
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/66 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 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/011

IA 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 

2 98-0294 Noofen 250 mg 
tabletes, Tablets, 250 
mg 

Phenibutum 250 mg 
PVH/PVDH/Al 
blisteris N20

A/S "Olainfarm", 
Latvija

98-
0294/IA/009

IA 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 

3 14-0141 Noofen 500 mg 
capsules, hard, 
Capsules, hard, 500 
mg

Phenibutum 500 mg PVH/Al 
blisteris N24 (6x4)

A/S "Olainfarm", 
Latvija

14-
0141/IA/005

IA 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 

4 01-0305 PYRAZINAMIDE 
OLAINFARM 500 
mg tablets, Tablets, 
500 mg 

Pyrazinamidum 500 mg PVH/Al 
blisteris N120; 500 
mg ZBPE maiss 
N1000

A/S "Olainfarm", 
Latvija

01-0305/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Zāļu apraksta 4.5., 4.9., 5.1., 
5.3., 6.6. apakšpunktā un lietošanas instrukcijas 2. un 3.punktā 
izlabotas drukas kļūdas.

5 01-0305 PYRAZINAMIDE 
OLAINFARM 500 
mg tablets, Tablets, 
500 mg 

Pyrazinamidum 500 mg PVH/Al 
blisteris N120; 500 
mg ZBPE maiss 
N1000

A/S "Olainfarm", 
Latvija

01-0305/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Zāļu aprakstā labots 
uzglabāšanas laiks polivinilhlorīda plēves un alumīnija folijas 
blistera iepakojumam. Bija: 5 gadi; būs 2 gadi.

6 00-0520 Hioksizons 10 mg/30 
mg/g ziede, 
Ointment, 10 mg/30 
mg/g

Hydrocortisoni acetas, 
Oxytetracyclini 
hydrochloridum

10 g Alumīnija 
tūba N1

AAS "Ņižfarm" 
pārstāvniecība, 
Latvija

00-
0520/IB/004

IB B.II.b.3.z. Izmaiņas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 
produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesā. 
Citas izmaiņas 

7 00-0522 Hydrocortisone 
„Ņižfarm” 10 mg/g 
ziede, Ointment, 10 
mg/g 

Hydrocortisoni acetas 100 mg/10 g 
Alumīnija tūba N1

AAS "Ņižfarm" 
pārstāvniecība, 
Latvija

00-
0522/IB/003

IB B.II.b.3.z. Izmaiņas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 
produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesā. 
Citas izmaiņas 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/66 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
8 00-0746 Oksolīns „Ņižfarm” 

2,5 mg/g deguna 
ziede, Nasal 
ointment, 2,5 mg/g 

Oxolinum 25 mg/10 g 
Alumīnija tūba N1

AAS "Ņižfarm" 
pārstāvniecība, 
Latvija

00-
0746/IB/003

IB B.II.b.3.z. Izmaiņas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 
produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesā. 
Citas izmaiņas 

9 00-0195 Sinaflāna 0,25 mg/g 
ziede, Ointment, 0,25 
mg/g 

Fluocinoloni 
acetonidum

3,75 mg/15 g 
Alumīnija tūba N1

AAS "Ņižfarm" 
pārstāvniecība, 
Latvija

00-
0195/IB/004

IB B.II.b.3.z. Izmaiņas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 
produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesā. 
Citas izmaiņas 

10 00-0632 Tetraciklīns 
„Ņižfarm” 30 mg/g 
ziede , Ointment, 30 
mg/g 

Tetracyclini 
hydrochloridum

300 mg/10 g 
Alumīnija tūba N1; 
450 mg/15 g 
Alumīnija tūba N1

AAS "Ņižfarm" 
pārstāvniecība, 
Latvija

00-
0632/IB/004

IB B.II.b.3.z. Izmaiņas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 
produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesā. 
Citas izmaiņas 

11 05-0485 Duodopa 20 mg/ml + 
5 mg/ml intestinal 
gel, Intestinal gel, 20 
mg/ml + 5 mg/ml 

Levodopum, 
Carbidopum 
monohydricum

100 ml Kasete N1; 
N7

AbbVie SIA, 
Latvija

SE/H/0415/001
/IA/051/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 adreses maiņa Lielbritānijā. Bija: AbbVie 
Ltd, Abbot House, Vanwall Business Park, Vanwall Road, 
Maidenhead, Berkshire, SL6 4XE, Lielbritānija; būs: AbbVie 
Ltd, AbbVie House, Vanwall Business Park, Vanwall Road, 
Maidenhead, Berkshire, SL6 4UB, Lielbritānija.

12 12-0001 Amlodipine Accord 
10 mg tablets, 
Tablets, 10 mg

Amlodipinum 10 mg 
PVH/PVDH/Al 
blisteris N10; N20; 
N28; N30; N50; 
N90; N98; N100; 
N14; N60

Accord 
Healthcare 
Limited, 
Lielbritānija

SE/H/0842/002
/IA/006

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 
amlodipīna besilāta sertifikāts no jauna ražotāja.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/66 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
13 12-0002 Amlodipine Accord 5 

mg tablets, Tablets, 5 
mg

Amlodipinum 5 mg 
PVH/PVDH/Al 
blisteris N10; N20; 
N28; N30; N50; 
N98; N100; N14; 
N60; N90

Accord 
Healthcare 
Limited, 
Lielbritānija

SE/H/0842/001
/IA/006

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 
amlodipīna besilāta sertifikāts no jauna ražotāja.

14 08-0336 Anastrozole Accord 1 
mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 1 mg

Anastrozolum 1 mg 
PVH/PVDH/Al 
blisteris N28; N10; 
N14; N20; N30; 
N50; N56; N60; 
N84; N90; N98; 
N100; N300

Accord 
Healthcare 
Limited, 
Lielbritānija

UK/H/1153/00
1/IA/015

IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas anastrazola sertifikāts.

