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Nr.p.k. Reģ. 
numurs

Zāļu nosaukums, zāļu 
forma, stiprums/ 

koncentrācija

Aktīvās vielas 
nosaukums

Informācija par 
iepakojumu

Reģistrācijas 
apliecības 

īpašnieks, valsts

Procedūras 
numurs Izmaiņu būtība

1 2 3 4 5 6 7 8
1 13-0017 Cefuroxime IPP 1500 

mg powder for solution 
for injection or infusion, 
Powder for solution for 
injection or infusion, 
1500 mg

Cefuroximum 1500 mg Stikla 
flakons N1;  N5;  
N10

IPP International 
Pharma Partners 
GmbH, Vācija

NO/H/0218/002/D
C/IB/001/G

IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas..  Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 
ieviešana.

2 13-0016 Cefuroxime IPP 750 mg 
powder for solution for 
injection, Powder for 
solution for injection, 
750 mg

Cefuroximum 750 mg Stikla 
flakons N1;  N5;  
N10

IPP International 
Pharma Partners 
GmbH, Vācija

NO/H/0218/001/D
C/IB/001/G

IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas..  Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 
ieviešana.
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1 2 3 4 5 6 7 8
96-06163 IA B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta 

specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi.  Tiek pievienots specifikācijas 
parametrs.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana 
gatavā produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi.  Tiek 
pievienots specifikācijas parametrs.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas 
apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā.  Tiek veiktas izmaiņas testa 
procedūrā.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana 
gatavā produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi.  Tiek 
pievienots specifikācijas parametrs.; IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas 
parametra svītrošana no gatavā produkta specifikācijas (piemēram, 
novecojuša parametra svītrošana).  Tiek svītrots specifikācijas parametrs.; 
IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā 
produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana).  Tiek 
svītrots specifikācijas parametrs.; IA B.III.2. b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai 
panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 
attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai.  Tiek veiktas izmaiņas, kas 
izdarāmas, lai panāktu atbilstību EF atjaunotai monogrāfijai.; IA B.II.d.2.a 
Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā.  Tiek 
veiktas izmaiņas testa procedūrā.; IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas 
parametra svītrošana no gatavā produkta specifikācijas (piemēram, 
novecojuša parametra svītrošana).  Tiek svītrots specifikācijas parametrs.; 
IA B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta 
specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi.  Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek 
pievienots specifikācijas parametrs.; 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.; 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 iekļauta izmaiņa. Tie. veiktas 
izmaiņas testā, ko veic ražošanas gaitā.; IA B.II.d.1.d Nebūtiska 
specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta specifikācijas 
(piemēram, novecojuša parametra svītrošana).  Tiek svītrots specifikācijas 
parametrs.; IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no 
gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra 
svītrošana).  Tiek svītrots specifikācijas parametrs.; IA B.II.d.1.d Nebūtiska 
specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta specifikācijas 
(piemēram, novecojuša parametra svītrošana).  Grupā iekļauta izmaiņa. 
Tiek svītrots specifikācijas parametrs.; IA B.III.2. b Izmaiņas, kas 

        
        

         
          

         
            

         
      
          

        
          

   

96-0616/IA/006/GIpsen Pharma, 
Francija

1 UD PVH/Al 
blisteris N30

Ginkgo bilobae 
extractum 
normatum, 
Troxerutinum, 
Heptaminoli 
hydrochloridum

Ginkor Fort hard 
capsules, Hard capsules
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4 99-0039 Augmentin 400 mg/57 
mg/5 ml powder for oral 
suspension, Powder for 
oral suspension, 400 
mg/57 mg/5 ml

Amoxicillinum, 
Acidum 
clavulanicum

35 ml Stikla pudelīte 
N1; 70 ml Stikla 
pudelīte N1

GlaxoSmithKline 
Latvia SIA, 
Latvija

UK/H/4737/001/II/
001

II B.V.b.1.b_ Kvalitātes dokumentācijas atjaunošana 
saskaņā ar Komisijas lēmumu, ievērojot Dir. 2001/83/EK 
30. vai 31. pantā vai Dir. 2001/82/EK 34. vai 35. pantā 
noteikto procedūru (pārvērtēšanas procedūra), ja kvalitātes 
dokumentācijas saskaņošana nav daļa no procedūras un 
atjaunošanu veic, lai to saskaņotu.  Tiek atjaunots un 
harmonizēts 3. modulis saskaņā ar Komisijas lēmumu, 
ievērojot Direktīvas 2001/83/EK 30. pantā noteikto 
procedūru.

5 10-0383 Fraxiparine Multidose 
47500 IU Anti-Xa/5 ml 
solution for injection, 
Solution for injection, 
47500 Anti-Xa IU/5 ml

Nadroparinum 
calcicum

47500 anti-Xa IU/5 
ml Stikla flakons 
N10

GlaxoSmithKline 
Latvia SIA, 
Latvija

IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas 
vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 
izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Tiek 
veiktas izmaiņas 3. moduļa sadaļā 3.2.S.4.2.; IA B.I.b.1. b 
Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās 
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās 
vielas ražošanas procesā, specifikācijai.  Tiek veiktas 
izmaiņas 3. moduļa sadaļā 3.2.S.4.1

        
          

       
          

       
          

       
          

       
       
        

        
        

          
       

        
         

         
        

       
        

        
           

        
         

         
           

         
         

         
       

        
        

      
         

       
        

         
izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts 
farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai.  Tiek veiktas izmaiņas, 
kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību EF atjaunotai monogrāfijai.; 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.  Tiek svītrots tests, ko veic ražošanas gaitā.; IA 
B.III.2. b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas 
Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai 
monogrāfijai.  Tiek veiktas izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību 
EF atjaunotai monogrāfijai.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā 
gatavā produkta testa procedūrā.  Tiek veiktas izmaiņas testa procedūrā.; 
Zāļu reģistrācijas apliecības izsniegšana
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6 97-0552 Typhim Vi solution for 

injection in a pre-filled 
syringe, Solution for 
injection in a pre-filled 
syringe,                                                   

Vaccinium febris 
typhoidis 
polysaccharidicum

0,5 ml Stikla 
pilnšļirce N1

Sanofi Pasteur 
S.A., Francija

97-0552/IB/002 IB B.I.b.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz specifikāciju 
parametriem un/vai aktīvās vielas, izejvielas/ starpprodukta/ 
reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, 
ierobežojumiem. Citas izmaiņas..  Izmaiņas, kas attiecas uz 
specifikāciju parametriem un reaģenta, ko izmanto aktīvās 
vielas ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas.

7 97-0552 Typhim Vi solution for 
injection in a pre-filled 
syringe, Solution for 
injection in a pre-filled 
syringe,                                                   

Vaccinium febris 
typhoidis 
polysaccharidicum

0,5 ml Stikla 
pilnšļirce N1

Sanofi Pasteur 
S.A., Francija

97-0552/IB/004 IB B.I.b.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz specifikāciju 
parametriem un/vai aktīvās vielas, izejvielas/ starpprodukta/ 
reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, 
ierobežojumiem. Citas izmaiņas..  Izmaiņas, kas attiecas uz 
specifikāciju parametriem un starpprodukta, ko izmanto 
aktīvās vielas ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas 
izmaiņas.

8 97-0552 Typhim Vi solution for 
injection in a pre-filled 
syringe, Solution for 
injection in a pre-filled 
syringe,                                                   

Vaccinium febris 
typhoidis 
polysaccharidicum

0,5 ml Stikla 
pilnšļirce N1

Sanofi Pasteur 
S.A., Francija

97-0552/IA/005 IA B.I.b.1. b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 
noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, 
ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai.  
Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana  reaģenta, 
ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai

9 97-0552 Typhim Vi solution for 
injection in a pre-filled 
syringe, Solution for 
injection in a pre-filled 
syringe,                                                   

Vaccinium febris 
typhoidis 
polysaccharidicum

0,5 ml Stikla 
pilnšļirce N1

Sanofi Pasteur 
S.A., Francija

97-0552/IB/006 IB B.I.a.4. b Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 
ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās vielas ražošanas laikā: 
ražošanas gaitā veicamu jaunu testu un ierobežojumu 
iekļaušana.  Izmaiņas testos, ko izdara aktīvās vielas 
ražošanas laikā
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10 99-0119 Atacand 16 mg tablets, 

Tablets, 16 mg                                             
Candesartanum 
cilexetilum

16 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N28;  N7;  N14;  
N15;  N20;  N30;  
N50;  N50 (50x1);  
N56;  N98;  N98 
(98x1);  N100;  
N300;  N15 (15x1);  
N30 (30x1); 16 mg 
ABPE pudele N100;  
N250

AstraZeneca AB, 
Sodertalje, 
Zviedrija

UK/H/0197/004/II/
092

II C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas..  Iesniegts riska pārvaldības plāns. Informācija par 
zālēm bez izmaiņām.

11 99-0118 Atacand 8 mg tablets, 
Tablets, 8 mg                                              

Candesartanum 
cilexetilum

8 mg ABPE pudele 
N100;  N250; 8 mg 
PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N28;  N7;  N14;  
N15;  N20;  N30;  
N50;  N50 (50x1);  
N56;  N98;  N98 
(98x1);  N100;  
N300;  N15 (15x1);  
N30 (30x1)

AstraZeneca AB, 
Sodertalje, 
Zviedrija

UK/H/0197/003/II/
092

II C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas..  Iesniegts riska pārvaldības plāns. Informācija par 
zālēm bez izmaiņām.

