, 1,2 mmol/l

Calcii chloridum 

dihydricum, 

Magnesii 

chloridum 

hexahydricum, 

Natrii chloridum, 

Natrii 

hydrogenocarbon

as, Kalii 

chloridum, 

Dinatrii phosphas 

dihydricus

6 mmol/5000 

ml Poliolefīna 

maiss (luera 

savienojums ar 

nolaužamu 

tapu) N2; 6 

mmol/5000 ml 

PVH maiss 

(luera 

savienojums ar 

vārstu) N2; 6 

mmol/5000 ml 

Poliolefīna 

maiss (luera 

savienojums ar 

vārstu) N2; 6 

mmol/5000 ml 

PVH maiss 

(luera 

savienojums ar 

nolaužamu 

tapu) N2

Gambro Lundia 

AB, Zviedrija

NL/H/1147/001/

WS/026

II B.II.e.1.a3 Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta primārā 

iepakojuma kvalitatīvo un kvantitatīvo sastāvu: sterilas zāļu formas 

un bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles. Procedūrā 

NL/H/xxxx/WS/104 iekļautas izmaiņas.; II B.II.e.1.a3 Izmaiņas, kas 

attiecas uz gatavā produkta primārā iepakojuma kvalitatīvo un 

kvantitatīvo sastāvu: sterilas zāļu formas un 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles. Procedūrā 

NL/H/xxxx/WS/104 iekļautas izmaiņas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

71 09-0310 Prismasol 2 mmol/l 

Potassium solution for 

haemodialysis/haemofilt

ration, Solution for 

haemodialysis/haemofilt

ration, 2 mmol/l

Calcii chloridum 

dihydricum, 

Magnesii 

chloridum 

hexahydricum, 

Glucosum 

anhydricum, 

Acidum lacticum, 

Natrii chloridum, 

Natrii 

hydrogenocarbon

as, Kalii 

chloridum

10 mmol/5000 

ml PVH maiss 

(luera 

savienojums ar 

vārstu) N2; 10 

mmol/5000 ml 

Poliolefīna 

maiss (luera 

savienojums ar 

nolaužamu 

tapu) N2; 10 

mmol/5000 ml 

Poliolefīna 

maiss (luera 

savienojums ar 

vārstu) N2; 10 

mmol/5000 ml 

PVH maiss 

(luera 

savienojums ar 

nolaužamu 

tapu) N2

Gambro Lundia 

AB, Zviedrija

FR/H/0226/001/

WS/031

II B.II.e.1.a3 Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta primārā 

iepakojuma kvalitatīvo un kvantitatīvo sastāvu: sterilas zāļu formas 

un bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles. Procedūrā 

NL/H/xxxx/WS/104 iekļautas izmaiņas.; II B.II.e.1.a3 Izmaiņas, kas 

attiecas uz gatavā produkta primārā iepakojuma kvalitatīvo un 

kvantitatīvo sastāvu: sterilas zāļu formas un 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles. Procedūrā 

NL/H/xxxx/WS/104 iekļautas izmaiņas.
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72 09-0311 Prismasol 4 mmol/l 

Potassium solution for 

haemodialysis/haemofilt

ration, Solution for 

haemodialysis/haemofilt

ration, 4 mmol/l

Calcii chloridum 

dihydricum, 

Magnesii 

chloridum 

hexahydricum, 

Glucosum 

anhydricum, 

Acidum lacticum, 

Natrii chloridum, 

Natrii 

hydrogenocarbon

as, Kalii 

chloridum

20 mmol/5000 

ml Poliolefīna 

maiss (luera 

savienojums ar 

vārstu) N2; 20 

mmol/5000 ml 

Poliolefīna 

maiss (luera 

savienojums ar 

nolaužamu 

tapu) N2; 20 

mmol/5000 ml 

PVH maiss 

(luera 

savienojums ar 

nolaužamu 

tapu) N2; 20 

mmol/5000 ml 

PVH maiss 

(luera 

savienojums ar 

vārstu) N2

Gambro Lundia 

AB, Zviedrija

FR/H/0226/002/

WS/031

II B.II.e.1.a3 Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta primārā 

iepakojuma kvalitatīvo un kvantitatīvo sastāvu: sterilas zāļu formas 

un bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles. Procedūrā 

NL/H/xxxx/WS/104 iekļautas izmaiņas.; II B.II.e.1.a3 Izmaiņas, kas 

attiecas uz gatavā produkta primārā iepakojuma kvalitatīvo un 

kvantitatīvo sastāvu: sterilas zāļu formas un 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles. Procedūrā 

NL/H/xxxx/WS/104 iekļautas izmaiņas.

73 04-0106 Airtal 100 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 100 mg 

Aceclofenacum 100 mg Al/Al 

blisteris N30; 

100 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N20; 

N60

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

04-0106/IB/004/G IB B.I.a.4.c Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 

ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās vielas ražošanas laikā: 

ražošanas gaitā veicamu nebūtisku testu svītrošana. Tiek svītrots 

tests, ko izdara ražošanas gaitā.; IA 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. Tiek iekļauts tests, ko izdara ražošanas 

gaitā.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2
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74 11-0249 Airtal 15 mg/g cream, 

Cream, 15 mg/g

Aceclofenacum 60 g Alumīnija 

tūba N1

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

11-0249/IB/003/G IA 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. 

Tiek iekļauts tests, ko izdara ražošanas gaitā.; IB B.I.a.4.c Izmaiņas 

testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro 

aktīvās vielas ražošanas laikā: ražošanas gaitā veicamu nebūtisku 

testu svītrošana. Tiek svītrots tests, ko izdara ražošanas gaitā.

75 03-0382 Belara 0.03 mg/2 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 0.03 

mg/2 mg

Ethinyl-

estradiolum, 

Chlormadinoni 

acetas

0,03 mg/2 mg 

PP/Al blisteris 

N21 (1x21); 

N63 (3x21); 

N126 (6x21); 

0,03 mg/2 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N21 

(1x21); N63 

(3x21); N126 

(6x21)

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

03-0382/II/005 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

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

klīnisko vai farmakovigilances informāciju. Papildināta drošuma un 

efektivitātes informācija saskaņā ar klīniskā eksperta ziņojumu un 

zinātniskās literatūras datiem. 5.1. apakšpunktā pievienota 

informācija par Belara efektivitāti no sešu beziejaukšanās pētījumu 

apvienoto datu kopas cikla traucējumu, dismenorejas un ādas slimību 

(pinnes, seboreja) gadījumā. Novērošanas perioda laikā katrā 

apakšgrupā novēroja cikla traucējumu, dismenorejas un ādas 

problēmu samazināšanos. Pievienoti arī placebo kontrolētā pētījuma 

un salīdzinošā kontrolētā pētījuma dati par Belara pozitīvo ietekmi uz 

ādas problēmām: pinnēm un seboreju. Produkta informācija atjaunota 

atbilstoši pēdējai Eiropas Savienības valstīs apstiprinātajai 

paraugformai. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2
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76 98-0012 Novynette 150/20 

microgram film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 150/20 mcg

Desogestrelum, 

Ethinyl-

estradiolum

1 UD Blisteris 

N21; N63

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

98-0012/IA/007/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 

etinilestradiolu.; 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 

etinilestradiola ražotājs.; IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra 

pievienošana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi. Aktīvās vielas etinilestradiola specifikācijai 

tiek pievienots jauns parametrs ar atbilstīgu testa metodi.; IA B.III.2.b 

Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas 

vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai. 

Grupā iekļauta izmaiņa.

77 97-0556 Regulon 150/30 

micrograms film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 150/30 

micrograms

Desogestrelum, 

Ethinyl-

estradiolum

1 UD Blisteris 

N21; N63

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

97-0556/IA/006/G IA B.III.2.b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas 

Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai 

monogrāfijai. Grupā iekļauta izmaiņa.; 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 etinilestradiolu.; IA 

B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Aktīvās vielas 

etinilestradiola specifikācijai tiek pievienots jauns parametrs ar 

atbilstīgu testa metodi.; 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 etinilestradiola ražotājs.
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78 03-0260 Fludara 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg 

Fludarabini 

phosphas

10 mg Blisteris 

N15; N20

Genzyme Europe 

B.V., Nīderlande

03-0260/IB/008/G IA B.II.b.2.a Sērijas pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai 

pievienošana. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota sērijas 

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

gatavā produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa 

izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.II.b.5.z Izmaiņas testos, ko 

izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro gatavā 

produkta ražošanas laikā. Citas izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas.; 

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

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

sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienots 

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

pievienošana. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota primārās 

iepakošanas vieta.; IA B.II.b.5.b Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas 

gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas 

laikā: jaunu testu un ierobežojumu pievienošana. Grupā iekļautas 

izmaiņas.

79 03-0260 Fludara 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg 

Fludarabini 

phosphas

10 mg Blisteris 

N15; N20

Genzyme Europe 

B.V., Nīderlande

03-0260/IB/007/G IB B.II.c.1.c Nebūtiska palīgvielas specifikācijas parametra 

svītrošana (piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IB 

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

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Grupā iekļautas 

izmaiņas.