15 09-0223 Pravastatinum 
Natricum Accord 10 
mg tablets, Tablets, 
10 mg

Pravastatinum natricum 10 mg Al/Al 
blisteris N28; N10; 
N14; N20; N30; 
N56; N60; N98; 
N50; N100

Accord 
Healthcare 
Limited, 
Lielbritānija

UK/H/1095/00
1/IA/034

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 09-0224 Pravastatinum 
Natricum Accord 20 
mg tablets, Tablets, 
20 mg

Pravastatinum natricum 20 mg Al/Al 
blisteris N28; N10; 
N14; N20; N30; 
N56; N60; N98; 
N50; N100

Accord 
Healthcare 
Limited, 
Lielbritānija

UK/H/1095/00
2/IA/034

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.

17 09-0187 Pravastatinum 
Natricum Accord 40 
mg tablets, Tablets, 
40 mg

Pravastatinum natricum 40 mg Al/Al 
blisteris N28; N10; 
N14; N20; N30; 
N56; N60; N98; 
N50; N100

Accord 
Healthcare 
Limited, 
Lielbritānija

UK/H/1095/00
3/IA/034

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.2‐20/66 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
18 06-0270 Finasterid Actavis 5 

mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 5 mg

Finasteridum 5 mg PVH/Al 
blisteris N30; N7; 
N10; N14; N20; 
N28; N49; N50; 
N60; N98; N300 
(10x30); N100; 5 
mg Al/Al blisteris 
N7; N10; N14; 
N20; N28; N30; 
N49; N50; N60; 
N98; N300 
(10x30); N100; 5 
mg ABPE pudelīte 
N10; N30; N50; 
N100; N300

Actavis Group 
hf, Īslande

SE/H/0634/001
/IA/030

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.

19 97-0244 Ardeyhepan film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 

Cardui mariae fructus 
extractum siccum

100 mg Blisteris 
N20; N60; N100

Ardeypharm 
GmbH, Vācija

97-
0244/IA/001

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.

20 96-0583 Paidoflor chewable 
tablets, Chewable 
tablets, 

Lactobacillus 
acidophilus

20 mg Blisteris 
N20; N50; N100

Ardeypharm 
GmbH, Vācija

96-
0583/IA/001

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.

21 12-0330 Azithromycin 
Grindeks 500 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 500 
mg

Azithromycinum 500 mg PVH/Al 
blisteris N3

AS Grindeks, 
Latvija

PT/H/0690/001
/IA/002

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/66 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
22 13-0091 Clarithromycin 

Grindeks 250 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 250 
mg

Clarithromycinum 250 mg 
PVH/PVDH/Al 
blisteris N7; N8; 
N14; N16

AS Grindeks, 
Latvija

PT/H/0815/001
/IA/002

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.

23 13-0092 Clarithromycin 
Grindeks 500 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 500 
mg

Clarithromycinum 500 mg 
PVH/PVDH/Al 
blisteris N7; N8; 
N14; N16

AS Grindeks, 
Latvija

PT/H/0815/002
/IA/002

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.

24 99-0401 Alkeran 2 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 2 mg 

Melphalanum 2 mg Pudelīte N25 Aspen Pharma 
Trading Limited, 
Īrija

99-0401/II/003 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 
Papildināta un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 
uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Papildināta informācija par 
lietošanu pediatriskā populācijā. Iekļauts brīdinājums par akūtu 
mieloleikozi un mielodisplastisko sindromu, Iekļauts ieteikums 
par kontracepcijas ilgumu vīriešiem un ieteikums par spermas 
konservāciju prims ārstēšanas, papildinātas blakusparādības - 
sekundāra akūta mieloleikoze un mielodisplastiskais sindroms, 
amenoreja, azoospermija (biežums nav zināms). 
Farmakoterapeitiskā grupa norādīta iekļaujot PVO 
klasifikācijas 2., 3., un 4. līmeni. Blakusparādības sakārtotas 
tabulā. Ieviestas redakcionālas izmaiņas atbilstoši jaunajai ES 
paraugformai. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

25 05-0398 Ringer Lactate Baxter 
solution for infusion, 
Solution for infusion

Natrii chloridum, Kalii 
chloridum, Calcii 
chloridum dihydricum, 
Natrii lactas

500 ml Viaflo 
maisiņš N20; N1; 
250 ml Viaflo 
maisiņš N30; N1; 
1000 ml Viaflo 
maisiņš N10; N1

Baxter 
Healthcare Ltd., 
Lielbritānija

UK/H/0481/00
1/IB/041/G

IB B.II.f.1.d Gatavā produkta vai atšķaidīta/šķīdināta produkta 
uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas. Gatavajam produktam 
pievienoti uzglabāšanas nosacījumi. 250 ml – uzglabāt 
temperatūrā līdz 30°C. 500 ml un 1000 ml - zālēm nav 
nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.; IB B.II.f.1.a1 
Uzglabāšanas laika saīsināšana gatavajam produktam, kas 
iepakots pārdošanai. Gatavā produkta 250 ml maisu 
iepakojumiem samazināts uzglabāšanas laiks. Bija: 2 gadi; būs: 
18 mēneši. 

5



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/66 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
26 04-0394 Avelox 400 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 400 
mg 

Moxifloxacinum 400 mg Al/Al 
blisteris N1; 400 
mg PP/Al blisteris 
N5; N7; N10; N25 
(5x5); N50 (5x10); 
N70 (7x10); N80 
(5x16); N100 
(10x10)

Bayer Pharma 
AG, Vācija

DE/H/0155/00
1/WS/078

II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 
Procedūrā DE/H/xxxx/WS/227 iekļauta izmaiņa. Papildināta 
drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 
pamatdatiem. Zāļu apraksta 4.4. apakšpunktā iekļauts 
brīdinājums par disglikēmijas risku, 4.8.apakšpunktā pievienota 
blakusparādība - hipoglikēmija (ar sastopamības biežumu: ļoti 
reti). Veikti redakcionāli labojumi. Produkta informācija 
atjaunota atbilstoši jaunākajai QRD standartformai. Zāļu 
apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

27 04-0395 Avelox 400 mg/250 
ml solution for 
infusion, Solution for 
infusion, 400 mg/250 
ml 

Moxifloxacinum 400 mg/250 ml 
Poliolefīna maiss 
N5; N12; 400 
mg/250 ml Stikla 
pudele N5; N1