12 99-0341 Cefzil 250 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 250 mg                                            

Cefprozilum 250 mg Blisteris 
N10

Bristol-Myers 
Squibb 
Gyogyszerkereske
delmi Kft., 
Ungārija

II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  
Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 
drošuma pamatdatiem. 4.8. apakšpunktā pievienotas 
nevēlamās blakusparādības- hepatotoksicitāte, hepatīts, 
dzimumorgānu nieze. Redakcionālas izmaiņas zāļu aprakstā 
un lietošanas instrukcijā. Zāļu apraksts un lietošanas 
instrukcija saskaņoti. 
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13 99-0437 Cefzil 250 mg/5 ml 

powder for oral 
suspension, Powder for 
oral suspension, 250 
mg/5 ml                                      

Cefprozilum 5 g/100 ml ABPE 
pudele N1; 3 g/60 
ml ABPE pudele N1

Bristol-Myers 
Squibb 
Gyogyszerkereske
delmi Kft., 
Ungārija

II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  
Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 
drošuma pamatdatiem. 4.8. apakšpunktā pievienotas 
nevēlamās blakusparādības- hepatotoksicitāte, hepatīts, 
dzimumorgānu nieze. Redakcionālas izmaiņas zāļu aprakstā 
un lietošanas instrukcijā. Zāļu apraksts un lietošanas 
instrukcija saskaņoti. 

14 99-0342 Cefzil 500 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 500 mg                                            

Cefprozilum 500 mg Blisteris 
N10

Bristol-Myers 
Squibb 
Gyogyszerkereske
delmi Kft., 
Ungārija

II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  
Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 
drošuma pamatdatiem. 4.8. apakšpunktā pievienotas 
nevēlamās blakusparādības- hepatotoksicitāte, hepatīts, 
dzimumorgānu nieze. Redakcionālas izmaiņas zāļu aprakstā 
un lietošanas instrukcijā. Zāļu apraksts un lietošanas 
instrukcija saskaņoti. 

15 03-0034 Dalacin 100 mg Vaginal 
Ovule, Vaginal ovule, 
100 mg                                                  

Clindamycinum 100 mg 
Kontūriepakojums 
N3

Pfizer Europe MA 
EEIG, 
Lielbritānija

03-0034/II/002 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  
Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 
drošuma pamatdatiem. Pievienota blakusparādība - 
pseidomembranozais kolīts, papildināta informācija par 
toksicitāti preklīniskajos pētījumos. Veiktas redakcionālas 
izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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16 98-0608 Dalacin 20 mg/g vaginal 

cream, Vaginal cream, 
20 mg/g                                               

Clindamycinum 800 mg/40 g Tūbiņa 
N1

Pfizer Europe MA 
EEIG, 
Lielbritānija

98-0608/II/002 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  
Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 
drošuma pamatdatiem. Pievienota blakusparādība - 
pseidomembranozais kolīts, papildināta informācija par 
toksicitāti preklīniskajos pētījumos. Veiktas redakcionālas 
izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

17 03-0466 Dalacin T 10 mg/ml 
topical solution, Topical 
solution, 10 mg/ml                                     

Clindamycinum 300 mg/30 ml ABPE 
pudele N1

Pfizer Europe MA 
EEIG, 
Lielbritānija

03-0466/II/003 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  
Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 
drošuma pamatdatiem. Pievienota blakusparādība - 
pseidomembranozais kolīts. Veiktas redakcionālas izmaiņas. 
Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

18 97-0104 Flucinar N 0,25 mg/5 
mg/g ziede, Ointment, 
0,25 mg/5 mg/g                                   

Fluocinoloni 
acetonidum, 
Neomycini sulfas

15 g Alumīnija tūba 
N1

Pharmaceutical 
Company Jelfa 
SA, Polija

97-0104/II/002 II B.II.c.3.b Materiāla, kas var radīt TSE risku, izmaiņas vai 
ieviešana, vai aizstāšana ar citu materiālu, kas var radīt TSE 
risku, uz kuru neattiecas TSE atbilstības sertifikāts.  Tiek 
pievienots jauns palīgvielas lanolīna ražotājs.

19 10-0383 Fraxiparine Multidose 
47500 IU Anti-Xa/5 ml 
solution for injection, 
Solution for injection, 
47500 Anti-Xa IU/5 ml

Nadroparinum 
calcicum

47500 anti-Xa IU/5 
ml Stikla flakons 
N10

GlaxoSmithKline 
Latvia SIA, 
Latvija

II B.II.d.1.e Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 
neapstiprinātiem specifikāciju ierobežojumiem.  Tiek veiktas 
izmaiņas 3. moduļa sadaļā 3.2.P.5.1.; II B.II.d.1.e Izmaiņas, 
kas attiecas uz gatavā produkta neapstiprinātiem 
specifikāciju ierobežojumiem.  Tiek veiktas izmaiņas 3. 
moduļa sadaļā 3.2.P.5.1.
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20 99-0623 Pan-Amoxicillin 1 g 

powder for solution 
injection, Powder for 
solution for injection, 1 
g

Amoxicillinum 1 g Flakons N1;  
N10;  N25;  N50

Laboratoires 
Panpharma, 
Francija

II B.I.a.1.b Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 
izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai 
aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā 
dokumentācijā neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāts un jaunā aktīvās vielas ražotāja pieteikums ir 
pamatots ar DMF.  Tiek pievienots aktīvās vielas 
amoksicilīna nātrija sāls ražotājs.

21 99-0622 Pan-Amoxicillin 500 mg 
powder for solution for 
injection, Powder for 
solution for injection, 
500 mg

Amoxicillinum 500 mg Flakons N1;  
N10;  N25;  N50

Laboratoires 
Panpharma, 
Francija

II B.I.a.1.b Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 
izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai 
aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā 
dokumentācijā neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāts un jaunā aktīvās vielas ražotāja pieteikums ir 
pamatots ar DMF.  Tiek pievienots aktīvās vielas 
amoksicilīna nātrija sāls ražotājs.

22 05-0525 Papaverine Sopharma 
20 mg/ml solution for 
injection, Solution for 
injection, 20 mg/ml

Papaverini 
hydrochloridum

20 mg/1 ml Ampula 
N10;  N100

SIA "Briz", 
Latvija

05-0525/II/013 II B.I.z Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Citas 
izmaiņas.  Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā.

23 02-0082 Physioneal 40 Glucose 
1,36 % w/v/13,6 mg/ml 
solution for peritoneal 
dialysis, Solution for 
peritoneal dialysis, 13,6 
mg/ml                                       

Glucosum 
monohydratum, 
Calcii chloridum, 
Magnesii 
chloridum, Natrii 
chloridum, Natrii 
lactas, Natrii 
hydrocarbonas

2000 ml Maisiņš N1; 
2500 ml Maisiņš N1; 
1500 ml Maisiņš N1

Baxter Oy, 
Somija

02-0082/II/005 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  
Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 
drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta apakšpunktā 4.2 
precizētas devas dažāda vecuma bērniem; apakšpunktā 4.4 
pievienots brīdinājums par nepareizas sistēmas noslēgšanas 
vai uzpildes secības neievērošanas sekām; apakšpunkts 4.8 
papildināts ar informāciju par ziņošanu par nevēlamām 
blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 
saskaņoti.
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24 02-0083 Physioneal 40 Glucose 

2,27 % w/v/22,7 mg/ml 
solution for peritoneal 
dialysis, Solution for 
peritoneal dialysis, 22,7 
mg/ml                                       

Glucosum 
monohydratum, 
Calcii chloridum, 
Magnesii 
chloridum, Natrii 
chloridum, Natrii 
lactas, Natrii 
hydrocarbonas

2000 ml Maisiņš N1; 
2500 ml Maisiņš N1; 
1500 ml Maisiņš N1

Baxter Oy, 
Somija

02-0083/II/005 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  
Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 
drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta apakšpunktā 4.2 
precizētas devas dažāda vecuma bērniem; apakšpunktā 4.4 
pievienots brīdinājums par nepareizas sistēmas noslēgšanas 
vai uzpildes secības neievērošanas sekām; apakšpunkts 4.8 
papildināts ar informāciju par ziņošanu par nevēlamām 
blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 
saskaņoti.

25 02-0084 Physioneal 40 Glucose 
3,86 % w/v/38,6 mg/ml 
solution for peritoneal 
dialysis, Solution for 
peritoneal dialysis, 38,6 
mg/ml                                       

Glucosum 
monohydratum, 
Calcii chloridum, 
Magnesii 
chloridum, Natrii 
lactas, Natrii 
chloridum, Natrii 
hydrocarbonas

2000 ml Maisiņš N1; 
2500 ml Maisiņš N1; 
1500 ml Maisiņš N1

Baxter Oy, 
Somija

02-0084/II/005 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  
Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 
drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta apakšpunktā 4.2 
precizētas devas dažāda vecuma bērniem; apakšpunktā 4.4 
pievienots brīdinājums par nepareizas sistēmas noslēgšanas 
vai uzpildes secības neievērošanas sekām; apakšpunkts 4.8 
papildināts ar informāciju par ziņošanu par nevēlamām 
blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 
saskaņoti.

26 00-0439 Polcortolon 4 mg 
tablets, Tablets, 4 mg

Triamcinolonum 4 mg PVH/Al 
blisteris N50

Pharmaceutical 
Works Polfa in 
Pabianice Joint-
Stock Co, Polija

II B.I.z Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Citas 
izmaiņas.  Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā.