80 01-0135 AmBisome liposomal 

Amphotericin B 50 mg 

powder for solution for 

infusion, Powder for 

solution for infusion, 50 

mg

Amphotericinum 

B

50 mg Stikla 

flakons N10

Gilead Sciences 

International 

Ltd., 

Lielbritānija

01-0135/IA/003/G 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 ; 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 (amfotericīns B).
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81 15-0221 Flixonase 50 

micrograms per 

actuation nasal spray, 

suspension, Nasal spray, 

suspension, 50 

micrograms per 

actuation

Fluticasoni 

propionas

50 

mcg/izsmidzinā

jumā Stikla 

pudelīte 

(dzintarkrāsas) 

N1 (1X60)

GlaxoSmithKline 

Export Limited, 

Lielbritānija

UK/H/5780/001/I

A/003

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

izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa Īrijā. Bija: 

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare (Ireland) Limited, 

Stonemasons Way, Rathfarnham, Dublin 16, Īrija; būs: 

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare (Ireland) Limited, 12 

Riverwalk, CityWest Business Campus, Dublin 24, Īrija.

82 99-0034 Augmentin 500 mg/125 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 500 

mg/125 mg 

Amoxicillinum, 

Acidum 

clavulanicum

500 mg/125 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N14; 

N20; N21; 500 

mg/125 mg 

PA/Al/PVH 

blisteris N14; 

N20; N4; N10; 

N12; N16; 

N24; N30; 

N100; N500

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, Latvija

UK/H/4738/001/I

B/012

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

Produkta informācija atjaunota saskaņā ar jaunāko QRD 

standartformu. Veikti daži redakcionāli labojumi. Zāļu apraksta 4.8. 

apakšpunktā pievienots aicinājums ziņot par nevēlamām 

blakusparādībām. Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu. 

83 07-0239 Boostrix Polio 

suspension for injection 

, Suspension for 

injection

Diphtheria 

toxoid, Tetanus 

toxoid, Pertussis 

toxoid (PT), 

Filamentous 

haemagglutinin 

(FHA), Pertactin 

(69kDa Outer 

Membrane 

Protein - 69 K), 

Inactivated polio 

virus type 1 

(Mahoney), 

Inactivated polio 

virus type 2 

(MEF-1), 

Inactivated polio 

virus type 3 

(Saukett)

0,5 ml/1 deva 

Stikla flakons 

N1; N10

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, Latvija

DE/H/0466/004/I

A/108/G

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

gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Izmaiņas ietilpst procedūrā DE/H/XXXX/IA/046/G. 

Tiek svītrota gatavā produkta iepildīšanas vieta.
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84 07-0237 Boostrix suspension for 

injection , Suspension 

for injection

Diphtheria 

toxoid, Tetanus 

toxoid, Pertussis 

toxoid (PT), 

Filamentous 

haemagglutinin 

(FHA), Pertactin 

(69kDa Outer 

Membrane 

Protein - 69 K)

0,5 ml Stikla 

flakons N1; 

N10; N20; 

N25; N50

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, Latvija

DE/H/0210/002/I

A/100/G

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

gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Izmaiņas ietilpst procedūrā DE/H/XXXX/IA/046/G. 

Tiek svītrota gatavā produkta iepildīšanas vieta.

85 03-0240 Diphereline 11.25 mg 

powder and solvent for 

suspension for 

prolonged-release 

injection, Powder and 

solvent for suspension 

for prolonged-release 

injection, 11.25 mg

Triptorelinum 11,25 mg 

Flakons N1

Ipsen Pharma 

SAS, Francija

03-0240/IB/010 IB B.IV.1.a1 Ierīces (ar CE marķējumu), kas nav primārā iepakojuma 

neatņemama sastāvdaļa, pievienošana vai aizstāšana. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/218. Injekcijas adatai tiek 

ieviesta drošības ierīce.

86 11-0003 Diphereline 22.5 mg 

powder and solvent for 

suspension for 

prolonged-release 

injection, Powder and 

solvent for suspension 

for prolonged-release 

injection, 22.5 mg

Triptorelinum 22,5 mg 

Flakons, 

ampula, šļirce 

un 2 adatas N1

Ipsen Pharma 

SAS, Francija

DE/H/0492/002/I

B/055

IB B.IV.1.a1 Ierīces (ar CE marķējumu), kas nav primārā iepakojuma 

neatņemama sastāvdaļa, pievienošana vai aizstāšana. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/218. Injekcijas adatai tiek 

ieviesta drošības ierīce.

87 98-0005 Diphereline 3,75 mg 

powder and solvent for 

prolonged-release 

suspension for injection, 

Powder and solvent for 

suspension for 

prolonged-release 

injection, 3,75 mg 

Triptorelinum 3,75 mg Stikla 

flakons N1

Ipsen Pharma 

SAS, Francija

98-0005/IB/010 IB B.IV.1.a1 Ierīces (ar CE marķējumu), kas nav primārā iepakojuma 

neatņemama sastāvdaļa, pievienošana vai aizstāšana. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/218. Injekcijas adatai tiek 

ieviesta drošības ierīce.
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88 15-0236 Betaklav 400 mg/57 

mg/5 ml powder for oral 

suspension, Powder for 

oral suspension, 400 

mg/57 mg/5 ml

Amoxicillinum, 

Acidum 

clavulanicum

100 ml ABPE 

pudele N1; 60 

ml ABPE 

pudele N1; 70 

ml ABPE 

pudele N1; 30 

ml ABPE 

pudele N1

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0503/003/I

A/001

IA C.I.11.a Tirdzniecības atļaujas, tostarp riska pārvaldības plāna, 

saistību un prasību ieviešana vai izmaiņas šajās saistībās un prasībās. 

Kompetentās iestādes apstiprinātā formulējuma ieviešana.. Iesniegts 

riska pārvaldības plāns.

89 15-0237 Betaklav 500 mg/125 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 500 

mg/125 mg

Amoxicillinum, 

Acidum 

clavulanicum

500 mg/125 mg 

Al/Al plāksnīte 

N10; N12; 

N14; N16; 

N20; N21; 

N24; N30; 

N100; N500

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0503/001/I

A/001

IA C.I.11.a Tirdzniecības atļaujas, tostarp riska pārvaldības plāna, 

saistību un prasību ieviešana vai izmaiņas šajās saistībās un prasībās. 

Kompetentās iestādes apstiprinātā formulējuma ieviešana.. Iesniegts 

riska pārvaldības plāns.

90 15-0238 Betaklav 875 mg/125 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 875 

mg/125 mg

Amoxicillinum, 

Acidum 

clavulanicum

875 mg/125 mg 

Al/Al plāksnīte 

N10; N12; 

N14; N16; 

N20; N21; 

N24; N30; 

N100; N500

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0503/002/I

A/001

IA C.I.11.a Tirdzniecības atļaujas, tostarp riska pārvaldības plāna, 

saistību un prasību ieviešana vai izmaiņas šajās saistībās un prasībās. 

Kompetentās iestādes apstiprinātā formulējuma ieviešana.. Iesniegts 

riska pārvaldības plāns.

91 12-0178 Co-Olimestra 20 

mg/12,5 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 20 mg/12,5 mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Hydro-

chlorothiazidum

20 mg/12,5 mg 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris 

N14; N28; 

N30; N56; 

N60; N84; 

N90; N98; 

N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/2111/001/I

A/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.

33



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

92 12-0179 Co-Olimestra 20 mg/25 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 20 

mg/25 mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Hydro-

chlorothiazidum

20 mg/25 mg 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris 

N14; N28; 

N30; N56; 

N60; N84; 

N90; N98; 

N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/2111/002/I

A/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.

93 12-0180 Co-Olimestra 40 

mg/12,5 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 40 mg/12,5 mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Hydro-

chlorothiazidum

40 mg/12,5 mg 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris 

N14; N28; 

N30; N56; 

N60; N84; 

N90; N98; 

N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/2111/003/I

A/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.

94 12-0181 Co-Olimestra 40 mg/25 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 40 

mg/25 mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Hydro-

chlorothiazidum

40 mg/25 mg 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris 

N14; N28; 

N30; N56; 

N60; N84; 

N90; N98; 

N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/2111/004/I

A/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.

95 96-0271 Dexamethason Krka 4 

mg/ml solution for 

injection or infusion, 

Solution for injection or 

infusion, 4 mg/ml

Dexamethasoni 

phosphas

4 mg/1 ml 

Ampula N25

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

96-0271/IA/005 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

deksametazona fosfāts.
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96 07-0258 Helex SR 0.5 mg 

modified-release tablets, 

Modified-release tablets, 

0.5 mg

Alprazolamum 0,5 mg Blisteris 

N30

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

07-0258/IA/005/G IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

alprazolāms.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana 

vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas alprazolāms 

sertifikāts no jauna ražotāja.