Bayer Pharma 
AG, Vācija

DE/H/0155/00
2/WS/078

II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 
Procedūrā DE/H/xxxx/WS/227 iekļauta izmaiņa. Papildināta 
drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 
pamatdatiem. Zāļu apraksta 4.4. apakšpunktā iekļauts 
brīdinājums par disglikēmijas risku, 4.8.apakšpunktā pievienota 
blakusparādība - hipoglikēmija (ar sastopamības biežumu: ļoti 
reti). Veikti redakcionāli labojumi. Produkta informācija 
atjaunota atbilstoši jaunākajai QRD standartformai. Zāļu 
apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

28 98-0159 Pangrol 10000 U 
gastro-resistant hard 
capsules, Gastro-
resistant capsules, 
hard, 10000 U

Pancreatis pulvis 10000 U 
Plastmasas pudele 
N100; N200; 
N300; N20; N50; 1 
UD Polipropilēna 
pudelīte N20; 
10000 U Blisteris 
N50; N20

Berlin-Chemie 
AG/ Menarini 
Group, Vācija

98-
0159/IB/009/G

IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 
galaprodukta specifikācijai ; IB B.II.d.1.z Gatavā produkta 
specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas 
izmaiņas 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/66 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
29 98-0222 Pangrol 25 000 U 

gastro-resistant 
capsules, hard, 
Gastro-resistant 
capsule, hard, 25000 
U

Pancreatis pulvis 25000 U 
Polipropilēna 
pudelīte N20; N50; 
N100; 1 UD 
Blisteris N20; 
N100; 25000 U 
Blisteris N50

Berlin-Chemie 
AG/ Menarini 
Group, Vācija

98-
0222/IB/009/G

IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 
galaprodukta specifikācijai ; IB B.II.d.1.z Gatavā produkta 
specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas 
izmaiņas 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/66 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
30 04-0241 Mucosa compositum 

solution for injection, 
Solution for injection, 

Mucosa nasalis suis, Mucosa 
oris suis, Mucosa pulmonis 
suis, Mucosa oculi suis, 
Mucosa vesicae felleae suis, 
Mucosa vesicae urinariae 
suis, Mucosa pylori suis, 
Mucosa duodeni suis, Mucosa 
oesophagi suis, Mucosa jejuni 
suis, Mucosa ilei suis, 
Mucosa coli suis, Mucosa 
recti suis, Mucosa ductus 
choledochi suis, Ventriculus 
suis, Pankreas suis, Argentum 
nitricum, Atropa belladonna, 
Oxalis acetosella, Semecarpus 
anacardium, Phosphorus, 
Lachesis mutus, Cephaelis 
ipecacuanha, Strychnos nux-
vomica, Veratrum album, 
Pulsatilla pratensis, 
Kreosotum, Sulfur, Natrium 
diethyloxalaceticum, 
Bacterium Coli-Nosode, 
Marsdenia condurango, 
Kalium bichromicum, 
Hydrastis canadensis, 
Mandragora ex radice siccato, 
Momordica balsamina, 
Ceanothus americanus

2,2 ml Ampula 
N10; N100

Biologische 
Heilmittel Heel 
GmbH, Vācija

04-
0241/IA/008

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 oxalis acetosella mātes 
tinktūras specifikācijā tiek pievienots jauns specifikācijas 
parametrs.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/66 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
31 99-0206 Aggrastat 250 

micrograms/ml 
concentrate for 
solution for infusion , 
Concentrate for 
solution for infusion, 
250 μg/ml 

Tirofibanum 12,5 mg/50 ml 
Stikla flakons N1

Correvio (UK) 
Ltd., Lielbritānija

99-
0206/IB/014/G

IB B.II.b.3.z. Izmaiņas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 
produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesā. 
Citas izmaiņas ; IB B.II.b.4.z Izmaiņas gatavā produkta sērijas 
apjomā (tostarp sērijas apjoma diapazonā). Citas izmaiņas. 
Grupā iekļauta izmaiņa.

32 11-0108 Budenofalk Uno 9 
mg gastro-resistant 
granules, Gastro-
resistant granules, 9 
mg

Budesonidum 9 mg 
Poliestera/Al/PE 
paciņa N15; N20; 
N30; N50; N60

Dr. Falk Pharma 
GmbH, Vācija

UK/H/2778/00
1/IA/007

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.

33 99-0936 Cisplatin Ebewe 25 
mg/50 ml concentrate 
for solution for 
infusion, Concentrate 
for solution for 
infusion, 0,5 mg/ml 

Cisplatinum 25 mg/50 ml Stikla 
flakons N1

Ebewe Pharma 
Ges.m.b.H 
Nfg.KG, Austrija

99-
0936/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.

34 95-0066 Cisplatin Ebewe 50 
mg/100ml 
concentrate for 
solution for infusion, 
Concentrate for 
solution for infusion, 
0,5 mg/ml 

Cisplatinum 50 mg/100 ml 
Stikla flakons N1

Ebewe Pharma 
Ges.m.b.H 
Nfg.KG, Austrija

95-
0066/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.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/66 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
35 03-0395 Paclitaxel Ebewe 6 

mg/ml concentrate for 
solution for infusion, 
Concentrate for 
solution for infusion, 
6 mg/ml 

Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml 
Stikla flakons N1; 
150 mg/25 ml 
Stikla flakons N1; 
30 mg/5 ml Stikla 
flakons N1; 210 
mg/35 ml Stikla 
flakons N1; 300 
mg/50 ml Stikla 
flakons N1

Ebewe Pharma 
Ges.m.b.H 
Nfg.KG, Austrija

03-
0395/IA/004

IA C.I.3.a Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 
izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā 
vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS procedūras 
atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma atzinumu, kas 
izdots saskaņā ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. 
Papildināta drošuma informācija saskaņā ar ES Pediatriskās 
darba dalīšanas procedūru (NO/W/0003/pdWs). Iekļauta 
informācija par lietošanu pediatriskā populācijā - nav 
ieteicama, jo nav datu par efektivitāti un drošumu. Zāļu 
apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