27 03-0407 Rozex 7,5 mg/g gel, 
Gel, 7,5 mg/g                                        

Metronidazolum 112,5 mg/15 g 
Alumīnija tūbiņa 
N1; 225 mg/30 g 
Alumīnija tūbiņa 
N1; 375 mg/50 g 
Alumīnija tūbiņa N1

Galderma 
International, 
Francija

03-0407/II/002 II B.II.d.1.e Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 
neapstiprinātiem specifikāciju ierobežojumiem.  Izmaiņas, 
kas attiecas uz gatavā produkta neapstiprinātiem 
specifikāciju ierobežojumiem.
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28 97-0497 Sustanon 250 mg/ml 

solution for injection, 
Solution for injection, 
250 mg/ml

Testosteroni 
decanoas, 
Testosteroni 
phenylpropionas, 
Testosteroni 
isocaproas, 
Testosteroni 
propionas

250 mg/1 ml Stikla 
flakons N1

N.V. Organon, 
Nīderlande

IB B.II.b.4.a Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas 
apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm 
salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu.  Grupā 
iekļautās izmaiņas. Tiek palielināts sērijas apjoms.; IB 
B.II.b.3.z_ Izmaiņas gatavā produkta ražošanas procesā. 
Citas izmaiņas..  Grupā iekļautās izmaiņas. Izmaiņas gatavā 
produkta ražošanas procesā. ; II B.II.e.1b2 Izmaiņas, kas 
attiecas uz gatavā produkta primārā iepakojuma veidu: 
sterilas zāļu formas un bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes 
zāles.  Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta primārā 
iepakojuma veidu: sterilas zāļu formas.; IB B.II.b.5.z 
Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 
ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas 
laikā. Citas izmaiņas..  Grupā iekļautās izmaiņas. Izmaiņas 
ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas 
laikā. Citas izmaiņas.

29 97-0552 Typhim Vi solution for 
injection in a pre-filled 
syringe, Solution for 
injection in a pre-filled 
syringe,                                                   

Vaccinium febris 
typhoidis 
polysaccharidicum

0,5 ml Stikla 
pilnšļirce N1

Sanofi Pasteur 
S.A., Francija

97-0552/II/003 II B.I.a.2.c_ Izmaiņas, kas attiecas uz 
bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielu vai citas ķīmiski 
iegūtas vielas izmantošanu bioloģiskās/imunoloģiskās 
izcelsmes zāļu ražošanā un nav saistītas ar protokolu.  
Izmaiņas, kas attiecas uz bioloģiskās izcelsmes vielu 
ražošanu un nav saistītas ar protokolu

30 97-0552 Typhim Vi solution for 
injection in a pre-filled 
syringe, Solution for 
injection in a pre-filled 
syringe,                                                   

Vaccinium febris 
typhoidis 
polysaccharidicum

0,5 ml Stikla 
pilnšļirce N1

Sanofi Pasteur 
S.A., Francija

97-0552/II/001 II B.I.a.1.e Aktīvās vielas ražošanā izmantotās 
izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai 
aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja izmaiņas attiecas uz 
bioloģiski aktīvu vielu vai izejvielu/reaģentu/ starpproduktu, 
ko izmanto bioloģiskās/ imunoloģiskās izcelsmes produkta 
ražošanā.  Tiek pievienots jauns pretputu reaģents ar jaunu 
piegādātāju
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31 97-0552 Typhim Vi solution for 

injection in a pre-filled 
syringe, Solution for 
injection in a pre-filled 
syringe,                                                   

Vaccinium febris 
typhoidis 
polysaccharidicum

0,5 ml Stikla 
pilnšļirce N1

Sanofi Pasteur 
S.A., Francija

97-0552/II/007 II B.I.a.2.c_ Izmaiņas, kas attiecas uz 
bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielu vai citas ķīmiski 
iegūtas vielas izmantošanu bioloģiskās/imunoloģiskās 
izcelsmes zāļu ražošanā un nav saistītas ar protokolu.  
Izmaiņas, kas attiecas uz bioloģiskās izcelsmes vielu 
izmantošanu bioloģiskās izcelsmes zāļu ražošanā un nav 
saistītas ar protokolu

32 97-0085 Visine Classic 0,5 
mg/ml eye drops, 
solution, Eye drops, 
solution, 0,5 mg/ml                                   

Tetryzolini 
hydrochloridum

7,5 mg/15 ml ZBPE 
pudelīte N1

McNeil Products 
Limited, 
Lielbritānija

97-0085/ II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  
Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 
drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta 4.4. apakšpunktā 
pievienots brīdinājums par pārejošas midriāzes rašanos. Zāļu 
apraksta 4.8. apakšpunktā iekļautas blakusparādības, kas 
novērotas ievadīšanas vietā un  midriāze. Papildināts ar 
informāciju par blakusparādībām bērniem. Redakcionālas 
izmaiņas zāļu aprakstā un lietošanas instrukcijā. Zāļu 
apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

33 06-0285 Zibor 25000 IU anti-
Xa/ml solution for 
injection in pre-filled 
syringe, Solution for 
injection in a pre-filled 
syringe, 10000 IU anti-
Xa/0,4 ml

Bemiparinum 
natricum

10000 anti-Xa 
IU/0,4 ml Pilnšļirce 
N2;  N10;  N30;  
N100

Menarini 
International 
Operations 
Luxembourg S.A., 
Luksemburga

ES/H/0106/003/II/0
19

II B.II.e.1a3 Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 
primārā iepakojuma kvalitatīvo un kvantitatīvo sastāvu: 
sterilas zāļu formas un bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes 
zāles 
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34 06-0283 Zibor 25000 IU anti-

Xa/ml solution for 
injection in pre-filled 
syringe, Solution for 
injection in a pre-filled 
syringe, 5000 IU anti-
Xa/0,2 ml

Bemiparinum 
natricum

5000 anti-Xa IU/0,2 
ml Pilnšļirce N2;  
N10;  N30;  N100

Menarini 
International 
Operations 
Luxembourg S.A., 
Luksemburga

ES/H/0106/003/II/0
19

II B.II.e.1a3 Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 
primārā iepakojuma kvalitatīvo un kvantitatīvo sastāvu: 
sterilas zāļu formas un bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes 
zāles 

35 06-0284 Zibor 25000 IU anti-
Xa/ml solution for 
injection in pre-filled 
syringe, Solution for 
injection in a pre-filled 
syringe, 7500 IU anti-
Xa/0,3 ml

Bemiparinum 
natricum

7500 anti-Xa IU/0,3 
ml Pilnšļirce N2;  
N10;  N30;  N100

Menarini 
International 
Operations 
Luxembourg S.A., 
Luksemburga

ES/H/0106/003/II/0
19

II B.II.e.1a3 Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 
primārā iepakojuma kvalitatīvo un kvantitatīvo sastāvu: 
sterilas zāļu formas un bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes 
zāles 

36 99-0033 Augmentin 1000 
mg/200 mg powder for 
solution for injection or 
infusion, Powder for 
solution for injection or 
infusion, 1000 mg/200 
mg                                       

Amoxicillinum, 
Acidum 
clavulanicum

1000 mg/200 mg 
Stikla flakons N10;  
N1;  N5;  N25;  
N100

GlaxoSmithKline 
Latvia SIA, 
Latvija

DE/H/2809/003/IA
/004/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 
adreses izmaiņas.  Procedūrā DE/H/xxxx/IA/236/G iekļautas 
izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 
maiņa Lielbritānijā, Kiprā, Igaunijā, Lietuvā un Maltā.

37 99-0039 Augmentin 400 mg/57 
mg/5 ml powder for oral 
suspension, Powder for 
oral suspension, 400 
mg/57 mg/5 ml

Amoxicillinum, 
Acidum 
clavulanicum

35 ml Stikla pudelīte 
N1; 70 ml Stikla 
pudelīte N1

GlaxoSmithKline 
Latvia SIA, 
Latvija

UK/H/4737/001/IB
/02

IB B.II.e.1a2 Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 
primārā iepakojuma kvalitatīvo un kvantitatīvo sastāvu: 
puscietās un nesterilas šķidrās zāļu formas 
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38 99-0039 Augmentin 400 mg/57 

mg/5 ml powder for oral 
suspension, Powder for 
oral suspension, 400 
mg/57 mg/5 ml

Amoxicillinum, 
Acidum 
clavulanicum

35 ml Stikla pudelīte 
N1; 70 ml Stikla 
pudelīte N1

GlaxoSmithKline 
Latvia SIA, 
Latvija

UK/H/4737/001/IA
/003/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 
adreses izmaiņas.  Procedūrā DE/H/xxxx/IA/236/G iekļautas 
izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 
maiņa Lielbritānijā, Kiprā, Igaunijā, Lietuvā un Maltā.

39 99-0034 Augmentin 500 mg/125 
mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 500 
mg/125 mg                                        

Amoxicillinum, 
Acidum 
clavulanicum

500 mg/125 mg 
PA/Al/PVH blisteris 
N14;  N20;  N4;  
N10;  N12;  N16;  
N24;  N30;  N100;  
N500; 500 mg/125 
mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N14;  N20;  N21

GlaxoSmithKline 
Latvia SIA, 
Latvija

UK/H/4738/001/IA
/005/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 
adreses izmaiņas.  Procedūrā DE/H/xxxx/IA/236/G iekļautas 
izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 
maiņa Lielbritānijā, Kiprā, Igaunijā, Lietuvā un Maltā.