97 07-0259 Helex SR 1 mg modified-

release tablets, Modified-

release tablets, 1 mg

Alprazolamum 1 mg Blisteris 

N30

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

07-0259/IA/005/G IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

alprazolāms.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana 

vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas alprazolāms 

sertifikāts no jauna ražotāja.

98 07-0260 Helex SR 2 mg modified-

release tablets, Modified-

release tablets, 2 mg

Alprazolamum 2 mg Blisteris 

N30

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

07-0260/IA/005/G IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

alprazolāms.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana 

vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas alprazolāms 

sertifikāts no jauna ražotāja.
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99 11-0270 Rosuvastatin Krka 10 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 10 

mg

Rosuvastatinum 10 mg 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris 

N10; N14; 

N20; N28; 

N30; N56; 

N60; N84; 

N90; N98; 

N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/1937/002/I

B/011/G

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

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar kompetentās iestādes 

(Īrijas aģentūras) ieteikumiem. Pievienota informācija par 

mijiedarbību un brīdinājums par rabdomiolīzes risku, lietojot 

fuzidīnskābi kopā ar statīniem. Lietošanas instrukcija saskaņota ar 

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

izmaiņas.. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar Eiropas 

Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1901/2006 29. panta 

procedūras EMEA/PRAC/H/A-29-PAE/1378 lēmumu 

4590/2014(30/06.2014) rosuvastatīnu saturošām zālēm. Papildināta 

indikācija: zāles lieto hiperholesterinēmijas ārstēšanai bērniem no 6 

gadu vecuma (bija no 10 gadu vecuma). Attiecīgi pievienota 

informācija par devām un pētījumiem pediatriskajā populācijā. 

Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.

100 11-0271 Rosuvastatin Krka 15 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 15 

mg

Rosuvastatinum 15 mg 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris 

N10; N14; 

N20; N28; 

N30; N56; 

N60; N84; 

N90; N98; 

N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/1937/003/I

B/011/G

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

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar kompetentās iestādes 

(Īrijas aģentūras) ieteikumiem. Pievienota informācija par 

mijiedarbību un brīdinājums par rabdomiolīzes risku, lietojot 

fuzidīnskābi kopā ar statīniem. Lietošanas instrukcija saskaņota ar 

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

izmaiņas.. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar Eiropas 

Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1901/2006 29. panta 

procedūras EMEA/PRAC/H/A-29-PAE/1378 lēmumu 

4590/2014(30/06.2014) rosuvastatīnu saturošām zālēm. Papildināta 

indikācija: zāles lieto hiperholesterinēmijas ārstēšanai bērniem no 6 

gadu vecuma (bija no 10 gadu vecuma). Attiecīgi pievienota 

informācija par devām un pētījumiem pediatriskajā populācijā. 

Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.
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101 11-0272 Rosuvastatin Krka 20 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 20 

mg

Rosuvastatinum 20 mg 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris 

N10; N14; 

N20; N28; 

N30; N56; 

N60; N84; 

N90; N98; 

N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/1937/004/I

B/011/G

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

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar kompetentās iestādes 

(Īrijas aģentūras) ieteikumiem. Pievienota informācija par 

mijiedarbību un brīdinājums par rabdomiolīzes risku, lietojot 

fuzidīnskābi kopā ar statīniem. Lietošanas instrukcija saskaņota ar 

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

izmaiņas.. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar Eiropas 

Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1901/2006 29. panta 

procedūras EMEA/PRAC/H/A-29-PAE/1378 lēmumu 

4590/2014(30/06.2014) rosuvastatīnu saturošām zālēm. Papildināta 

indikācija: zāles lieto hiperholesterinēmijas ārstēšanai bērniem no 6 

gadu vecuma (bija no 10 gadu vecuma). Attiecīgi pievienota 

informācija par devām un pētījumiem pediatriskajā populācijā. 

Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.

102 11-0273 Rosuvastatin Krka 30 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 30 

mg

Rosuvastatinum 30 mg 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris 

N10; N14; 

N20; N28; 

N30; N56; 

N60; N84; 

N90; N98; 

N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/1937/005/I

B/011/G

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

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar kompetentās iestādes 

(Īrijas aģentūras) ieteikumiem. Pievienota informācija par 

mijiedarbību un brīdinājums par rabdomiolīzes risku, lietojot 

fuzidīnskābi kopā ar statīniem. Lietošanas instrukcija saskaņota ar 

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

izmaiņas.. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar Eiropas 

Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1901/2006 29. panta 

procedūras EMEA/PRAC/H/A-29-PAE/1378 lēmumu 

4590/2014(30/06.2014) rosuvastatīnu saturošām zālēm. Papildināta 

indikācija: zāles lieto hiperholesterinēmijas ārstēšanai bērniem no 6 

gadu vecuma (bija no 10 gadu vecuma). Attiecīgi pievienota 

informācija par devām un pētījumiem pediatriskajā populācijā. 

Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.
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103 11-0274 Rosuvastatin Krka 40 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 40 

mg

Rosuvastatinum 40 mg 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris 

N10; N14; 

N20; N28; 

N30; N56; 

N60; N84; 

N90; N98; 

N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/1937/006/I

B/011/G

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

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar kompetentās iestādes 

(Īrijas aģentūras) ieteikumiem. Pievienota informācija par 

mijiedarbību un brīdinājums par rabdomiolīzes risku, lietojot 

fuzidīnskābi kopā ar statīniem. Lietošanas instrukcija saskaņota ar 

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

izmaiņas.. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar Eiropas 

Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1901/2006 29. panta 

procedūras EMEA/PRAC/H/A-29-PAE/1378 lēmumu 

4590/2014(30/06.2014) rosuvastatīnu saturošām zālēm. Papildināta 

indikācija: zāles lieto hiperholesterinēmijas ārstēšanai bērniem no 6 

gadu vecuma (bija no 10 gadu vecuma). Attiecīgi pievienota 

informācija par devām un pētījumiem pediatriskajā populācijā. 

Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.

104 11-0269 Rosuvastatin Krka 5 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Rosuvastatinum 5 mg 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris 

N10; N14; 

N20; N28; 

N30; N56; 

N60; N84; 

N90; N98; 

N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/1937/001/I

B/011/G

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

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar kompetentās iestādes 

(Īrijas aģentūras) ieteikumiem. Pievienota informācija par 

mijiedarbību un brīdinājums par rabdomiolīzes risku, lietojot 

fuzidīnskābi kopā ar statīniem. Lietošanas instrukcija saskaņota ar 

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

izmaiņas.. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar Eiropas 

Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1901/2006 29. panta 

procedūras EMEA/PRAC/H/A-29-PAE/1378 lēmumu 

4590/2014(30/06.2014) rosuvastatīnu saturošām zālēm. Papildināta 

indikācija: zāles lieto hiperholesterinēmijas ārstēšanai bērniem no 6 

gadu vecuma (bija no 10 gadu vecuma). Attiecīgi pievienota 

informācija par devām un pētījumiem pediatriskajā populācijā. 

Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.
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105 15-0001 Asumate 100 

micrograms /20 

micrograms film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 100 micrograms 

/20 micrograms

Levonorge-

strelum, Ethinyl-

estradiolum

0,1 mg/0,02 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N28; 

N84 (3X28); 

N168 (6X28)

Ladee Pharma 

Baltics UAB, 

Lietuva

PT/H/0499/002/I

A/008/G

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

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot 

kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances 

sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.; IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

nosaukuma un adreses maiņa Austrijā. Bija: Velvian Germany 

GmbH, Carl-Zeiss-Ring 9, 85737 Ismaning, Vācija; būs: Exeltis 

Germany GmbH, Adalperostrasse 84, 85737 Ismaning, Vācija.

106 95-0407 Nakom 250 mg/25 mg 

tablets, Tablets, 250 

mg/25 mg

Levodopum, 

Carbidopum

250 mg/25 mg 

PVH/Al 

blisteris N100 

(10 x 10)

Lek 

Pharmaceuticals 

d.d., Slovēnija

95-0407/IA/006 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

levodopa.