36 08-0181 SmofKabiven Central 
emulsion for 
infusion, Emulsion 
for infusions

L-Alaninum, L-
Argininum, Glycinum, 
L-Histidinum, L-
isoleucinum, L-
leucinum, L-Lysinum, 
L-Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-Serinum, 
Taurinum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-Valinum, 
Calcii chloridum, Natrii 
glycerophosphas, 
Magnesii sulfas, Kalii 
chloridum, Natrii 
acetas, Zinci sulfas, 
Glucosum, Soiae oleum 
raffinatum, 
Triglycerida saturata 
media, Olivae oleum 
raffinatum, Piscis 
oleum omega-3 acidis 
abundans

1970 ml Excel 
maiss N2; N1; 
2463 ml Biofine 
maiss N1; N3; 493 
ml Biofine maiss 
N1; N6; 2463 ml 
Excel maiss N2; 
N1; 1970 ml 
Biofine maiss N1; 
N4; 1477 ml Excel 
maiss N1; N4; 986 
ml Excel maiss N1; 
N4; 986 ml Biofine 
maiss N1; N4; 
1477 ml Biofine 
maiss N1; N4

Fresenius Kabi 
AB, Zviedrija

SE/H/0792/001
/IA/074

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.2‐20/66 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
37 08-0180 SmofKabiven 

Electrolyte Free 
Central emulsion for 
infusion, Emulsion 
for infusions

L-Alaninum, L-
Argininum, Glycinum, 
L-Histidinum, L-
isoleucinum, L-
leucinum, L-Lysinum, 
L-Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-Serinum, 
Taurinum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-Valinum, 
Glucosum, Soiae oleum 
raffinatum, 
Triglycerida saturata 
media, Olivae oleum 
raffinatum, Piscis 
oleum omega-3 acidis 
abundans

1970 ml Excel 
maiss N1; N2; 
2463 ml Biofine 
maiss N3; N1; 
2463 ml Excel 
maiss N1; N2; 986 
ml Excel maiss N4; 
N1; 493 ml Biofine 
maiss N1; N6; 
1970 ml Biofine 
maiss N4; N1; 
1477 ml Biofine 
maiss N1; N4; 986 
ml Biofine maiss 
N1; N4; 1477 ml 
Excel maiss N1; 
N4

Fresenius Kabi 
AB, Zviedrija

SE/H/0792/002
/IA/074

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.2‐20/66 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
38 09-0020 SmofKabiven 

Peripheral emulsion 
for infusion, 
Emulsion for 
infusions

Glucosum 
monohydratum, L-
Alaninum, L-
Argininum, Glycinum, 
L-Histidinum, L-
isoleucinum, L-
leucinum, L-Lysinum, 
L-Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-Serinum, 
Taurinum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-Valinum, 
Calcii chloridum 
dihydricum, Natrii 
glycerophosphas, 
Magnesii sulfas 
heptahydricus, Kalii 
chloridum, Natrii 
acetas trihydricus, 
Zinci sulfas, Soiae 
oleum raffinatum, 
Triglycerida saturata 
media, Olivae oleum 
raffinatum, Piscis 
oleum omega-3 acidis 
abundans

1206 ml Excel 
maiss N1; N4; 
1904 ml Biofine 
maiss N4; N1; 
1904 ml Excel 
maiss N1; N3; 
1448 ml Excel 
maiss N1; N4; 
1448 ml Biofine 
maiss N1; N4; 
1206 ml Biofine 
maiss N1; N4

Fresenius Kabi 
AB, Zviedrija

SE/H/0861/001
/IA/072

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.2‐20/66 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
39 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
/IA/030

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.

40 05-0371 Aminosteril N-Hepa 
8 % solution for 
infusion, Solution for 
infusion, 8 % 

L-Histidinum, L-
isoleucinum, L-
leucinum, L-Lysini 
monoacetatum, L-
Methioninum, N- 
Acetylcysteinum, L-
Phenylalaninum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Valinum, L-Argininum, 
Glycinum, L-
Alaninum, L-Prolinum, 
L-Serinum, Acidum 
aceticum glaciale

8 %/500 ml Stikla 
pudelīte N1; N10

Fresenius Kabi 
Deutschland 
GmbH, Vācija

DE/H/0357/00
1/IA/070

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.2‐20/66 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
41 12-0204 Cytarabine Kabi 100 

mg/ml solution for 
injection or infusion, 
Solution for injection 
or infusion, 100 
mg/ml

Cytarabinum 100 mg/1 ml Stikla 
flakons N1; 500 
mg/5 ml Stikla 
flakons N1; 2 g/20 
ml Stikla flakons 
N1; 1 g/10 ml 
Stikla flakons N1

Fresenius Kabi 
Oncology Plc., 
Lielbritānija

UK/H/4353/00
1/IA/004

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.

42 08-0260 Irinotecan Kabi 20 
mg/ml concentrate for 
solution for infusion, 
Concentrate for 
solution for infusion, 
20 mg/ml

Irinotecani 
hydrochloridum 
trihydricum

40 mg/2 ml Stikla 
flakons N1; 500 
mg/25 ml Stikla 
flakons N1; 100 
mg/5 ml Stikla 
flakons N1; 300 
mg/15 ml Stikla 
flakons N1

Fresenius Kabi 
Oncology Plc., 
Lielbritānija

UK/H/1149/00
1/IA/033

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.

43 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/IA/003

IA A.4 Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, 
izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai piegādātāja 
(tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles iestādes) 
nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja apstiprinātajā 
dokumentācijā nav iekļauts Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāts. Aktīvās vielas aceklofenaka ražotāja nosaukuma 
izmaiņas.

44 11-0249 Airtal 15 mg/g cream, 
Cream, 15 mg/g

Aceclofenacum 60 g Alumīnija 
tūba N1

Gedeon Richter 
Plc., Ungārija

11-
0249/IA/002

IA A.4 Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, 
izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai piegādātāja 
(tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles iestādes) 
nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja apstiprinātajā 
dokumentācijā nav iekļauts Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāts. Aktīvās vielas aceklofenaka ražotāja nosaukuma 
izmaiņas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/66 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
45 02-0216 Engerix B 10 

micrograms/0.5 ml 
suspension for 
injection , Suspension 
for injection, 10 
µg/0.5 ml 

Vaccinum hepatitidis B 10 mcg/0,5 ml 
Stikla flakons N1; 
N10; N25; N100

GlaxoSmithKline 
Biologicals S.A., 
Beļģija

02-
0216/IA/018

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta 
vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 
izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 
uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 
svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots gatavā 
produkta ražotājs.