40 99-0035 Augmentin 875 mg/125 
mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 875 
mg/125 mg                                        

Amoxicillinum, 
Acidum 
clavulanicum

875 mg/125 mg 
PA/Al/PVH blisteris 
N14;  N2;  N4;  
N10;  N12;  N16;  
N20;  N24;  N30;  
N100;  N500; 875 
mg/125 mg 
PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N14

GlaxoSmithKline 
Latvia SIA, 
Latvija

DE/H/2868/002/IA
/005/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 
adreses izmaiņas.  Procedūrā DE/H/xxxx/IA/236/G iekļautas 
izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 
maiņa Lielbritānijā, Kiprā, Igaunijā, Lietuvā un Maltā.
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41 04-0025 Augmentin SR 1000 

mg/62,5 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 1000 mg/62,5mg                                         

Amoxicillinum, 
Acidum 
clavulanicum

1000 mg/62,5 mg 
PA/Al/PVH//Al 
blisteris N28;  N4;  
N16;  N20;  N24;  
N40;  N50;  N100;  
N500

GlaxoSmithKline 
Latvia SIA, 
Latvija

BE/H/0168/001/IA/
005/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 
adreses izmaiņas.  Procedūrā DE/H/xxxx/IA/236/G iekļautas 
izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 
maiņa Lielbritānijā, Kiprā, Igaunijā, Lietuvā un Maltā.

42 96-0616 Ginkor Fort hard 
capsules, Hard capsules

Ginkgo bilobae 
extractum 
normatum, 
Troxerutinum, 
Heptaminoli 
hydrochloridum

1 UD PVH/Al 
blisteris N30

Ipsen Pharma, 
Francija

96-0616/IB/002 IB B.II.b.3.a_ Nelielas gatavā produkta ražošanas procesa 
izmaiņas attiecībā uz cietajām zāļu formām iekšķīgai 
lietošanai ar ātru aktīvās vielas atbrīvošanu vai šķīdumiem 
iekšķīgai lietošanai.  Tiek veiktas nelielas gatavā produkta 
ražošanas procesa izmaiņas.

43 96-0616 Ginkor Fort hard 
capsules, Hard capsules

Ginkgo bilobae 
extractum 
normatum, 
Troxerutinum, 
Heptaminoli 
hydrochloridum

1 UD PVH/Al 
blisteris N30

Ipsen Pharma, 
Francija

96-0616/IB/007/G 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. Tiek svītrots nebūtisks tests; IB 
B.II.b.3.a_ Nelielas gatavā produkta ražošanas procesa 
izmaiņas attiecībā uz cietajām zāļu formām iekšķīgai 
lietošanai ar ātru aktīvās vielas atbrīvošanu vai šķīdumiem 
iekšķīgai lietošanai.  Tiek veiktas nelielas ražošanas procesa 
izmaiņas.

44 96-0616 Ginkor Fort hard 
capsules, Hard capsules

Ginkgo bilobae 
extractum 
normatum, 
Troxerutinum, 
Heptaminoli 
hydrochloridum

1 UD PVH/Al 
blisteris N30

Ipsen Pharma, 
Francija

96-0616/IB/005 IB B.II.f.1.d Gatavā produkta vai atšķaidīta/šķīdināta 
produkta uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas.  Bija: Zālēm 
nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi; Būs: Uzglabāt 
temperatūrā līdz 30°C. Uzglabāt oriģinālā iepakojumā, lai 
pasargātu no mitruma.
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45 05-0452 Glucose Baxter 5 % 

solution for infusion, 
Solution for infusion, 5 
%

Glucosum 5 %/1000 ml Viaflo 
maiss N10;  N1; 5 
%/100 ml Viaflo 
maiss N50;  N1; 5 
%/250 ml Viaflo 
maiss N30;  N1; 5 
%/500 ml Viaflo 
maiss N20;  N1; 5 
%/50 ml Viaflo 
maiss N50;  N1

Baxter Healthcare 
Ltd., Lielbritānija

UK/H/0486/001/IB
/040

IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas..  Saskaņā ar Eiropas Komisijas vadlīnijām 2009. 
gada septembrī par zāļu aprakstu zāļu apraksta apakšpunkti 
4.2 un 4.4 papildināti ar informāciju par piesardzības 
pasākumiem, lai novērstu gaisa iekļūšanu sistēmā un 
embolijas risku. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 
saskaņoti.
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46 08-0045 Panogastin 20 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 20 mg

Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele 
N14;  N28; 20 mg 
Al/Al blisteris N14;  
N28;  N98

ICN Polfa 
Rzeszow S.A., 
Polija

LV/H/0106/001/IA
/014/G

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā 
produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 
un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 
palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā).  Tiek svītrots 
par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs un sekundārās un primārās 
iepakošanas vieta.; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 
starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 
izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 
izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 
dokumentācijā).  Tiek svītrota gatavā produkta sekundārās un primārās 
iepakošanas vieta.; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 
starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 
izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 
izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 
dokumentācijā).  Grupā LV/H/0106/IA/014/G iekļautas izmaiņas.Tiek 
svītrota par sērijas kontroli atbildīgā vieta.; Var_RMS  Izmaiņu ekspertīze 
kā RMS - pārējās izmaiņas, izņemot 11.7.1.apakšpunktā minētās  ; 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 
sekundārās un primārās iepakošanas vieta.; IA A.7 Jebkuras ražotnes 
(tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, 
iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 
kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas 
piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā).  Tiek svītrota 
sekundārās un primārās iepakošanas vieta.; IA A.7 Jebkuras ražotnes 
(tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, 
iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 
kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas 
piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā).  Tiek svītrota 
sekundārās un primārās iepakošanas vieta.
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47 08-0046 Panogastin 40 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 40 mg

Pantoprazolum 40 mg Al/Al blisteris 
N14;  N28;  N98; 40 
mg ABPE pudele 
N14;  N28

ICN Polfa 
Rzeszow S.A., 
Polija

LV/H/0106/002/IA
/014/G

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā 
produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 
un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 
palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā).  Tiek svītrots 
par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs un sekundārās un primārās 
iepakošanas vieta.; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 
starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 
izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 
izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 
dokumentācijā).  Tiek svītrota sekundārās un primārās iepakošanas vieta.; 
IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā 
produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 
un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 
palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā).  Tiek 
svītrota gatavā produkta sekundārās un primārās iepakošanas vieta.; IA A.7 
Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā produkta 
ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par 
sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas 
piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā).  Tiek svītrota 
sekundārās un primārās iepakošanas vieta.; IA A.7 Jebkuras ražotnes 
(tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, 
iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 
kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas 
piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā).  Tiek svītrota 
sekundārās un primārās iepakošanas vieta.; IA A.7 Jebkuras ražotnes 
(tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, 
iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 
kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas 
piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā).  Grupā 
LV/H/0106/IA/014/G iekļautas izmaiņas.Tiek svītrota par sērijas kontroli 
atbildīgā vieta.
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48 93-0425 Tavegyl 1 mg tablets, 

Tablets, 1 mg                                              
Clemastinum 1 mg Blisteris N20 Novartis Finland 

Oy, Somija
IB B.II.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citāda marķējuma 
izmaiņas vai pievienošana, tostarp produktu marķēšanā 
izmantotās krāsvielas aizstāšana vai pievienošana.  Izmaiņas 
tabletes izskatā.
Būs: Bālgana, apaļa, plakana, ar slīpām malām, 7 mm 
diametrā un ar dalījuma līniju un iespiestu „OT”vienā pusē. 
Tableti var sadalīt vienādās devās

49 93-0425 Tavegyl 1 mg tablets, 
Tablets, 1 mg                                              

Clemastinum 1 mg Blisteris N20 Novartis Finland 
Oy, Somija

IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas..   Iesniegts saprotamības tests. Lietošanas 
instrukcija bez izmaiņām, atbilst zāļu aprakstam.

50 96-0269 Tavegyl 1 mg/ml 
solution for injection, 
Solution for injection, 1 
mg/ml                                           

Clemastinum 2 mg/2 ml Ampula 
N5

Novartis Finland 
Oy, Somija

IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas..  Iesniegts saprotamības tests. Lietošanas 
instrukcija bez izmaiņām, atbilst zāļu aprakstam.
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51 97-0553 Varilrix powder and 

solvent for solution for 
injection, Powder and 
solvent for solution for 
injection

Vaccinum 
Varicellae vivum

1 deva Stikla flakons 
un pilnšļirce N1; 1 
deva Stikla flakons 
un pilnšļirce ar 2 
adatām N1

GlaxoSmithKline 
Biologicals S.A., 
Beļģija

97-0553/IA/002 IA C.I.1.a_ Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai 
lietošanas instrukcijā, īstenojot procedūru saskaņā ar 
Direktīvas 2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktīvas 
2001/82/EK 34.vai 35. pantu (pārvērtēšanas procedūra), ja 
zāles ietilpst procedūras darbības jomā.  Papildināta 
drošuma informācija  saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EC 31. 
panta EK pārvērtēšanas procedūras (Ref:EMEA/H/A-
31/1333) lēmumu C(2013)1256 28.02.2013. par 
monovalento un multivalento masalu, cūciņu, masaliņu un 
vējbaku vakcīnām (dzīvās) (vakcīnai Varilrix). Zāļu apraksta 
4.3. apakšpunktā harmonizēta informācija kontrindikācijām 
smags imūndeficīts, grūtniecība. 4.4. apakšpunktā pievienots 
brīdinājums pacientiem ar imūndeficītu, brīdinājums 
pacientiem ar pavājinātu imunitāti. 4.6. apakšpunktā 
harminizēta informācija par grūtniecību. Pievienots 
brīdinājums izsargāties no grūtniecības vienu mēnesi pēc 
vakcinācijas.
Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