107 11-0040 Willfact 1000 IU 

powder and solvent for 

solution for injection, 

Powder and solvent for 

solution for injection, 

1000 IU

Factor humanus 

von Willebrandi

1000 IU 

Flakons, 

flakons un 

pārvades 

sistēma N1

LFB Biomed-

icaments, 

Francija

DE/H/1935/001/I

B/015

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

Apvienota produkta informācija visiem stiprumiem (Willfact 500 IU, 

Willfact 1000 IU un Willfact 2000 IU) un atjaunota atbilstoši 

jaunākajai QRD standartformai. Veikti nelieli redakcionāli labojumi. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

108 15-0033 Willfact 2000 IU 

powder and solvent for 

solution for injection, 

Powder and solvent for 

solution for injection, 

2000 IU

Factor humanus 

von Willebrandi

2000 SV/20 ml 

Flakons, 

flakons un 

pārvades 

sistēma N1

LFB Biomed-

icaments, 

Francija

DE/H/1935/003/D

C/IB/015

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

Apvienota produkta informācija visiem stiprumiem (Willfact 500 IU, 

Willfact 1000 IU un Willfact 2000 IU) un atjaunota atbilstoši 

jaunākajai QRD standartformai. Veikti nelieli redakcionāli labojumi. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

109 15-0032 Willfact 500 IU powder 

and solvent for solution 

for injection, Powder 

and solvent for solution 

for injection, 500 IU

Factor humanus 

von Willebrandi

500 SV/5 ml 

Flakons, 

flakons un 

pārvades 

sistēma N1

LFB Biomedi-

caments, 

Francija

DE/H/1935/002/D

C/IB/015

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

Apvienota produkta informācija visiem stiprumiem (Willfact 500 IU, 

Willfact 1000 IU un Willfact 2000 IU) un atjaunota atbilstoši 

jaunākajai QRD standartformai. Veikti nelieli redakcionāli labojumi. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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110 07-0093 Polapril 10 mg hard 

capsules, Hard capsules, 

10 mg

Ramiprilum 10 mg 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris 

N10; N14; 

N20; N28; 

N30; N42; 

N50; N98; 

N100

Medana Pharma 

SA, Polija

DK/H/0891/004/I

A/013

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

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot 

kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances 

sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

111 07-0091 Polapril 2,5 mg hard 

capsules, Hard capsules, 

2,5 mg

Ramiprilum 2,5 mg 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris 

N10; N14; 

N20; N28; 

N30; N42; 

N50; N98; 

N100

Medana Pharma 

SA, Polija

DK/H/0891/002/I

A/013

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.

112 07-0092 Polapril 5 mg hard 

capsules, Hard capsules, 

5 mg

Ramiprilum 5 mg 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris 

N10; N14; 

N20; N28; 

N30; N42; 

N50; N98; 

N100

Medana Pharma 

SA, Polija

DK/H/0891/003/I

A/013

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.

113 98-0460 Pyrantelum Medana 250 

mg/5 ml oral 

suspension, Oral 

suspension, 50 mg/ml 

Pyrantelum 750 mg/15 ml 

Pudelīte N1

Medana Pharma 

SA, Polija

98-0460/IA/004 IA B.IV.1.a1 Ierīces (ar CE marķējumu), kas nav primārā iepakojuma 

neatņemama sastāvdaļa, pievienošana vai aizstāšana 

114 01-0392 Lercapin 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg 

Lercanidipini 

hydrochloridum

10 mg Blisteris 

N7; N14; N28; 

N35; N50; 

N56; N60; 

N90; N98; 

N100

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg 

S.A., 

Luksemburga

01-0392/IA/004 IA B.II.d.1.h Dokumentācijas atjaunošana, lai panāktu atbilstību 

atjaunotajai vispārīgajai Eiropas Farmakopejas monogrāfijai 

gatavajam produktam 

40



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

115 05-0296 Lercapin 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Lercanidipini 

hydrochloridum

20 mg PVH/Al 

blisteris N7; 

N14; N28; 

N35; N42; 

N50; N56; 

N98; N100; 

N280; N60; 

N90

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg 

S.A., 

Luksemburga

05-0296/IA/004 IA B.II.d.1.h Dokumentācijas atjaunošana, lai panāktu atbilstību 

atjaunotajai vispārīgajai Eiropas Farmakopejas monogrāfijai 

gatavajam produktam 

116 08-0335 Glucophage 1000 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 1000 mg

Metformini 

hydrochloridum

1000 mg 

PVH/Al 

blisteris N20; 

N30; N50; 

N60; N90; 

N100; N120; 

N180; N600; 

N30 (1x30); 

1000 mg ABPE 

pudele N20; 

N30; N50; 

N60; N90; 

N100; N120; 

N180; N600

Merck Sante 

s.a.s., Francija

FR/H/0181/001/

WS/100

II C.I.3.b. 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 un kas 

pamatotas ar RAĪ iesniegtiem jauniem datiem. Procedūrā 

FR/H/xxxx/WS/16 iekļautas izmaiņas. Papildināta drošuma 

informācija 4.2. apakšpunktā pievienota informācija par lietošanu 

pacientiem ar nieru darbības traucējumiem. Veiktas redakcionālas 

izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.; IB 

C.I.3.z. Izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā 

vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS procedūras 

atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma atzinumu, kas izdots 

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

Procedūrā FR/H/xxxx/WS/16 iekļautas izmaiņas. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 

atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

(FR/H/PSUR/0020/002) metformīna hidrohlorīdam. 4.4. apakšpunktā 

papildināts brīdinājums par laktacidozi. 4.8. apakšpunktā pievienota 

informācija par blakusparādību ziņošanu. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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117 09-0344 Glucophage 500 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 mg

Metformini 

hydrochloridum

500 mg 

PVH/Al 

blisteris N100 

(1x100); N9; 

N20; N21; 

N30; N40; 

N50; N56; 

N60; N84; 

N90; N100; 

N120; N200; 

N500; N600; 

N1000; 500 mg 

ABPE pudele 

N21; N30; 

N40; N50; 

N60; N100; 

N120; N300; 

N400; N500; 

N600; N1000

Merck Sante 

s.a.s., Francija

FR/H/0181/003/

WS/100

II C.I.3.b. 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 un kas 

pamatotas ar RAĪ iesniegtiem jauniem datiem. Procedūrā 

FR/H/xxxx/WS/16 iekļautas izmaiņas. Papildināta drošuma 

informācija 4.2. apakšpunktā pievienota informācija par lietošanu 

pacientiem ar nieru darbības traucējumiem. Veiktas redakcionālas 

izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.; IB 

C.I.3.z. Izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā 

vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS procedūras 

atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma atzinumu, kas izdots 

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

Procedūrā FR/H/xxxx/WS/16 iekļautas izmaiņas. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 

atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

(FR/H/PSUR/0020/002) metformīna hidrohlorīdam. 4.4. apakšpunktā 

papildināts brīdinājums par laktacidozi. 4.8. apakšpunktā pievienota 

informācija par blakusparādību ziņošanu. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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04-0289118 II B.II.a.3.b5 Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas), kas ir 

pamatotas ar bioekvivalences pētījumu. Izmaiņa ietilpst procedūrā 

UK/H/xxxx/WS/103. No zāļu sastāva tiek svītrotas palīgvielas 

hidroksipropilmetilceluloze (hipromeloze) 5 cP un mikrokristāliskā 

celuloze. Tiek samazināts tabletes kopējais svars.; IB B.II.a.2.b Zāļu 

formas vai izmēru izmaiņas: zarnās šķīstošas, pārveidotas vai 

ilgstošas darbības zāļu formas un dalāmās tabletes, kuras paredzētas 

dalīšanai vienādās devās. Izmaiņa ietilpst procedūrā 

UK/H/xxxx/WS/103. Grupā iekļauta izmaiņa. Bija: kapsulas veida, 

uz abām pusēm izliektas tabletes (19 x 9,25 mm), būs: apaļas, uz 

abām pusēm izliektas tabletes (diametrs 12 mm).; IA B.II.d.1.i Tiek 

ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF) metode 2.9.40 dozēšanas devu 

viendabīguma noteikšanai, ar kuru aizvieto šobrīd reģistrēto EF 2.9.5 

(masas viendabīgums) vai EF 2.9.6 (satura viendabīgums) metodi. 

Izmaiņa ietilpst procedūrā UK/H/xxxx/WS/103.; IA B.II.d.1.c Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta specifikācijai 

kopā ar atbilstīgu testa metodi. Izmaiņa ietilpst procedūrā 

UK/H/xxxx/WS/103. Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.II.d.1.d 

Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta 

specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Izmaiņa 

ietilpst procedūrā UK/H/xxxx/WS/103.; IB B.II.d.1.d Nebūtiska 

specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta specifikācijas 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Izmaiņa ietilpst 

procedūrā UK/H/xxxx/WS/103.; IB B.II.d.1.d Nebūtiska 

specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta specifikācijas 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Izmaiņa ietilpst 

procedūrā UK/H/xxxx/WS/103.; IB B.II.b.4.z Izmaiņas gatavā 

produkta sērijas apjomā (tostarp sērijas apjoma diapazonā). Citas 

izmaiņas. Izmaiņa ietilpst procedūrā UK/H/xxxx/WS/103. Grupā 

iekļauta izmaiņa.; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Izmaiņa ietilpst procedūrā 

UK/H/xxxx/WS/103. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek svītrota primārās, 

sekundārās iepakošanas vieta, par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs. ; 

IA B.II.d.2.b Gatavā produkta testa procedūras svītrošana, ja jau ir 

apstiprināta alternatīva metode. Izmaiņa ietilpst procedūrā 

UK/H/xxxx/WS/103.; IB B.II.b.3.z. Izmaiņas gatavā produkta, tai 

skaitā gatavā produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 

procesā. Citas izmaiņas. Izmaiņa ietilpst procedūrā 

UK/H/xxxx/WS/103. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.II.e.1.b.3 

Primārā iepakojuma trauka svītrošana, no kuras neizriet pilnīga zāļu 

stipruma vai formas svītrošana. Izmaiņa ietilpst procedūrā 

UK/H/xxxx/WS/103. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.II.d.1.a 

Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana galaprodukta 

specifikācijai. Izmaiņa ietilpst procedūrā UK/H/xxxx/WS/103.; IB 

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

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā. Citas 

izmaiņas. Izmaiņa ietilpst procedūrā UK/H/xxxx/WS/103. Grupā 

iekļauta izmaiņa.; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Izmaiņa ietilpst procedūrā 

UK/H/xxxx/WS/103. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek svītrota primārās, 

sekundārās iepakošanas vieta. 