46 02-0217 Engerix B 20 
micrograms/ml 
suspension for 
injection , Suspension 
for injection, 20 
µg/ml 

Vaccinum hepatitidis B 20 mcg/1 ml Stikla 
flakons N1; N3; 
N10; N25; N100

GlaxoSmithKline 
Biologicals S.A., 
Beļģija

02-
0217/IA/018

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta 
vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 
izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 
uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 
svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots gatavā 
produkta ražotājs.

47 00-1011 Infanrix-IPV + Hib 
powder and 
suspension for 
suspension for 
injection, Powder and 
suspension for 
suspension for 
injection

Diphtheria toxoid (D), 
Tetanus toxoid (T), 
Pertussis toxoid (PT), 
Filamentous 
haemagglutinin (FHA), 
Pertacin, Conjugate of 
Haemophilus 
influenzae, Inactivated 
polio virus type 1 
(Mahoney), Inactivated 
polio virus type 2 
(MEF-1), Inactivated 
polio virus type 3 
(Saukett)

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

GlaxoSmithKline 
Biologicals S.A., 
Beļģija

00-
1011/IA/045

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta 
vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 
izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 
uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 
svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots gatavā 
produkta ražotājs.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/66 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
48 03-0562 Poliorix solution for 

injection, Solution for 
injection, 

Vaccinum 
poliomyelitidis 
inactivatum

5 ml Stikla flakons 
N1; N10; N100; 1 
ml Stikla flakons 
N1; N10; N100; 
0,5 ml Stikla 
flakons N1; N10; 
N100

GlaxoSmithKline 
Biologicals S.A., 
Beļģija

03-
0562/IA/012

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta 
vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 
izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 
uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 
svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots gatavā 
produkta ražotājs.

49 99-0657 Priorix powder and 
solvent for solution 
for injection in pre-
filled syringe, Powder 
and solvent for 
solution for injections 
in pre-filled syringe

Live attenuated rubella 
virus, Live attenuated 
measles virus (Schwarz 
strain), Live attenuated 
mumps virus

1 deva Stikla 
flakons un 
pilnšļirce ar 2 
adatām N1; N100; 
N10; N25; 1 deva 
Stikla flakons un 
pilnšļirce N1; N10; 
N20; N25; N40; 
N100; 1 deva 
Stikla flakons un 
pilnšļirce ar 1 
adatu N20; N40

GlaxoSmithKline 
Biologicals S.A., 
Beļģija

DE/H/0137/00
1/WS/096

IB B.I.b.z Izmaiņas aktīvās vielas kontrolē. Citas izmaiņas. 
Izmaiņas ietilpst procedūrā DE/H/xxxx/WS/137.; IB B.II.d.z 
Izmaiņas gatavā produkta pārbaudē. Citas izmaiņas. Izmaiņas 
ietilpst procedūrā DE/H/xxxx/WS/137.

50 12-0227 Priorix powder and 
solvent for solution 
for injection, Powder 
and solvent for 
solution for injection

Live attenuated rubella 
virus, Live attenuated 
measles virus (Schwarz 
strain), Live attenuated 
mumps virus

1 deva Stikla 
flakons un ampula 
N1; N10; N20; 
N25; N40; N100

GlaxoSmithKline 
Biologicals S.A., 
Beļģija

DE/H/0137/00
2/WS/096

IB B.I.b.z Izmaiņas aktīvās vielas kontrolē. Citas izmaiņas. 
Izmaiņas ietilpst procedūrā DE/H/xxxx/WS/137.; IB B.II.d.z 
Izmaiņas gatavā produkta pārbaudē. Citas izmaiņas. Izmaiņas 
ietilpst procedūrā DE/H/xxxx/WS/137.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/66 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
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/IB/024

IB B.I.b.z Izmaiņas aktīvās vielas kontrolē. Citas izmaiņas. 
Izmaiņas ietilpst procedūrā DE/H/xxxx/WS/137.; IB B.II.d.z 
Izmaiņas gatavā produkta pārbaudē. Citas izmaiņas. Izmaiņas 
ietilpst procedūrā DE/H/xxxx/WS/137.

52 07-0308 Priorix-Tetra powder 
and solvent for 
solution for injection 
in pre-filled syringe, 
Powder and solvent 
for solution for 
injections in pre-
filled syringe

Live attenuated measles 
virus (Schwarz strain), 
Live attenuated mumps 
virus, Live attenuated 
rubella virus, Live 
attenuated varicella 
virus

1 deva Stikla 
flakons un 
pilnšļirce ar 2 
adatām N1; N10; 1 
deva Stikla flakons 
un pilnšļirce N20; 
N50; N1; N10

GlaxoSmithKline 
Latvia SIA, 
Latvija

DE/H/0468/00
1/WS/068

IB B.I.b.z Izmaiņas aktīvās vielas kontrolē. Citas izmaiņas. 
Izmaiņas ietilpst procedūrā DE/H/xxxx/WS/137.; IB B.II.d.z 
Izmaiņas gatavā produkta pārbaudē. Citas izmaiņas. Izmaiņas 
ietilpst procedūrā DE/H/xxxx/WS/137.