52 99-0112 Brontex 3 mg/ml syrup, 
Syrup, 3 mg/ml                                       

Ambroxoli 
hydrochloridum

300 mg/100 ml 
Stikla pudelīte N1

Ratiopharm 
GmbH, Vācija

99-0112/II/009/G IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā 
(tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; II B.II.d.1.e Izmaiņas, 
kas attiecas uz gatavā produkta neapstiprinātiem 
specifikāciju ierobežojumiem ; IB B.II.d.1.z Gatavā 
produkta specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu 
izmaiņas. Citas izmaiņas. ; IA B.II.d.1.a Stingrāku 
specifikācijas ierobežojumu noteikšana galaprodukta 
specifikācijai ; IA 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 ; IA B.II.d.1.a Stingrāku 
specifikācijas ierobežojumu noteikšana galaprodukta 
specifikācijai ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā 
gatavā produkta testa procedūrā 



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/96 pielikums Nr.3-2

20

1 2 3 4 5 6 7 8
53 97-0094 Dicynone 250 mg 

tablets, Tablets, 250 mg                                            
Etamsylatum 250 mg Blisteris 

N30;  N100
Lek 
Pharmaceuticals 
d.d., Slovēnija

97-0094/II/001 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  
Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 
drošuma pamatdatiem. Precizētas zāļu devas un lietošanas 
veids. Iekļauts brīdinājums, ka, ja ilgstošas menstruālās 
asiņošanas gadījumā  nav uzlabojuma no ārstēšanas, 
jāizslēdz  iespējamie patoloģiskie cēloņi.  Papildinātas 
blakusparādības ar informāciju par agranulocitozi, 
neitropēniju, trombocitopēniju, artralģiju. Zāļu apraksts un 
lietošanas instrukcija noformēti atbilstoši spēka esošai 
Eiropas Savienības valstīs apstiprinātajai standartformai.
Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

54 98-0851 Dicynone 250 mg/2 ml 
solution for injection, 
Solution for injection, 
250 mg/2 ml                                      

Etamsylatum 250 mg/2 ml 
Ampula N10;  N50

Lek 
Pharmaceuticals 
d.d., Slovēnija

98-0851/II/002 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  
Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 
drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma 
ziņojuma. Precizētas zāļu devas, papildinātas 
blakusparādības ar informāciju par agranulocitozi, 
neitropēniju, trombocitopēniju, artralģiju. Zāļu apraksts un 
lietošanas instrukcija noformēti atbilstoši spēka esošai 
Eiropas Savienības valstīs apstiprinātajai standartformai  
Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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55 96-0616 Ginkor Fort hard 

capsules, Hard capsules
Ginkgo bilobae 
extractum 
normatum, 
Troxerutinum, 
Heptaminoli 
hydrochloridum

1 UD PVH/Al 
blisteris N30

Ipsen Pharma, 
Francija

96-0616/II/003/G II B.II.d.1.e Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 
neapstiprinātiem specifikāciju ierobežojumiem.  Tiek veiktas 
izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta neapstiprinātiem 
specifikāciju ierobežojumiem; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas 
gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai 
pievienošana).  Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek veiktas 
izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā.

56 96-0616 Ginkor Fort hard 
capsules, Hard capsules

Ginkgo bilobae 
extractum 
normatum, 
Troxerutinum, 
Heptaminoli 
hydrochloridum

1 UD PVH/Al 
blisteris N30

Ipsen Pharma, 
Francija

96-0616/II/001 II B.II.z Gatavā produkta kvalitātes izmaiņas. Citas 
izmaiņas..  Tiek veiktas gatavā produkta kvalitātes izmaiņas.
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57 10-0210 Glucose Baxter 10% 

solution for infusion, 
Solution for infusion, 
10%

Glucosum 25 g/250 ml Viaflo 
maiss N30;  N36;  
N1; 50 g/500 ml 
Viaflo maiss N20;  
N24;  N1; 100 
g/1000 ml Viaflo 
maiss N10;  N12;  
N1

Baxter Healthcare 
Ltd., Lielbritānija

UK/H/1839/001/II/
008/G

II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  
Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 
drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta apakšpunktā 4.2 
pievienota informācija par vadlīnijām devām pediatriskajā 
populācijā. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.; 
IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas..  Saskaņā ar Eiropas Komisijas vadlīnijām 2009. 
gada septembrī par zāļu aprakstu zāļu apraksta apakšpunkts 
4.2 papildināts ar informāciju par piesardzības pasākumiem, 
lai novērstu gaisa iekļūšanu sistēmā un embolijas risku. Zāļu 
apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. ; 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. Zāļu apraksta apakšpunkts 4.8 
papildināts ar informāciju par blakusparādībām pēc 
spontāniem ziņojumiem. Zāļu apraksts un lietošanas 
instrukcija saskaņoti.

58 05-0452 Glucose Baxter 5 % 
solution for infusion, 
Solution for infusion, 5 
%

Glucosum 5 %/1000 ml Viaflo 
maiss N10;  N1; 5 
%/100 ml Viaflo 
maiss N50;  N1; 5 
%/250 ml Viaflo 
maiss N30;  N1; 5 
%/500 ml Viaflo 
maiss N20;  N1; 5 
%/50 ml Viaflo 
maiss N50;  N1

Baxter Healthcare 
Ltd., Lielbritānija

UK/H/0486/001/II/
039/G

II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  
Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 
drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta apakšpunktā 4.2 
pievienoti brīdinājumi par lietošanu pediatriskajā populācijā; 
apakšpunkts 4.8 papildināts ar informācuju par 
blakusparādībām pēc spontāniem ziņojumiem. Zāļu apraksts 
un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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59 02-0076 Nexium 20 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 20 mg                                             

Esomeprazolum 20 mg Polietilēna 
pudele N2;  N5;  N7;  
N14;  N15;  N28;  
N30;  N56;  N60;  
N100;  N140 (5x28); 
20 mg Alumīnija 
blisteris N7;  N14;  
N3;  N7 (7x1);  N15;  
N25 (25x1);  N28;  
N30;  N50 (50x1);  
N56;  N60;  N90;  
N98;  N100 (100x1);  
N140

AstraZeneca AB, 
Zviedrija

02-0076/II/004 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  
Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 
drošuma pamatdatiem. Iekļauta informācija, ka 
hipomagnēmija var radīt hipokalēmiju.
Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

60 02-0076 Nexium 20 mg gastro-
resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 20 mg                                             

Esomeprazolum 20 mg Polietilēna 
pudele N2;  N5;  N7;  
N14;  N15;  N28;  
N30;  N56;  N60;  
N100;  N140 (5x28); 
20 mg Alumīnija 
blisteris N7;  N14;  
N3;  N7 (7x1);  N15;  
N25 (25x1);  N28;  
N30;  N50 (50x1);  
N56;  N60;  N90;  
N98;  N100 (100x1);  
N140

AstraZeneca AB, 
Zviedrija

02-0076/II/003 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  
Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 
drošuma pamatdatiem. Iekļauta mijiedarbība ar takrolimu, 
precizēta informācija par esomeprazola lietošanas ietekmi uz 
hromogranīna A līmeni, blakusparādība -hipomagnēmija, 
kas var radīt hipokalcēmiju- klasificēta kā ļoti reta. 
Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. Tajos 
iekļauta informācija par blakusparādību ziņošanu.
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61 02-0077 Nexium 40 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 40 mg                                             

Esomeprazolum 40 mg Alumīnija 
blisteris N7;  N14;  
N3;  N7 (7x1);  N15;  
N25 (25x1);  N28;  
N30;  N50 (50x1);  
N56;  N60;  N90;  
N98;  N100 (100x1);  
N140; 40 mg 
Polietilēna pudele 
N2;  N5;  N7;  N14;  
N15;  N28;  N30;  
N56;  N60;  N100;  
N140 (5x28)

AstraZeneca AB, 
Zviedrija

02-0077/II/003 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  
Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 
drošuma pamatdatiem. Iekļauta mijiedarbība ar takrolimu, 
precizēta informācija par esomeprazola lietošanas ietekmi uz 
hromogranīna A līmeni, blakusparādība -hipomagnēmija, 
kas var radīt hipokalcēmiju- klasificēta kā ļoti reta. 
Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. Tajos 
iekļauta informācija par blakusparādību ziņošanu.

62 02-0077 Nexium 40 mg gastro-
resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 40 mg                                             

Esomeprazolum 40 mg Alumīnija 
blisteris N7;  N14;  
N3;  N7 (7x1);  N15;  
N25 (25x1);  N28;  
N30;  N50 (50x1);  
N56;  N60;  N90;  
N98;  N100 (100x1);  
N140; 40 mg 
Polietilēna pudele 
N2;  N5;  N7;  N14;  
N15;  N28;  N30;  
N56;  N60;  N100;  
N140 (5x28)

AstraZeneca AB, 
Zviedrija

02-0077/II/004 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  
Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 
drošuma pamatdatiem. Iekļauta informācija, ka 
hipomagnēmija var radīt hipokalēmiju.
Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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63 05-0054 Nexium 40 mg powder 

for solution for injection 
or infusion, Powder for 
solution for injection or 
infusion, 40 mg

Esomeprazolum 40 mg Stikla flakons 
N1;  N10

AstraZeneca AB, 
Zviedrija

05-0054/II/003 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  
Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 
drošuma pamatdatiem. Iekļauta mijiedarbība ar takrolimu, 
precizēta informācija par esomeprazola lietošanas ietekmi uz 
hromogranīna A līmeni, blakusparādība -hipomagnēmija, 
kas var radīt hipokalcēmiju- klasificēta kā ļoti reta. 
Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. Tajos 
iekļauta informācija par blakusparādību ziņošanu.