04-0289/II/004/GMerck Sante 

s.a.s., Francija

500 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N30; 

N60

Metformini 

hydrochloridum

Glucophage XR 500 mg 

extended release tablets, 

Extended release tablets, 

500 mg 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2
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119 14-0050 Xeomin 100 U powder 

for solution for 

injection, Powder for 

solution for injection, 

100 U

Clostridium 

Botulinum 

neurotoxin type 

A, free from 

complexing 

proteins

100 U Stikla 

flakons N1; N2 

(2x1); N3 

(3x1); N4 

(4x1); N6 (6x1)

Merz 

Pharmaceuticals 

GmbH, Vācija

DE/H/0722/001/I

A/071

IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas iekļaušana zāļu 

registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas neietekmē gatavā produkta 

īpašības. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.

04-0289118 II B.II.a.3.b5 Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas), kas ir 

pamatotas ar bioekvivalences pētījumu. Izmaiņa ietilpst procedūrā 

UK/H/xxxx/WS/103. No zāļu sastāva tiek svītrotas palīgvielas 

hidroksipropilmetilceluloze (hipromeloze) 5 cP un mikrokristāliskā 

celuloze. Tiek samazināts tabletes kopējais svars.; IB B.II.a.2.b Zāļu 

formas vai izmēru izmaiņas: zarnās šķīstošas, pārveidotas vai 

ilgstošas darbības zāļu formas un dalāmās tabletes, kuras paredzētas 

dalīšanai vienādās devās. Izmaiņa ietilpst procedūrā 

UK/H/xxxx/WS/103. Grupā iekļauta izmaiņa. Bija: kapsulas veida, 

uz abām pusēm izliektas tabletes (19 x 9,25 mm), būs: apaļas, uz 

abām pusēm izliektas tabletes (diametrs 12 mm).; IA B.II.d.1.i Tiek 

ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF) metode 2.9.40 dozēšanas devu 

viendabīguma noteikšanai, ar kuru aizvieto šobrīd reģistrēto EF 2.9.5 

(masas viendabīgums) vai EF 2.9.6 (satura viendabīgums) metodi. 

Izmaiņa ietilpst procedūrā UK/H/xxxx/WS/103.; IA B.II.d.1.c Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta specifikācijai 

kopā ar atbilstīgu testa metodi. Izmaiņa ietilpst procedūrā 

UK/H/xxxx/WS/103. Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.II.d.1.d 

Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta 

specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Izmaiņa 

ietilpst procedūrā UK/H/xxxx/WS/103.; IB B.II.d.1.d Nebūtiska 

specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta specifikācijas 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Izmaiņa ietilpst 

procedūrā UK/H/xxxx/WS/103.; IB B.II.d.1.d Nebūtiska 

specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta specifikācijas 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Izmaiņa ietilpst 

procedūrā UK/H/xxxx/WS/103.; IB B.II.b.4.z Izmaiņas gatavā 

produkta sērijas apjomā (tostarp sērijas apjoma diapazonā). Citas 

izmaiņas. Izmaiņa ietilpst procedūrā UK/H/xxxx/WS/103. Grupā 

iekļauta izmaiņa.; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Izmaiņa ietilpst procedūrā 

UK/H/xxxx/WS/103. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek svītrota primārās, 

sekundārās iepakošanas vieta, par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs. ; 

IA B.II.d.2.b Gatavā produkta testa procedūras svītrošana, ja jau ir 

apstiprināta alternatīva metode. Izmaiņa ietilpst procedūrā 

UK/H/xxxx/WS/103.; IB B.II.b.3.z. Izmaiņas gatavā produkta, tai 

skaitā gatavā produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 

procesā. Citas izmaiņas. Izmaiņa ietilpst procedūrā 

UK/H/xxxx/WS/103. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.II.e.1.b.3 

Primārā iepakojuma trauka svītrošana, no kuras neizriet pilnīga zāļu 

stipruma vai formas svītrošana. Izmaiņa ietilpst procedūrā 

UK/H/xxxx/WS/103. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.II.d.1.a 

Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana galaprodukta 

specifikācijai. Izmaiņa ietilpst procedūrā UK/H/xxxx/WS/103.; IB 

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

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā. Citas 

izmaiņas. Izmaiņa ietilpst procedūrā UK/H/xxxx/WS/103. Grupā 

iekļauta izmaiņa.; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Izmaiņa ietilpst procedūrā 

UK/H/xxxx/WS/103. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek svītrota primārās, 

sekundārās iepakošanas vieta. 

04-0289/II/004/GMerck Sante 

s.a.s., Francija

500 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N30; 

N60

Metformini 

hydrochloridum

Glucophage XR 500 mg 

extended release tablets, 

Extended release tablets, 

500 mg 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2
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120 14-0049 Xeomin 50 U powder 

for solution for 

injection, Powder for 

solution for injection, 50 

U

Clostridium 

Botulinum 

neurotoxin type 

A, free from 

complexing 

proteins

50 U Stikla 

flakons N1; N2 

(2x1); N3 

(3x1); N6 (6x1)

Merz 

Pharmaceuticals 

GmbH, Vācija

DE/H/0722/002/I

A/071

IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas iekļaušana zāļu 

registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas neietekmē gatavā produkta 

īpašības. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.

121 13-0040 Nexplanon 68 mg 

implant, Implant, 68 mg

Etonogestrelum 68 mg 

Aplikators 

PETG/ABPE 

blisterī N1; N5

N.V. Organon, 

Nīderlande

NL/H/0150/001/I

B/040

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

maiņa Dānijā un Īslandē.. Bija: Implanon NXT; būs: Nexplanon.

122 98-0313 Otrivin Menthol 0.1 % 

nasal spray, solution, 

Nasal spray, solution, 1 

mg/ml 

Xylometazolini 

hydrochloridum

10 mg/10 ml 

Pudelīte N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

98-0313/IA/010/G IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā 

produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana) 

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

ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas 

123 12-0013 Wilate 1000 IU/1000 IU 

powder and solvent for 

solution for injection, 

Powder and solvent for 

solution for injection, 

1000 IU/1000 IU

Factor humanus 

von Willebrandi, 

Factor 

coagulationis 

VIII humanus

1000 IU/1000 

IU Stikla 

flakons, stikla 

flakons, šļirce, 

pārvades 

komplekts, 

infūzijas 

komplekts, 2 

spirta salvetes 

N1

Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0471/004/I

A/030/G

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

procedūrā ; IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas 

iekļaušana zāļu registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas neietekmē 

gatavā produkta īpašības. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.

124 12-0014 Wilate 500 IU/500 IU 

powder and solvent for 

solution for injection, 

Powder and solvent for 

solution for injection, 

500 IU/500 IU

Factor humanus 

von Willebrandi, 

Factor 

coagulationis 

VIII humanus

500 IU/500 IU 

Stikla flakons, 

stikla flakons, 

šļirce, pārvades 

komplekts, 

infūzijas 

komplekts, 2 

spirta salvetes 

N1

Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0471/003/I

A/030/G

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

procedūrā ; IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas 

iekļaušana zāļu registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas neietekmē 

gatavā produkta īpašības. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2
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125 99-0448 Heparīna nātrijs 

Panpharma 25000 SV/5 

ml šķīdums injekcijām 

flakonos , Solution for 

injection in vial, 25 000 

IU/5 ml 

Heparinum 

natricum

25000 IU/5 ml 

Stikla flakons 

N10; N1

Panpharma S.A, 

Francija

99-0448/IA/004 IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta ražotāja. Tiek iesniegts jauns sertifikāts par aktīvo vielu 

Heparīna nātrija sāli.