53 07-0307 Priorix-Tetra powder 
and solvent for 
solution for injection, 
Powder and solvent 
for solution for 
injection

Live attenuated measles 
virus (Schwarz strain), 
Live attenuated mumps 
virus, Live attenuated 
rubella virus, Live 
attenuated varicella 
virus

1 deva Stikla 
flakons un ampula 
N1; N10; N100; 1 
deva Stikla flakons 
un flakons N1; 
N10; N100

GlaxoSmithKline 
Latvia SIA, 
Latvija

DE/H/0468/00
2/WS/068

IB B.I.b.z Izmaiņas aktīvās vielas kontrolē. Citas izmaiņas. 
Izmaiņas ietilpst procedūrā DE/H/xxxx/WS/137.; IB B.II.d.z 
Izmaiņas gatavā produkta pārbaudē. Citas izmaiņas. Izmaiņas 
ietilpst procedūrā DE/H/xxxx/WS/137.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/66 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
54 97-0248 Mesulid 100 mg 

tabletes, Tablets, 100 
mg 

Nimesulidum 100 mg PVH/Al 
blisteris N10; N30; 
N6; N9; N15; N20

Helsinn Birex 
Pharmaceutical 
Ltd., Īrija

IT/H/0150/001/
IA/022/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 
adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma 
maiņa Čehijā un Ungārijā. Bija: CSC Pharmaceuticals Handels 
GmbH; būs: Angelini Pharma Osterreich GmbH.; 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.

55 99-0648 Sirupus Pini 
compositus syrup, 
Syrup

Calcii lactas, Codeini 
phosphas, Chelidonii 
extractum fluidum, 
Foeniculi tincturae, 
Pini extractum fluidum

150 g Stikla 
pudelīte N1

Herbapol Lublin 
S.A, Polija

99-
0648/IB/004

IA C.I.1.a. Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai lietošanas 
instrukcijā, īstenojot Eiropas Savienības pārvērtēšanas 
procedūras atzinumu, ja zāles ietilpst procedūras darbības 
jomā. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar Direktīvas 
2001/83/EC 31. panta EK pārvērtēšanas procedūras 
(22.04.2015.) lēmumu kodeīnu saturošām zālēm, ko lieto 
klepus un/vai saaukstēšanās gadījumā bērniem. Iekļauts 
brīdinājums, ka zāles ir kontrindicētas bērniem līdz 12 gadu 
vecumam; nav ieteicams lietot 12 - 18 gadus veciem bērniem, 
kuriem ir elpošanas traucējumi. Pievienota informācija par 
aknu enzīma CYP2D6 nozīmi kodeīna metabolismā. 
Papildinātas kontrindikācijas: bērni līdz 12 gadu vecumam; 
pacienti ar zināmu ļoti strauju CYP2D6 mediētu metabolismu. 
Papildināta informācija par zāļu lietošanu barošanas ar krūti 
laikā. Veikti redakcionāli labojumi. Zāļu apraksts un lietošanas 
instrukcija saskaņoti.; IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un 
efektivitātē. Citas izmaiņas.. Produkta informācija atjaunota 
atbilstoši jaunākajai QRD standartformai. Zāļu apraksts un 
lietošanas instrukcija ir saskaņoti.

56 13-0226 Dysport 300 U 
powder for solution 
for injection, Powder 
for solution for 
injection, 300 U

Clostridium botulinum 
type A toxin-
haemagglutinin 
complex

300 U Stikla 
flakons N1; N2

Ipsen Limited, 
Lielbritānija

13-
0226/IA/014

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.2‐20/66 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
57 00-0352 Dysport 500 U 

powder for solution 
for injection, Powder 
for solution for 
injection, 500 U

Clostridium botulinum 
type A toxin-
haemagglutinin 
complex

500 U Stikla 
flakons N1; N2

Ipsen Limited, 
Lielbritānija

00-
0352/IA/017

IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas 
iekļaušana zāļu registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas 
neietekmē gatavā produkta īpašības. Tiek atjaunota plazmas 
pamatlieta.

58 05-0332 Hexvix 85 mg 
powder and solvent 
for solution for 
intravesical use, 
Powder and solvent 
for solution for 
intravesical use , 85 
mg 

Hexaminolevulinatum 85 mg Stikla 
flakons N1

Ipsen Pharma 
SAS, Francija

SE/H/0478/001
/IA/039

IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 
Zāļu aprakstā 4.8. apakšpunktā pievienota informācija par 
blakusparādību ziņošanu. Zāļu apraksts un lietošanas 
instrukcija saskaņoti.

59 06-0127 Prenessa 2 mg 
tablets, Tablets, 2 mg 

Tert-Butylamini 
perindoprilum

2 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N30; N60; 
N90; N7; N14; 
N28; N50; N100

Krka Polska Sp. z 
o.o., Polija

HU/H/0113/00
1/IA/025

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.

60 06-0127 Prenessa 2 mg 
tablets, Tablets, 2 mg 

Tert-Butylamini 
perindoprilum

2 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N30; N60; 
N90; N7; N14; 
N28; N50; N100

Krka Polska Sp. z 
o.o., Polija

HU/H/0113/00
1/IA/024

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.

61 06-0128 Prenessa 4 mg 
tablets, Tablets, 4 mg 

Tert-Butylamini 
perindoprilum

4 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N30; N60; 
N90; N7; N14; 
N28; N50; N100

Krka Polska Sp. z 
o.o., Polija

HU/H/0113/00
2/IA/025

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.2‐20/66 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
62 06-0128 Prenessa 4 mg 

tablets, Tablets, 4 mg 
Tert-Butylamini 
perindoprilum

4 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N30; N60; 
N90; N7; N14; 
N28; N50; N100

Krka Polska Sp. z 
o.o., Polija

HU/H/0113/00
2/IA/024

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.

63 08-0288 Prenessa 8 mg tablets 
, Tablets, 8 mg

Tert-Butylamini 
perindoprilum

8 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N7; N14; 
N28; N30; N50; 
N60; N90; N100

Krka Polska Sp. z 
o.o., Polija

HU/H/0113/00
3/IA/025

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.

64 08-0288 Prenessa 8 mg tablets 
, Tablets, 8 mg

Tert-Butylamini 
perindoprilum

8 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N7; N14; 
N28; N30; N50; 
N60; N90; N100

Krka Polska Sp. z 
o.o., Polija

HU/H/0113/00
3/IA/024

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.