64 05-0054 Nexium 40 mg powder 
for solution for injection 
or infusion, Powder for 
solution for injection or 
infusion, 40 mg

Esomeprazolum 40 mg Stikla flakons 
N1;  N10

AstraZeneca AB, 
Zviedrija

05-0054/II/004 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  
Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 
drošuma pamatdatiem. Iekļauta informācija, ka 
hipomagnēmija var radīt hipokalēmiju.
Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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65 11-0336 Nutriflex Lipid peri 

emulsion for infusion, 
Emulsion for infusions

Glucosum 
monohydricum, 
Natrii 
dihydrogenphosphas 
dihydricus, Zinci 
acetas dihydricus, 
Soiae oleum, 
Triglycerida saturata 
media, Isoleucinum, 
Leucinum, Lysinum, 
Methioninum, 
Phenylalaninum, 
Threoninum, 
Tryptophanum, 
Valinum, Argininum, 
Histidinum, 
Alaninum, Acidum 
asparticum, Acidum 
glutamicum, 
Glycinum, Prolinum, 
Serinum, Calcii 
chloridum 
dihydricum, 
Magnesii acetas 
tetrahydricus, Natrii 
acetas trihydricus, 
Natrii chloridum, 
Kalii acetas, Natrii 
hydroxidum

1250 ml PA/PP 
maiss N5; 1875 ml 
PA/PP maiss N5; 
2500 ml PA/PP 
maiss N5

B.Braun 
Melsungen AG, 
Vācija

DE/H/0163/001/E/
001/II/012/G

IB B.II.b.3.z_ Izmaiņas gatavā produkta ražošanas procesā. 
Citas izmaiņas..  Grupā iekļauta izmaiņa.; II B.II.b.4.d 
Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma 
diapazonu) izmaiņas, kas attiecas uz pārējām zāļu formām, 
ko ražo sarežģītā ražošanas procesā.  Tiek mainīts sērijas 
apjoms.; II B.II.b.3.b_ Būtiskas izmaiņas gatavā produkta 
ražošanas procesā, kas var būtiski ietekmēt zāļu kvalitāti, 
drošumu un iedarbīgumu.  Grupā iekļauta izmaiņa.
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66 93-0432 Tanakan 40 mg coated 

tablets, Coated tablets, 
40 mg                                             

Ginkgo bilobae 
extractum 
normatum

40 mg PVH/Al 
blisteris N30;  N90

Ipsen Pharma, 
Francija

93-0432/II/001 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. Zāļu apraksta apakšpunktos 4.4 un 
4.5 pievienota informācija par Tanakan vienlaicīgu lietošanu 
ar zālēm ar šauru terapeitisko indeksu un zālēm, ko 
metabolizē CYP3A4; apakšpunktā 4.8 pievienota 
paplašināta informācija par iespējamajām blakusparādībām; 
redakcionāli izmainīti apakšpunkti 4.6, 4.7, 4.8 un 5.3. Zāļu 
apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. Informācija par 
zālēm noformēta atbilstoši spēkā esošajai Eiropas Savienības 
valstīs pieņemtajai standartformai.

67 93-0425 Tavegyl 1 mg tablets, 
Tablets, 1 mg                                              

Clemastinum 1 mg Blisteris N20 Novartis Finland 
Oy, Somija

II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  
Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 
drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta 4.1.apakšpunktā 
precizēta indikācija- alerģisks rinīts, 4.2.apakšpunktā dzēsta 
lietošana bērniem līdz 3 gadu vecumam, 4.3.apakšpunktā 
pievienota kontrindikācija- nelietot Tavegyl tabletes bērniem 
līdz 3 gadu vecumam. 4.4. apakšpunktā dzēsts brīdinājums 
par  piesardzību pacientiem ar aknu slimībām. Apakšpunkts 
4.8. atjaunots atbilstoši orgānu sistēmu klasifikāciju 
datubāzei. Harmonizēti apakšpunkti 4.6., 5.2. Redakcionālas 
izmaiņas zāļu aprakstā un lietošanas instrukcijā. Zāļu 
apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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68 96-0269 Tavegyl 1 mg/ml 

solution for injection, 
Solution for injection, 1 
mg/ml                                           

Clemastinum 2 mg/2 ml Ampula 
N5

Novartis Finland 
Oy, Somija

II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  
Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 
drošuma pamatdatiem zāļu apraksta 4.2. ,4.3., 
4.6.apakšpunktā.  4.8.apakšpunkts atjaunots atbilstoši orgānu 
sistēmu klasifikāciju datubāzei. 5.2.apakšpunktā dzēsta 
informācija par Tavegyl uzsūkšanos no kuņģa-zarnu trakta. 
Redakcionālas izmaiņas zāļu aprakstā un lietošanas 
instrukcijā. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

69 97-0553 Varilrix powder and 
solvent for solution for 
injection, Powder and 
solvent for solution for 
injection

Vaccinum 
Varicellae vivum

1 deva Stikla flakons 
un pilnšļirce N1; 1 
deva Stikla flakons 
un pilnšļirce ar 2 
adatām N1

GlaxoSmithKline 
Biologicals S.A., 
Beļģija

II C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas..  Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 
uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta 6.6. 
apakšpunktā pievienoti norādījumi par šķīdināšanu pirms 
vakcinācijas un ievadīšanu pacientam. Zāļu apraksts un 
lietošanas instrukcija saskaņoti. 

70 03-0245 Dultavax suspension for 
injection in pre-filled 
syringe, Suspension for 
injection in pre-filled 
syringe, 0,5 ml                                            

Vaccinum 
diphteriae, tetani et 
poliomyelitidis 
inactivatum 
adsorbatum

0,5 ml Pilnšļirce N1 Sanofi Pasteur 
S.A., Francija

03-0245/II/009 IB B.II.b.5.b Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 
ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas 
laikā: jaunu testu un ierobežojumu pievienošana.  Sakarā ar 
izmaiņām ražošanas procesā pirms iepakošanas turpmāk 
veiks vakcīnas mikrobioloģiskā piesārņojuma testu, bet 
neveiks osmolalitātes testu.
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71 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, 
poliomyelitidis 
inactivatum et 
haemophili stirpe 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

IB B.II.b.5.b Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 
ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas 
laikā: jaunu testu un ierobežojumu pievienošana.  Sakarā ar 
izmaiņām ražošanas procesā pirms iepakošanas turpmāk 
veiks vakcīnas mikrobioloģiskā piesārņojuma testu, bet 
neveiks osmolalitātes testu.

72 02-0343 Tetraxim suspension for 
injection in pre-filled 
syringe, Suspension for 
injection in a pre-filled 
syringe,                                                   

Vaccinum 
diphtheriae, tetani, 
pertussis sine 
cellulis ex 
elementis 
preparatum et 
polimyelitidis 
inactivatum 
adsorbatum

0,5 ml Stikla 
pilnšļirce ar 2 
adatām N1;  N10; 
0,5 ml Stikla 
pilnšļirce ar 
pievienotu adatu N1; 
0,5 ml Stikla 
pilnšļirce N1;  N10;  
N20; 0,5 ml Stikla 
pilnšļirce bez adatas 
N1;  N20

Sanofi Pasteur 
S.A., Francija

IB B.II.b.5.b Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 
ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas 
laikā: jaunu testu un ierobežojumu pievienošana.  Sakarā ar 
izmaiņām ražošanas procesā pirms iepakošanas turpmāk 
veiks vakcīnas mikrobioloģiskā piesārņojuma testu, bet 
neveiks osmolaitātes testu.