126 00-0136 Genotropin 12 mg 

powder and solvent for 

solution for injection, 

Powder and solvent for 

solution for injection, 12 

mg 

Somatropinum 12 mg/1 ml 

Stikla kārtridžs 

N1; N5; 12 

mg/1 ml Stikla 

kārtridžs 

pildspalvveida 

pilnšļircē N1; 

N5

Pfizer Health 

AB, Zviedrija

00-0136/II/007/G II B.II.b.1.c Vietas, kur notiek jebkāda(-as) 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāļu ražošanas operāci-ja(-as), 

izņemot sēriju izlaides, sēriju kontroli un sekundāro iepakošanu, 

aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienots ražotājs.; II B.II.b.4.c 

Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazonu) 

izmaiņas, kuru veikšanai ir nepieciešams bioloģiskās/imunoloģiskās 

izcelsmes zāļu salīdzināmības novērtējums. Grupā iekļauta izmaiņa.; 

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

ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesā: produkts ir 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles, un, lai veiktu izmaiņas, ir 

nepieciešams salīdzināmības novērtējums. Grupā iekļauta izmaiņa.; 

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

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā: 

ražošanas gaitā veicama nebūtiska testa svītrošana. Grupā iekļauta 

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

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā: 

ražošanas gaitā veicama nebūtiska testa svītrošana. Grupā iekļauta 

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

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrota gatavā produkta 

izejvielu kontroles vieta.
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127 99-1014 Genotropin 5.3 mg 

powder and solvent for 

solution for injection, 

Powder and solvent for 

solution for injection, 

5.3 mg

Somatropinum 5,3 mg/1 ml 

Stikla kārtridžs 

pildspalvveida 

pilnšļircē N1; 

N5; 5,3 mg/1 

ml Stikla 

kārtridžs N1; 

N5

Pfizer Health 

AB, Zviedrija

99-1014/II/007/G II B.II.b.1.c Vietas, kur notiek jebkāda(-as) 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāļu ražošanas operāci-ja(-as), 

izņemot sēriju izlaides, sēriju kontroli un sekundāro iepakošanu, 

aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienots ražotājs.; II B.II.b.4.c 

Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazonu) 

izmaiņas, kuru veikšanai ir nepieciešams bioloģiskās/imunoloģiskās 

izcelsmes zāļu salīdzināmības novērtējums. Grupā iekļauta izmaiņa.; 

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

ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesā: produkts ir 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles, un, lai veiktu izmaiņas, ir 

nepieciešams salīdzināmības novērtējums. Grupā iekļauta izmaiņa.; 

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

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā: 

ražošanas gaitā veicama nebūtiska testa svītrošana. Grupā iekļauta 

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

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā: 

ražošanas gaitā veicama nebūtiska testa svītrošana. Grupā iekļauta 

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

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrota gatavā produkta 

izejvielu kontroles vieta.

128 11-0326 Orlistat Polpharma 120 

mg capsules, hard, 

Capsules, hard, 120 mg

Orlistatum 120 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N21; 

N42; N84

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

PL/H/0142/001/I

B/005

IB B.II.f.1.a1 Uzglabāšanas laika saīsināšana gatavajam produktam, 

kas iepakots pārdošanai. Tiek saīsināts uzglabāšanas laiks gatavajam 

produktam. Bija: 3 gadi; būs: 2 gadi.

129 14-0107 Travoprost Polpharma 

40 micrograms/ml eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 40 

µg/ml

Travoprostum 100 µg/2,5 ml 

ZBPE pudelīte 

N1; N3; N6

Pharmaceutical 

Works 

Polpharma S.A., 

Polija

NL/H/2748/001/I

A/001

IA B.II.b.2.c2 Par importēšanu un/vai par sērijas izlaidi atbildīgā 

ražotāja aizstāšana vai pievienošana ar sērijas pārbaudi/testēšanu 
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130 96-0205 Diacarb 250 mg tablets, 

Tablets, 250 mg 

Acetazolamidum 250 mg 

PVH/Al 

blisteris N20; 

N30

Pharmaceutical 

Works 

Polpharma SA, 

Polija

96-0205/IB/003 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija atjaunota saskaņā ar jaunāko 

apstiprināto QRD standartformu, pievienojot aicinājumu ziņot par 

nevēlamām blakusparādībām.

131 11-0327 Orlistat Polpharma 60 

mg capsules, hard, 

Capsules, hard, 60 mg

Orlistatum 60 mg ABPE 

pudele ar 

papīra/vaska/Al/P

ET/PE 

membrānu un PE 

vāciņu N42; 

N84; 60 mg 

PVH/PHTFE 

alumīnija 

blisteris N42; 

N60; N84; N90; 

60 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N42; 

N60; N84; N90; 

60 mg ABPE 

pudele ar PE 

vāciņu un 

sīkporainu 

desikantu N42; 

N84; 60 mg 

ABPE pudele ar 

PE vāciņu un 

desikantu N42; 

N84; 60 mg 

ABPE pudele ar 

PE vāciņu un 

lielporainu 

desikantu N84; 

N42

Pharmaceutical 

Works 

Polpharma SA, 

Polija

PL/H/0145/001/I

B/006

IB B.II.f.1.a1 Uzglabāšanas laika saīsināšana gatavajam produktam, 

kas iepakots pārdošanai. Tiek saīsināts uzglabāšanas laiks gatavajam 

produktam blisteriepakojumā. Bija:3 gadi; būs: 2 gadi.

132 14-0096 Diafer 50 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

50 mg/ml

Ferrum 100 mg/2 ml 

Stikla ampula 

N1; N5; N10; 

N25

Pharmacosmos 

A/S, Dānija

SE/H/1164/001/II/

005

II B.I.z Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Citas izmaiņas 
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133 10-0203 Monofer 100 mg/ml 

solution for injection or 

infusion, Solution for 

injection or infusion, 

100 mg/ml

Ferrum 200 mg/2 ml 

Stikla ampula 

N5; N10; 500 

mg/5 ml Stikla 

ampula N2; N5; 

500 mg/5 ml 

Stikla flakons 

N2; N5; N1; 

1000 mg/10 ml 

Stikla flakons 

N2; N5; N1; 

100 mg/1 ml 

Stikla flakons 

N5; N10; N1; 

200 mg/2 ml 

Stikla flakons 

N5; N10; 100 

mg/1 ml Stikla 

ampula N5; 

N10; 1000 

mg/10 ml Stikla 

ampula N2; N5

Pharmacosmos 

A/S, Dānija

SE/H/0734/001/I

B/017

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

parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas 

134 99-0341 Cefzil 250 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 250 mg 

Cefprozilum 250 mg 

Blisteris N10

PharmaSwiss 

Ceska republika 

s.r.o., Čehija

99-0341/IA/005 IA B.II.b.2.a Sērijas pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta.

135 99-0342 Cefzil 500 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 mg 

Cefprozilum 500 mg 

Blisteris N10

PharmaSwiss 

Ceska republika 

s.r.o., Čehija

99-0342/IA/005 IA B.II.b.2.a Sērijas pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta.
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136 14-0010 Lifodrox 5 mg/ml eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 5 mg/ml

Moxifloxacinum 50 mg/10 ml 

ZBPE pudelīte 

N1

PharmaSwiss 

Ceska republika 

s.r.o., Čehija

DK/H/2221/001/I

A/004

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

gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs 

ICN POLFA RZESZÓW S.A., ul. Przemysłowa 2 Rzeszów, 35-959 

Polija.

137 03-0440 Gingium 120 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 120 mg 

Ginkgonis 

extractum siccum 

raffinatum et 

quantificatum

120 mg PP/Al 

blisteris N60; 

N30; N100

Sandoz d.d., 

Slovēnija

03-0440/II/008 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

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

klīnisko vai farmakovigilances informāciju. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Iekļauti 

brīdinājumi par lietošanas pārtraukšanu 3 - 4 dienas pirms ķirurģiskas 

operācijas, par krampju rašanās risku pacientiem ar epilepsiju; 

mijiedarbība ar efavirenzu, varfarīnu, talinodolu, nifedipīnu; 

papildināta informācija par risku grūtniecības un barošanas ar krūti 

laikā; papildinātas farmakokinētiskās īpašības un preklīniskie dati par 

drošumu. Veiktas redakcionālas izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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138 12-0127 Omeprazole Sandoz 20 

mg gastro-resistant 

capsules, hard, Gastro-

resistant capsule, hard, 

20 mg

Omeprazolum 20 mg Al/Al 

blisteris N7; 

N14; 20 mg 

ABPE pudele 

N7; N10; N14

Sandoz d.d., 

Slovēnija

UK/H/4500/002/I

B/012/G

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

zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, marķējumā un 

lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu 

tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz 

jaunus papildu datus. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm Losec. 4.4. apakšpunktā iekļauts brīdinājums par 

ietekmi uz laboratoriskiem testiem. 4.5. apakšpunktā papildināta zāļu 

mijiedarbība ar klopidogrelu un metotreksātu. 5.1. apakšpunktā 

papildinātas farmakodinamiskās īpašības. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.; IB C.I.3.z. Izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu 

marķējumā, zāļu aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR 

vai PASS procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 

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

Citas izmaiņas. Papildināta drošuma informācija 4.8. apakšpunktā 

pievienotas blakusparādības- mikroskopisks kolīts, smaga 

hipomagniēmija, kas var izraisīt hipokalciēmiju. Hipomagniēmija, 

kas var būt saistīta arī ar hipokaliēmiju. Pievienota informācija par 

blakusparādību ziņošanu. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

139 00-0468 Exoderil 10 mg/g cream, 

Cream, 10 mg/g 

Naftifini 

hydrochloridum

150 mg/15 g 

Alumīnija 

tūbiņa N1; 300 

mg/30 g 

Alumīnija 

tūbiņa N1

Sandoz GmbH, 

Austrija

00-0468/IA/009 IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa 

procedūrā 

140 00-0468 Exoderil 10 mg/g cream, 

Cream, 10 mg/g 

Naftifini 

hydrochloridum

150 mg/15 g 

Alumīnija 

tūbiņa N1; 300 

mg/30 g 

Alumīnija 

tūbiņa N1

Sandoz GmbH, 

Austrija

00-0468/IA/008 IA B.II.e.2.c Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā 

produkta primārā iepakojuma specifikācijas (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana) 
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141 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/IB/043 IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa 

procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Procedūrā 

EMA/H/xxxx/WS/0773 iekļautas izmaiņas.