65 08-0047 Gliclada 30 mg 
modified-release 
tablets, Modified-
release tablets, 30 mg

Gliclazidum 30 mg PVH/Al 
blisteris N10; N14; 
N20; N28; N30; 
N56; N60; N84; 
N90; N100; N120; 
N180; 30 mg 
ABPE pudele N90; 
N120; N180

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

DE/H/0892/00
1/IA/017

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/66 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
66 08-0047 Gliclada 30 mg 

modified-release 
tablets, Modified-
release tablets, 30 mg

Gliclazidum 30 mg PVH/Al 
blisteris N10; N14; 
N20; N28; N30; 
N56; N60; N84; 
N90; N100; N120; 
N180; 30 mg 
ABPE pudele N90; 
N120; N180

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

DE/H/0892/00
1/IA/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.

67 10-0096 Lorista H 100 mg/25 
mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 100 mg/25 
mg

Losartanum kalicum, 
Hydrochlorothiazidum

100 mg/25 mg 
PVH/PVDH/Al 
blisteris N7; N14; 
N20; N28; N50; 
N56; N84; N98; 
N30; N60; N90; 
N10

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

CZ/H/0101/002
/IA/032

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.

68 10-0095 Lorista H 50 mg/12,5 
mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 50 mg/12,5 
mg

Losartanum kalicum, 
Hydrochlorothiazidum

50 mg/12,5 mg 
PVH/PVDH/Al 
blisteris N14; N28; 
N56; N84; N98; 
N10; N30; N60; 
N90

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

CZ/H/0101/001
/IA/032

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.2‐20/66 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
69 07-0256 Nolpaza 20 mg gastro-

resistant tablets, 
Gastro-resistant 
tablets, 20 mg

Pantoprazolum 20 mg ABPE 
pudele N250; 
N100; 20 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N7; N14; 
N15; N28; N30; 
N56; N60; N84; 
N100; N112; 
N140; N98; N50 
(50 x 1); N100 
(100 x 1); N20; 
N50; N90

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

UK/H/0946/00
1/IA/040

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.

70 07-0256 Nolpaza 20 mg gastro-
resistant tablets, 
Gastro-resistant 
tablets, 20 mg

Pantoprazolum 20 mg ABPE 
pudele N250; 
N100; 20 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N7; N14; 
N15; N28; N30; 
N56; N60; N84; 
N100; N112; 
N140; N98; N50 
(50 x 1); N100 
(100 x 1); N20; 
N50; N90

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

UK/H/0946/00
1/IA/041

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.2‐20/66 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
71 07-0257 Nolpaza 40 mg gastro-

resistant tablets, 
Gastro-resistant 
tablets, 40 mg

Pantoprazolum 40 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N7; N14; 
N15; N28; N30; 
N56; N60; N84; 
N100; N112; 
N140; N98; N50 
(50 x 1); N100 
(100 x 1); N20; 
N50; N90; 40 mg 
ABPE pudele 
N250; N100

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

UK/H/0946/00
2/IA/040

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.

72 07-0257 Nolpaza 40 mg gastro-
resistant tablets, 
Gastro-resistant 
tablets, 40 mg

Pantoprazolum 40 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N7; N14; 
N15; N28; N30; 
N56; N60; N84; 
N100; N112; 
N140; N98; N50 
(50 x 1); N100 
(100 x 1); N20; 
N50; N90; 40 mg 
ABPE pudele 
N250; N100

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

UK/H/0946/00
2/IA/041

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.

73 12-0269 Prenessa 4 mg 
orodispersible tablets 
, Orodispersible 
tablets, 4 mg

Tert-Butylamini 
perindoprilum

4 mg 
OPA/Al/PVH//PE
T/Al blisteris N28; 
N30; N50; N56; 
N60; N84; N90; 
N100

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

HU/H/0113/00
4/DC/IA/024

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.2‐20/66 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
74 12-0270 Prenessa 8 mg 

orodispersible tablets, 
Orodispersible 
tablets, 8 mg

Tert-Butylamini 
perindoprilum

8 mg 
OPA/Al/PVH//PE
T/Al blisteris N28; 
N30; N50; N56; 
N60; N84; N90; 
N100

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

HU/H/0113/00
5/DC/IA/024

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.

75 05-0554 Tanyz 0,4 mg 
modified release 
capsules, hard, 
Modified release 
capsules, hard, 0,4 
mg 

Tamsulosini 
hydrochloridum

0,4 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N30; N14; 
N20; N28; N10; 
N50; N56; N60; 
N90; N100; N200; 
0,4 mg ABPE 
konteiners N10; 
N14; N20; N28; 
N30; N50; N56; 
N60; N90; N100; 
N200

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

FI/H/0494/001/
IA/022

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 sistēms 
mapatlietas (PSMF) ieviešana.

76 09-0516 Valsacombi 160 
mg/12.5 mg film-
coatad tablets, Film-
coated tablets, 160 
mg/12.5 mg

Valsartanum, 
Hydrochlorothiazidum

160 mg/12,5 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N14; N28; 
N30; N56; N60; 
N90; N98; N280; 
N84; N56 (56x1); 
N98 (98x1); N280 
(280x1)

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

CZ/H/0233/002
/IA/013

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu valsartāns.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/66 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
77 09-0517 Valsacombi 160 

mg/25 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 160 
mg/25 mg

Valsartanum, 
Hydrochlorothiazidum

160 mg/25 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N14; N28; 
N30; N56; N60; 
N90; N98; N280; 
N84; N98 (98x1); 
N56 (56x1); N280 
(280x1)

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

CZ/H/0233/003
/IA/013

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu valsartāns.

78 11-0048 Valsacombi 320 
mg/12.5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 320 
mg/12.5 mg 

Valsartanum, 
Hydrochlorothiazidum

320 mg/12,5 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N10; N14; 
N28; N30; N56; 
N60; N84; N90; 
N98; N100; N280; 
N56 (56x1); N98 
(98x1); N280 
(280x1)

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

CZ/H/0233/004
/IA/013

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu valsartāns.

79 11-0049 Valsacombi 320 
mg/25 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 320 
mg/25 mg 

Valsartanum, 
Hydrochlorothiazidum

320 mg/25 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N10; N14; 
N28; N30; N56; 
N60; N84; N90; 
N98; N100; N280; 
N56 (56x1); N98 
(98x1); N280 
(280x1)

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

CZ/H/0233/005
/IA/013

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu valsartāns.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/66 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
80 09-0515 Valsacombi 80 

mg/12.5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 80 
mg/12.5 mg

Valsartanum, 
Hydrochlorothiazidum

80 mg/12,5 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N14; N28; 
N30; N56; N60; 
N90; N98; N280; 
N84; N56 (56x1); 
N98 (98x1); N280 
(280x1)

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

CZ/H/0233/001
/IA/013

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu valsartāns.