73 03-0304 BCG-medac powder and 
solvent for suspension 
for intravesical use, 
Powder and solvent for 
suspension for 
intravesical use

BCG (Bacillus 
Calmette-Guerin)

1 mg Flakons N1;  
N3;  N5

Medac 
Gesellschaft für 
klinische 
Spezialpräparate 
mbH, Vācija

II B.II.b.3.c_ Izmaiņas gatavā produkta ražošanas procesā: 
produkts ir bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles, un, 
lai veiktu izmaiņas, ir nepieciešams salīdzināmības 
novērtējums.  Lai palielinātu ražošanas kapacitāti, veic 
izmaiņas gala produkta liofilizācijas procesā - samazina 
primāro žāvēšanas laiku no 13 dienām uz 9 dienām un 
paaugstina spiedienu.
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74 96-0478 Coldrex tablets, Tablets Paracetamolum, 

Coffeinum, 
Phenylephrini 
hydrochloridum, 
Acidum 
ascorbicum, 
Terpinum 
hydratum

1 UD PVH/Al 
blisteris N12;  N24

GlaxoSmithKline 
Export Limited, 
Lielbritānija

96-0478/II/002 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  
Papildināta un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 
uzņēmuma drošuma pamatdatiem,  klīnisko pārskata 
ziņojumu un medicīniskās informācijas avotiem. Zāļu 
apraksta apakšpunktā 4.2 precizēta lietošana bērniem un 
pievienota informācija par lietošanu pacientiem ar hronisko 
alkoholismu; pievienotas kontrindikācijas – hipertensija, 
sirds-asinsvadu sistēmas slimības, diabēts, hipertireoze, 
slēgta kakta glaukoma, feohromocitoma, aknu vai smaga 
nieru mazspēja, grūtniecība un zīdīšanas periods; 
apakšpunkts 4.4 papildināts ar brīdinājumiem, ka 
piesardzība jāievēro pacientiem ar astmu, hemolītisku 
anēmiju, dehidratētiem pacientiem un pacientiem ar 
hroniskiem uztures traucējumiem, kā arī zāļu lietošanas laikā 
jāizvairās no alkohola lietošanas; apakšpunkts 4.8 
papildināts ar blakusparādībām – agranulocitoze, 
neitropēnija, leikopēnija, toksiskā epidermas nekrolīze, 
aizkaitināmība, nemiers un uzbudināmība; apakšpunkts 4.9 
papildināts ar pārdozēšanas simptomiem un informāciju par 
antidota lietošanu; apakšpunkts 5.3 papildināts ar 
preklīniskiem datiem par fenilefrīna hidrohlorīdu. 
Redakcionāli sakārtoti visi zāļu apraksta apakšpunkti. 
Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu. 

75 99-0211 Diclomelan retard 100 
mg sustained-release 
tablets, Sustained 
release tablets, 100 mg                                            

Diclofenacum 
natricum

100 mg PVH/Al 
blisteris N30;  
N1000;  N50

G.L. Pharma 
GmbH, Austrija

99-0211/II/007 II B.II.d.1.e Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 
neapstiprinātiem specifikāciju ierobežojumiem 
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76 03-0245 Dultavax suspension for 

injection in pre-filled 
syringe, Suspension for 
injection in pre-filled 
syringe, 0,5 ml                                            

Vaccinum 
diphteriae, tetani et 
poliomyelitidis 
inactivatum 
adsorbatum

0,5 ml Pilnšļirce N1 Sanofi Pasteur 
S.A., Francija

03-0245/II/008 II B.II.b.3.c_ Izmaiņas gatavā produkta ražošanas procesā: 
produkts ir bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles, un, 
lai veiktu izmaiņas, ir nepieciešams salīdzināmības 
novērtējums.  Ražošanas procesa maisīšanas stadija pārnesta 
uz jaunu ēku ar jaunām iekārtām. Palielina ražošanas 
kapacitāti. Mainīts gala produkta sērijas apjoma 
homogenizācijas laiks, kā arī veiktas izmaiņas Henka 
barotnes pagatavošanā - to gatavo ražošanas procesa laikā.

77 98-0661 Encepur adults 0,5 ml 
suspension for injection 
in pre-filled syringe, 
Suspension for injection 
in pre-filled syringe, 1,5 
μg/0,5 ml                                         

Vaccinum 
encephalitidis 
ixodibus advectae 
inactivatum

0,5 ml Stikla 
pilnšļirce ar 1 adatu 
N1;  N10;  N20; 0,5 
ml Stikla pilnšļirce 
bez adatas N1;  N10;  
N20

Novartis Vaccines 
and Diagnostics 
GmbH, Vācija

II B.I.a.2.c_ Izmaiņas, kas attiecas uz 
bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielu vai citas ķīmiski 
iegūtas vielas izmantošanu bioloģiskās/imunoloģiskās 
izcelsmes zāļu ražošanā un nav saistītas ar protokolu.  
Aktīvās vielas ražošanā turpmāk izmantos tripsīnu bez 
laktozes. Tas mazinās TSE risku.

78 01-0316 Encepur Children 0,25 
ml suspension for 
injection in pre-filled 
syringe, Suspension for 
injection in pre-filled 
syringe, 0,75 μ/0,25 ml

Vaccinum 
encephalitidis 
ixodibus advectae 
inactivatum

0,25 ml Stikla 
pilnšļirce bez adatas 
N1;  N10;  N20; 
0,25 ml Stikla 
pilnšļirce ar 1 adatu 
N10;  N20;  N1

Novartis Vaccines 
and Diagnostics 
GmbH, Vācija

II B.I.a.2.c_ Izmaiņas, kas attiecas uz 
bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielu vai citas ķīmiski 
iegūtas vielas izmantošanu bioloģiskās/imunoloģiskās 
izcelsmes zāļu ražošanā un nav saistītas ar protokolu.  
Aktīvās vielas ražošanā turpmāk izmantos tripsīnu bez 
laktozes. Tas mazinās TSE risku.

79 10-0442 Exemestane Actavis 25 
mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 25 
mg

Exemestanum 25 mg PVH/Al 
blisteris N10;  N30;  
N40;  N60;  N90;  
N100

Actavis Group 
PTC ehf, Īslande

FR/H/0432/001/II/
004

II B.II.d.1.e Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 
neapstiprinātiem specifikāciju ierobežojumiem 
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80 05-0197 Fluarix suspension for 

injection in a pre-filled 
syringe, Suspension for 
injection in a pre-filled 
syringe, 0,5 ml                                            

Vaccinum 
influenzae 
inactivatum ex 
virorum fragmentis 
praeparatum

0,5 ml Stikla 
pilnšļirce ar 1 adatu 
N1;  N10;  N20; 0,5 
ml Stikla pilnšļirce 
bez adatas N1;  N10;  
N20

GlaxoSmithKline 
Biologicals S.A., 
Beļģija

DE/H/0124/001/II/
087

II B.I.a.5. a Izmaiņas, kas attiecas uz cilvēkiem paredzēto 
sezonas, pirmspandēmijas vai pandēmijas pretgripas 
vakcīnas aktīvo vielu (vakcīnas celma(-u) aizstāšana).  
Pretgripas vakcīnas ikgadējā celmu atjaunošana 
(2013./2014.gada sezonai). 

81 00-1011 Infanrix-IPV + Hib 
powder and suspension 
for suspension for 
injection, Powder and 
suspension for 
suspension for injection

Vaccinum 
diphtheriae, tetani, 
pertussis, 
poliomyelitidis 
inactivatum et 
haemophyli stirpe 
b coniugatum 
adsorbatum

0,5 ml Pilnšļirce + 
flakons N1;  N10;  
N20;  N50;  N100

GlaxoSmithKline 
Biologicals S.A., 
Beļģija

00-1011/II/07 II B.I.a.2.c_ Izmaiņas, kas attiecas uz 
bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielu vai citas ķīmiski 
iegūtas vielas izmantošanu bioloģiskās/imunoloģiskās 
izcelsmes zāļu ražošanā un nav saistītas ar protokolu.  Jauns 
Bordetella pertussis darba sējmateriāls, ko izmanto acellular 
pertussis (Pa) antigēna ražošanas procesā.

82 05-0097 Influvac 2012/2013, 
suspension for injection 
0,5 ml , Suspension for 
injection in pre-filled 
syringe,                                                   

Vaccinum 
influenzae 
inactivatum ex 
corticis antigeniis 
praeparatum

0,5 ml Stikla 
pilnšļirce bez adatas 
N1;  N10; 0,5 ml 
Stikla pilnšļirce ar 1 
adatu N1;  N10

Abbott 
Biologicals B.V., 
Nīderlande

NL/H/0137/001/II/
071

II B.I.a.5. a Izmaiņas, kas attiecas uz cilvēkiem paredzēto 
sezonas, pirmspandēmijas vai pandēmijas pretgripas 
vakcīnas aktīvo vielu (vakcīnas celma(-u) aizstāšana).  
Pretgripas vakcīnas ikgadējā celmu atjaunošana 
(2013./2014.gada sezonai). 

83 97-0471 Laticort 1 mg/g cream, 
Cream, 1 mg/g                                            

Hydrocortisoni 
butyras

15 mg/15 g 
Alumīnija tūba N1

Pharmaceutical 
Company Jelfa 
SA, Polija

97-0471/II/001 II B.II.d.1.e Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 
neapstiprinātiem specifikāciju ierobežojumiem.  Izmaiņas, 
kas attiecas uz gatavā produkta neapstiprinātiem 
specifikāciju ierobežojumiem.
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84 08-0068 Levofolic 50 mg/ml 

solution for injection or 
infusion, Solution for 
injection or infusion, 
200 mg/4 ml

Acidum 
levofolinicum

200 mg/4 ml Stikla 
flakons N1;  N5

Medac 
Gesellschaft für 
klinische 
Spezialpräparate 
mbH, Vācija

UK/H/0962/001/II/
008/G

II B.II.d.1.e Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 
neapstiprinātiem specifikāciju ierobežojumiem ; II B.II.d.1.e 
Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta neapstiprinātiem 
specifikāciju ierobežojumiem 

85 08-0069 Levofolic 50 mg/ml 
solution for injection or 
infusion, Solution for 
injection or infusion, 
450 mg/9 ml

Acidum 
levofolinicum

450 mg/9 ml Stikla 
flakons N1;  N5

Medac 
Gesellschaft für 
klinische 
Spezialpräparate 
mbH, Vācija

UK/H/0962/001/II/
008/G

II B.II.d.1.e Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 
neapstiprinātiem specifikāciju ierobežojumiem ; II B.II.d.1.e 
Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta neapstiprinātiem 
specifikāciju ierobežojumiem 

86 08-0067 Levofolic 50 mg/ml 
solution for injection or 
infusion, Solution for 
injection or infusion, 50 
mg/ml