142 98-0732 Oftan Catachrom 

0.675/2/20 mg/ml eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 

0.675/2/20 mg/ml

Cytochromum C, 

Adenosinum, 

Nicotinamidum

10 ml Stikla 

pudelīte N1

Santen Oy, 

Somija

98-0732/IB/004/G IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Produkta informācija atjaunota atbilstoši jaunākajai QRD 

standartformai. Veikti redakcionāli labojumi. Zāļu apraksts un 

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

paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā vai lietošanas instrukcijā, 

īstenojot PSUR vai PASS procedūras atzinumu vai kompetentās 

iestādes novērtējuma atzinumu, kas izdots saskaņā ar Regulas Nr. 

1901/2006 45./46. pantu. Citas izmaiņas. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 

atjaunojamā drošuma ziņojuma (09.10.2012.). Zāļu apraksta 

4.8.apakšpunktā pievienotas blakusparādības - alerģisks konjunktivīts 

un kontaktdermatīts (ar biežumu: reti). Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

143 00-0575 Vertirosan 50 mg/25 mg 

coated tablets, Coated 

tablets, 50 mg/25 mg

Dimen-

hydrinatum, 

Pyridoxini 

hydrochloridum

1 UD PVH/Al 

blisteris N10; 

N40

Sigmapharm 

Arzneimittel 

GmbH & Co. 

KG, Austrija

00-0575/IA/002 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 dimenhidrināts ražotājs.
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144 06-0032 Tamsulosin 

hydrochloride Synthon 

0.4 mg modified release 

capsules, hard, Modified 

release capsules, hard, 

0.4 mg 

Tamsulosini 

hydrochloridum

0,4 mg 

PVDH/PE/PV

H/Al blisteris 

N30; N10; 

N14; N20; 

N28; N50; 

N56; N60; 

N90; N100; 

N200; 0,4 mg 

ABPE 

konteiners N10; 

N14; N20; 

N28; N30; 

N50; N60; 

N56; N90; 

N100; N200

Synthon BV, 

Nīderlande

NL/H/1620/001/I

A/018

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 06-0032 Tamsulosin 

hydrochloride Synthon 

0.4 mg modified release 

capsules, hard, Modified 

release capsules, hard, 

0.4 mg 

Tamsulosini 

hydrochloridum

0,4 mg 

PVDH/PE/PV

H/Al blisteris 

N30; N10; 

N14; N20; 

N28; N50; 

N56; N60; 

N90; N100; 

N200; 0,4 mg 

ABPE 

konteiners N10; 

N14; N20; 

N28; N30; 

N50; N60; 

N56; N90; 

N100; N200

Synthon BV, 

Nīderlande

NL/H/1620/001/I

A/014

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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146 06-0032 Tamsulosin 

hydrochloride Synthon 

0.4 mg modified release 

capsules, hard, Modified 

release capsules, hard, 

0.4 mg 

Tamsulosini 

hydrochloridum

0,4 mg 

PVDH/PE/PV

H/Al blisteris 

N30; N10; 

N14; N20; 

N28; N50; 

N56; N60; 

N90; N100; 

N200; 0,4 mg 

ABPE 

konteiners N10; 

N14; N20; 

N28; N30; 

N50; N60; 

N56; N90; 

N100; N200

Synthon BV, 

Nīderlande

NL/H/1620/001/I

A/016

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

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot 

kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances 

sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

147 06-0032 Tamsulosin 

hydrochloride Synthon 

0.4 mg modified release 

capsules, hard, Modified 

release capsules, hard, 

0.4 mg 

Tamsulosini 

hydrochloridum

0,4 mg 

PVDH/PE/PV

H/Al blisteris 

N30; N10; 

N14; N20; 

N28; N50; 

N56; N60; 

N90; N100; 

N200; 0,4 mg 

ABPE 

konteiners N10; 

N14; N20; 

N28; N30; 

N50; N60; 

N56; N90; 

N100; N200

Synthon BV, 

Nīderlande

NL/H/1620/001/I

A/017

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

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot 

kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances 

sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.
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148 06-0032 Tamsulosin 

hydrochloride Synthon 

0.4 mg modified release 

capsules, hard, Modified 

release capsules, hard, 

0.4 mg 

Tamsulosini 

hydrochloridum

0,4 mg 

PVDH/PE/PV

H/Al blisteris 

N30; N10; 

N14; N20; 

N28; N50; 

N56; N60; 

N90; N100; 

N200; 0,4 mg 

ABPE 

konteiners N10; 

N14; N20; 

N28; N30; 

N50; N60; 

N56; N90; 

N100; N200

Synthon BV, 

Nīderlande

NL/H/1620/001/I

A/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.

149 06-0032 Tamsulosin 

hydrochloride Synthon 

0.4 mg modified release 

capsules, hard, Modified 

release capsules, hard, 

0.4 mg 

Tamsulosini 

hydrochloridum

0,4 mg 

PVDH/PE/PV

H/Al blisteris 

N30; N10; 

N14; N20; 

N28; N50; 

N56; N60; 

N90; N100; 

N200; 0,4 mg 

ABPE 

konteiners N10; 

N14; N20; 

N28; N30; 

N50; N60; 

N56; N90; 

N100; N200

Synthon BV, 

Nīderlande

NL/H/1620/001/I

A/019

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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150 08-0358 Amlodipine Teva 10 mg 

tablets, Tablets, 10 mg

Amlodipinum 10 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N14; 

N15; N20; 

N28; N30; 

N50; N56; 

N84; N90; 

N98; N100; 

N112; N30 

(3x10); N200; 

N250; 10 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija 

kalendārais 

blisteris N28; 

10 mg ABPE 

pudelīte N30; 

N98; N100; 

N200; N250

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

UK/H/1158/002/I

A/019/G

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

izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā NL/H/xxxx/IA/376/G. 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa. Bija: Teva Pharma 

B.V., Computerweg 10, 3542DR Utrecht, Nīderlande; būs: Teva 

Pharma B.V., Swensweg 5, 20131 GA Haarlem, Nīderlande.
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151 08-0357 Amlodipine Teva 5 mg 

tablets, Tablets, 5 mg

Amlodipinum 5 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija 

kalendārais 

blisteris N28; 5 

mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N15; 

N20; N28; 

N30; N50; 

N56; N84; 

N90; N98; 

N100; N112; 

N300 (10x30); 

N30 (3x10); 

N200; N250; 5 

mg ABPE 

pudelīte N30; 

N98; N100; 

N200; N250

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

UK/H/1158/001/I

A/019/G

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

izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā NL/H/xxxx/IA/376/G. 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa. Bija: Teva Pharma 

B.V., Computerweg 10, 3542DR Utrecht, Nīderlande; būs: Teva 

Pharma B.V., Swensweg 5, 20131 GA Haarlem, Nīderlande.

152 15-0096 Brinzolamide Teva 10 

mg/ml eye drops, 

suspension, Eye drops, 

suspension, 10 mg/ml

Brinzolamidum 50 mg/5 ml 

ZBPE pudelīte 

N1; N3

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/2617/001/I

A/001

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

izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā NL/H/xxxx/IA/376/G. 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa. Bija: Teva Pharma 

B.V., Computerweg 10, 3542DR Utrecht, Nīderlande; būs: Teva 

Pharma B.V., Swensweg 5, 20131 GA Haarlem, Nīderlande.

153 06-0002 Clarithromycin - Teva 

250 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 250 mg

Clarithrom-

ycinum

250 mg 

PVH/Al 

blisteris N14; 

N12; N10; 

N20; N120; 

250 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N10; 

N12; N14; 

N20; N120

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

06-0002/IA/ 008 IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 23542 DR 

Utrecht Nīderlande Būs: Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA 

Haarlem, Nīderlande 
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154 06-0003 Clarithromycin - Teva 

500 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 500 mg

Clarithrom-

ycinum

500 mg 

PVH/Al 

blisteris N14; 

N10; N30; 500 

mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N10; 

N14; N30

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

06-0003/IA/ 008 IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 23542 DR 

Utrecht Nīderlande Būs: Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA 

Haarlem, Nīderlande 

155 10-0023 Doxorubicin Teva 2 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion , 

Concentrate for solution 

for infusion, 2 mg/ml

Doxorubicini 

hydrochloridum

50 mg/25 ml 

Stikla flakons 

N1; 10 mg/5 ml 

Stikla flakons 

N1

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/1403/001/I

A/008

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

izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā NL/H/xxxx/IA/376/G. 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa. Bija: Teva Pharma 

B.V., Computerweg 10, 3542DR Utrecht, Nīderlande; būs: Teva 

Pharma B.V., Swensweg 5, 20131 GA Haarlem, Nīderlande.

156 13-0075 Perindopril Teva 10 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Perindoprili 

tosilas

10 mg 

Polipropilēna 

pudele N30; 

N60; N90; N90 

(3x30); N100

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/2468/003/I

A/008/G

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

izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā NL/H/xxxx/IA/376/G. 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa. Bija: Teva Pharma 

B.V., Computerweg 10, 3542DR Utrecht, Nīderlande; būs: Teva 

Pharma B.V., Swensweg 5, 20131 GA Haarlem, Nīderlande.

157 13-0074 Perindopril Teva 5 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Perindoprili 

tosilas

5 mg 

Polipropilēna 

pudele N30; 

N60; N90; N90 

(3x30); N100; 

N10

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/2468/002/I

A/008/G

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

izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā NL/H/xxxx/IA/376/G. 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa. Bija: Teva Pharma 

B.V., Computerweg 10, 3542DR Utrecht, Nīderlande; būs: Teva 

Pharma B.V., Swensweg 5, 20131 GA Haarlem, Nīderlande.

158 13-0088 Perindopril/Indapamide 

Teva 2.5 mg/0.625 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 2.5 

mg/0.625 mg

Perindoprili 

tosilas, 

Indapamidum

2,5 mg/0,625 

mg 

Polipropilēna 

pudelīte N30; 

N60; N90; N90 

(3x30); N100

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/2467/001/I

A/009

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

izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa Igaunijā, 

Grieķijā, Īrijā, Lietuvā, Slovēnijā un Latvijā. 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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159 13-0088 Perindopril/Indapamide 

Teva 2.5 mg/0.625 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 2.5 

mg/0.625 mg

Perindoprili 

tosilas, 

Indapamidum

2,5 mg/0,625 

mg 

Polipropilēna 

pudelīte N30; 

N60; N90; N90 

(3x30); N100

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/2467/001/P

/001

IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas nav saistītas 

ar izmaiņām zāļu aprakstā . Tiek veiktas izmaiņas marķējuma kopējos 

(common) tekstos 6. sadaļā zālēm Perindopril/Indapamide Teva 2,5 

mg/0,625 mg apvalkotās tabletes un Perindopril/Indapamide Teva 5 

mg/1,25 mg apvalkotās tabletes; kā arī tiek labota lietošanas 

instrukcijas 3. sadaļa zālēm Perindopril/Indapamide Teva 2,5 

mg/0,625 mg apvalkotās tabletes.

160 13-0089 Perindopril/Indapamide 

Teva 5 mg/1.25 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 

mg/1.25 mg

Perindoprili 

tosilas, 

Indapamidum

5 mg/1,25 mg 

Polipropilēna 

pudelīte N30; 

N60; N90; N90 

(3x30); N100

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/2467/002/I

A/009

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

izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa Igaunijā, 

Grieķijā, Īrijā, Lietuvā, Slovēnijā un Latvijā. Bija: Teva Pharma 

B.V., Computerweg 10, 3542 DR Utrecht, Nīderlande; būs: Teva 

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

161 13-0089 Perindopril/Indapamide 

Teva 5 mg/1.25 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 

mg/1.25 mg

Perindoprili 

tosilas, 

Indapamidum

5 mg/1,25 mg 

Polipropilēna 

pudelīte N30; 

N60; N90; N90 

(3x30); N100

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/2467/002/P

/001

IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas nav saistītas 

ar izmaiņām zāļu aprakstā . Tiek veiktas izmaiņas marķējuma kopējos 

(common) tekstos 6. sadaļā zālēm Perindopril/Indapamide Teva 2,5 

mg/0,625 mg apvalkotās tabletes un Perindopril/Indapamide Teva 5 

mg/1,25 mg apvalkotās tabletes; kā arī tiek labota lietošanas 

instrukcijas 3. sadaļa zālēm Perindopril/Indapamide Teva 2,5 

mg/0,625 mg apvalkotās tabletes.

162 10-0265 Piperacillin/Tazobactam 

Teva 4000 mg/500 mg 

powder for solution for 

infusion, Powder for 

solution for infusion, 

4000 mg/500 mg 

Piperacillinum, 

Tazobactamum

4000 mg/500 

mg Stikla 

flakons N1; 

N10

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/0829/002/I

A/012

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

izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā NL/H/xxxx/IA/376/G. 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa. Bija: Teva Pharma 

B.V., Computerweg 10, 3542DR Utrecht, Nīderlande; būs: Teva 

Pharma B.V., Swensweg 5, 20131 GA Haarlem, Nīderlande.

163 14-0142 Travoprost Teva 40 

micrograms/ml eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 40 

µg/ml

Travoprostum 2,5 ml PP 

pudelīte N1; 

N3; N6

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/2577/001/I

A/004

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

izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā NL/H/xxxx/IA/376/G. 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa. Bija: Teva Pharma 

B.V., Computerweg 10, 3542DR Utrecht, Nīderlande; būs: Teva 

Pharma B.V., Swensweg 5, 20131 GA Haarlem, Nīderlande.
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164 14-0142 Travoprost Teva 40 

micrograms/ml eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 40 

µg/ml

Travoprostum 2,5 ml PP 

pudelīte N1; 

N3; N6

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/2577/001/I

A/002

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 Merckle GmbH, 

Ludwig-Merckle-Strasse 3, Blaubeuren, 89143, Vācija.

165 15-0084 Travoprost Teva Pharma 

40 micrograms/ml eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 40 

micrograms/ml

Travoprostum 100 mcg/2,5 ml 

ZBPE pudele 

N1; N3; N6

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

NL/H/3052/001/I

A/002

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

izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā NL/H/xxxx/IA/376/G. 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa. Bija: Teva Pharma 

B.V., Computerweg 10, 3542DR Utrecht, Nīderlande; būs: Teva 

Pharma B.V., Swensweg 5, 20131 GA Haarlem, Nīderlande.

166 14-0222 Xylometazoline/Dexpan

thenol Teva 0.5 mg/50 

mg/ml nasal spray, 

solution, Nasal spray, 

solution, 0.5 mg/50 

mg/ml

Xylometazolini 

hydrochloridum, 

Dexpanth-enolum

1 UD/10 ml 

ABPE pudele 

N1; 1 UD/10 

ml Stikla 

pudele 

(dzintarkrāsas) 

N1

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

DE/H/3870/001/I

B/008

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

maiņa Slovākijā no Xylometazoline/dexpanthenol Teva uz NASAL 

DUO ACTIVE. 

167 14-0223 Xylometazoline/Dexpan

thenol Teva 1 mg/50 

mg/ml nasal spray, 

solution, Nasal spray, 

solution, 1 mg/50 mg/ml

Xylometazolini 

hydrochloridum, 

Dexpanth-enolum

1 UD/10 ml 

ABPE pudele 

N1; 1 UD/10 

ml Stikla 

pudele 

(dzintarkrāsas) 

N1

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

DE/H/3870/002/I

B/008

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

maiņa Slovākijā no Xylometazoline/dexpanthenol Teva uz NASAL 

DUO ACTIVE. 

168 99-0601 Cardiket retard 20 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 20 mg 

Isosorbidi 

dinitras

20 mg Blisteris 

N50; N20; 

N100; N30; 

N40; N56; 

N60; N98

UCB Pharma 

GmbH, Vācija

99-0601/IB/006 IB B.II.b.5.c Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā: 

ražošanas gaitā veicama nebūtiska testa svītrošana 

169 99-0602 Cardiket retard 40 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 40 mg 

Isosorbidi 

dinitras

40 mg Blisteris 

N50; N20; 

N100; N30; 

N40; N56; 

N60; N98

UCB Pharma 

GmbH, Vācija

99-0602/IB/006 IB B.II.b.5.c Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā: 

ražošanas gaitā veicama nebūtiska testa svītrošana 
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170 13-0265 Celecoxib Zentiva 100 

mg capsules, hard, 

Capsules, hard, 100 mg

Celecoxibum 100 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N10; 

N20; N30; 

N40; N50; 

N60; N100

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0440/001/I

B/004/G

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

iesniegšana par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

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

un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas ; IA B.II.d.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Grupā 

iekļautas izmaiņas.

171 13-0266 Celecoxib Zentiva 200 

mg capsules, hard, 

Capsules, hard, 200 mg

Celecoxibum 200 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N10; 

N20; N30; 

N40; N50; 

N60; N100

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0440/002/I

B/004/G

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

iesniegšana par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

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

un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas ; IA B.II.d.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Grupā 

iekļautas izmaiņas.

Zāļu reģistrācijas 

departamenta 

vadītāja 

M.Emersone
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