Acidum 
levofolinicum

50 mg/1 ml Stikla 
flakons N1;  N5

Medac 
Gesellschaft für 
klinische 
Spezialpräparate 
mbH, Vācija

UK/H/0962/001/II/
008/G

II B.II.d.1.e Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 
neapstiprinātiem specifikāciju ierobežojumiem ; II B.II.d.1.e 
Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta neapstiprinātiem 
specifikāciju ierobežojumiem 

87 10-0376 Meldonium Olainfarm 
100 mg/ml solution for 
injection, Solution for 
injection, 100 mg/ml

Meldonium 
dihydricum

500 mg/5 ml Stikla 
ampula N10

A/S "Olainfarm", 
Latvija

10-0376/II/001 IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā 
(tostarp aizstāšana vai pievienošana).  Grupā iekļautas 
izmaiņas. Gatavā produkta testa procedūras aizstāšana.; II 
B.II.d.1.e Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 
neapstiprinātiem specifikāciju ierobežojumiem ; IB 
B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā 
(tostarp aizstāšana vai pievienošana).  Grupā iekļautas 
izmaiņas. Gatavā produkta testa procedūras aizstāšana.
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88 01-0420 Movalis 15 mg tablets, 

Tablets, 15 mg                                             
Meloxicamum 15 mg PVH/PVDH 

blisteris N20 (2x10)
Boehringer 
Ingelheim 
International 
GmbH, Vācija

01-0420/II/004 II C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas..  Harmonizēta drošuma informācija Baltijas valstu 
starpā un saskaņā ar uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Zāļu 
apraksta apakšpunktā 4.4 pievienots brīdinājums par 
vienlaicīgu lietošanu ar citiem nesteroīdiem pretiekaisuma 
līdzekļiem un maksimāli ieteicamās dienas devas 
pārsniegšanu; apakšpunktā 4.8 pievienota informācija par 
blakusparādībām, par kurām nav ziņots šo zāļu sakarā, bet 
kuras var rasties, jo attiecas uz šo zāļu klasi; redakcionālas 
izmaiņas apakšpunktos 4.1, 4.2, 4.4, 4.5. Zāļu apraksts un 
lietošanas instrukcija saskaņoti. 

89 96-0510 Movalis 15 mg/1,5 ml 
solution for injection, 
Solution for injection, 
15 mg/1,5 ml                                     

Meloxicamum 15 mg/1,5 ml Stikla 
ampula N5;  N3

Boehringer 
Ingelheim 
International 
GmbH, Vācija

96-0510/II/005 II C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas..  Harmonizēta drošuma informācija Baltijas valstu 
starpā un saskaņā ar uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Zāļu 
apraksta apakšpunktā 4.2 pievienota paplašināta informācija 
par lietošanas veidu; apakšpunktā 4.3 pievienotas 
kontrindikācijas- bērni un pusaudži līdz 18 gadu vecumam 
un sirds mazspēja; apakšpunktā 4.4 pievienots brīdinājums 
par vienlaicīgu lietošanu ar citiem nesteroīdiem 
pretiekaisuma līdzekļiem un maksimāli ieteicamās dienas 
devas pārsniegšanu; apakšpunktā 4.8 pievienota informācija 
par blakusparādībām, par kurām nav ziņots šo zāļu sakarā, 
bet kuras var rasties, jo attiecas uz šo zāļu klasi; apakšpunktā 
4.9 pievienota paplašināta informācija par simptomiem 
pārdozēšanas gadījumā; redakcionālas izmaiņas 
apakšpunktos 4.1, 4.2, 4.4, 4.5. Zāļu apraksts un lietošanas 
instrukcija saskaņoti. 
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90 96-0509 Movalis 7,5 mg tablets, 

Tablets, 7,5 mg                                            
Meloxicamum 7,5 mg PVH/PVDH 

blisteris N20 (2x10);  
N50 (5x10)

Boehringer 
Ingelheim 
International 
GmbH, Vācija

96-0509/II/003 II C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas..  Harmonizēta drošuma informācija Baltijas valstu 
starpā un saskaņā ar uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Zāļu 
apraksta apakšpunktā 4.4 pievienots brīdinājums par 
vienlaicīgu lietošanu ar citiem nesteroīdiem pretiekaisuma 
līdzekļiem un maksimāli ieteicamās dienas devas 
pārsniegšanu; apakšpunktā 4.8 pievienota informācija par 
blakusparādībām, par kurām nav ziņots šo zāļu sakarā, bet 
kuras var rasties, jo attiecas uz šo zāļu klasi; redakcionālas 
izmaiņas apakšpunktos 4.1, 4.2, 4.4, 4.5. Zāļu apraksts un 
lietošanas instrukcija saskaņoti. 

91 09-0025 NeisVac-C 0,5 ml 
suspension for injection 
in pre-filled syringe, 
Suspension for injection 
in pre-filled syringe, 0,5 
ml

Vaccinum 
meningococcale 
classis C 
coniugatum

0,5 ml Pilnšļirce N1;  
N10;  N20

Baxter Healthcare 
Ltd., Lielbritānija

UK/H/0435/001/II/
048/G

II B.I.a.1.e Aktīvās vielas ražošanā izmantotās 
izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai 
aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja izmaiņas attiecas uz 
bioloģiski aktīvu vielu vai izejvielu/reaģentu/ starpproduktu, 
ko izmanto bioloģiskās/ imunoloģiskās izcelsmes produkta 
ražošanā.  Tiek aizstāts aktīvās vielas (Vaccinum 
meningococcale classis C coniugatum) ražotājs.

92 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, 
poliomyelitidis 
inactivatum et 
haemophili stirpe 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

II B.II.b.3.c_ Izmaiņas gatavā produkta ražošanas procesā: 
produkts ir bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles, un, 
lai veiktu izmaiņas, ir nepieciešams salīdzināmības 
novērtējums.  Ražošanas procesa maisīšanas stadija pārnesta 
uz jaunu ēku ar jaunām iekārtām. Palielina ražošanas 
kapacitāti. Mainīts  gala produkta sērijas apjoma 
homogenizācijas laiks, kā arī veiktas izmaiņas Henka 
barotnes pagatavošanā - to gatavo ražošanas procesa laikā.
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93 02-0343 Tetraxim suspension for 

injection in pre-filled 
syringe, Suspension for 
injection in a pre-filled 
syringe,                                                   

Vaccinum 
diphtheriae, tetani, 
pertussis sine 
cellulis ex 
elementis 
preparatum et 
polimyelitidis 
inactivatum 
adsorbatum

0,5 ml Stikla 
pilnšļirce ar 2 
adatām N1;  N10; 
0,5 ml Stikla 
pilnšļirce ar 
pievienotu adatu N1; 
0,5 ml Stikla 
pilnšļirce N1;  N10;  
N20; 0,5 ml Stikla 
pilnšļirce bez adatas 
N1;  N20

Sanofi Pasteur 
S.A., Francija

II B.II.b.3.c_ Izmaiņas gatavā produkta ražošanas procesā: 
produkts ir bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles, un, 
lai veiktu izmaiņas, ir nepieciešams salīdzināmības 
novērtējums.  Ražošanas procesa maisīšanas stadija pārnesta 
uz jaunu ēku ar jaunām iekārtām. Palielina ražošanas 
kapacitāti. Mainīts gala produkta sērijas apjoma 
homogenizācijas laiks, kā arī veiktas izmaiņas Henka 
barotnes pagatavošanā - to gatavo ražošanas procesa laikā.

94 07-0161 Vaxigrip for pediatric 
use suspension for 
injection in pre-filled 
syringe, Suspension for 
injection in pre-filled 
syringe, 0,25 ml

Vaccinum 
influenzae 
inactivatum ex 
virorum fragmentis 
praeparatum

0,25 ml Stikla 
pilnšļirce bez adatas 
N1;  N10;  N20; 
0,25 ml Stikla 
pilnšļirce ar 1 adatu 
N1;  N10;  N20

Sanofi Pasteur 
S.A., Francija

FR/H/0139/001/II/
043

II B.I.a.5. a Izmaiņas, kas attiecas uz cilvēkiem paredzēto 
sezonas, pirmspandēmijas vai pandēmijas pretgripas 
vakcīnas aktīvo vielu (vakcīnas celma(-u) aizstāšana).  
Pretgripas vakcīnas ikgadējā celmu atjaunošana 
(2013./2014.gada sezonai). 

95 07-0162 Vaxigrip suspension for 
injection in pre-filled 
syringe, Suspension for 
injection in pre-filled 
syringe, 0,5 ml

Vaccinum 
influenzae 
inactivatum ex 
virorum fragmentis 
praeparatum

0,5 ml Stikla 
pilnšļirce bez adatas 
N1;  N10;  N20;  
N50; 0,5 ml Stikla 
pilnšļirce ar 1 adatu 
N1;  N10;  N20;  
N50

Sanofi Pasteur 
S.A., Francija

FR/H/0121/001/II/
068

II B.I.a.5. a Izmaiņas, kas attiecas uz cilvēkiem paredzēto 
sezonas, pirmspandēmijas vai pandēmijas pretgripas 
vakcīnas aktīvo vielu (vakcīnas celma(-u) aizstāšana).  
Pretgripas vakcīnas ikgadējā celmu atjaunošana 
(2013./2014.gada sezonai). 

ZVA Humāno zāļu 
reģistrācijas komisijas 
priekšsēdētājs asociētais 
profesors
J. Pokrotnieks
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