81 07-0196 Valsacor 160 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 160 
mg

Valsartanum 160 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N7; N14; 
N28; N56; N98; 
N84; N10; N30; 
N50; N60; N90; 
N120; N180

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

CZ/H/0132/003
/IA/029

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu valsartāns.

82 10-0080 Valsacor 320 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 320 
mg

Valsartanum 320 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N7; N10; 
N14; N20; N28; 
N30; N56; N60; 
N84; N90; N98

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

CZ/H/0132/004
/IA/029

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu valsartāns.

83 07-0194 Valsacor 40 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 40 mg

Valsartanum 40 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N7; N14; 
N28; N56; N98; 
N84; N10; N30; 
N50; N60; N90; 
N120; N180

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

CZ/H/0132/001
/IA/029

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu valsartāns.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/66 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
84 07-0195 Valsacor 80 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 80 mg

Valsartanum 80 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N7; N14; 
N28; N56; N98; 
N84; N10; N30; 
N50; N60; N90; 
N120; N180

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

CZ/H/0132/002
/IA/029

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu valsartāns.

85 12-0257 Valsartan Krka 160 
mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 160 mg

Valsartanum 160 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N7; N10; 
N14; N28; N30; 
N50; N56; N60; 
N84; N90; N98; 
N120; N180

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

CZ/H/0416/003
/IA/008

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.

86 12-0257 Valsartan Krka 160 
mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 160 mg

Valsartanum 160 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N7; N10; 
N14; N28; N30; 
N50; N56; N60; 
N84; N90; N98; 
N120; N180

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

CZ/H/0416/003
/IB/007

IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 
aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 
valsartāna sertifikāts no jauna ražotāja.

87 12-0258 Valsartan Krka 320 
mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 320 mg

Valsartanum 320 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N7; N10; 
N14; N20; N28; 
N30; N56; N60; 
N84; N90; N98

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

CZ/H/0416/004
/IA/008

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/66 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
88 12-0258 Valsartan Krka 320 

mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 320 mg

Valsartanum 320 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N7; N10; 
N14; N20; N28; 
N30; N56; N60; 
N84; N90; N98

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

CZ/H/0416/004
/IB/007

IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 
aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 
valsartāna sertifikāts no jauna ražotāja.

89 12-0255 Valsartan Krka 40 mg 
film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 
40 mg

Valsartanum 40 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N7; N10; 
N14; N28; N30; 
N50; N56; N60; 
N84; N90; N98; 
N120; N180

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

CZ/H/0416/001
/IA/008

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.

90 12-0255 Valsartan Krka 40 mg 
film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 
40 mg

Valsartanum 40 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N7; N10; 
N14; N28; N30; 
N50; N56; N60; 
N84; N90; N98; 
N120; N180

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

CZ/H/0416/001
/IB/007

IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 
aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 
valsartāna sertifikāts no jauna ražotāja.

91 12-0256 Valsartan Krka 80 mg 
film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 
80 mg

Valsartanum 80 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N7; N10; 
N14; N28; N30; 
N50; N56; N60; 
N84; N90; N98; 
N120; N180

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

CZ/H/0416/002
/IA/008

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/66 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
92 12-0256 Valsartan Krka 80 mg 

film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 
80 mg

Valsartanum 80 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N7; N10; 
N14; N28; N30; 
N50; N56; N60; 
N84; N90; N98; 
N120; N180

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

CZ/H/0416/002
/IB/007

IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 
aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 
valsartāna sertifikāts no jauna ražotāja.

93 99-0618 Bactox 500 mg 
capsules, hard, 
Capsules, hard, 500 
mg 

Amoxicillinum 500 mg 
PVH/PVDH/Al 
blisteris N12

Laboratoire 
Innotech 
International, 
Francija

99-
0618/II/002/G

II B.II.d.1.e Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 
neapstiprinātiem specifikāciju ierobežojumiem ; IB B.II.f.1.d 
Gatavā produkta vai atšķaidīta/šķīdināta produkta uzglabāšanas 
nosacījumu izmaiņas. Grupā iekļauta izmaiņa. Gatavajam 
produktam pievienoti papildus uzglabāšanas nosacījumi 
(Uzglabāt oriģinālā iepakojumā. Sargāt no gaismas un 
mitruma).; IB B.II.f.1.a1 Uzglabāšanas laika saīsināšana 
gatavajam produktam, kas iepakots pārdošanai. Grupā iekļauta 
izmaiņa. Gatavajam produktam samazināts uzglabāšanas laiks. 
Bija: 3 gadi; būs 2 gadi.

94 10-0461 Medikinet XL 10 mg 
prolonged release 
capsules, hard, 
Prolonged release 
capsules, hard, 10 mg

Methylphenidati 
hydrochloridum

10 mg 
PVH/PVDH/Al 
blisteris N28; N30

Medice 
Arzneimittel 
Putter GmbH & 
Co.KG, Vācija

DE/H/2223/00
2/IA/012

IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas metilfenidāta hidrohlorīda 
sertifikāts.

95 10-0462 Medikinet XL 20 mg 
prolonged release 
capsules, hard, 
Prolonged release 
capsules, hard, 20 mg

Methylphenidati 
hydrochloridum

20 mg 
PVH/PVDH/Al 
blisteris N28; N30

Medice 
Arzneimittel 
Putter GmbH & 
Co.KG, Vācija

DE/H/2223/00
3/IA/012

IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas metilfenidāta hidrohlorīda 
sertifikāts.
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96 10-0463 Medikinet XL 30 mg 

prolonged release 
capsules, hard, 
Prolonged release 
capsules, hard, 30 mg

Methylphenidati 
hydrochloridum

30 mg 
PVH/PVDH/Al 
blisteris N28; N30

Medice 
Arzneimittel 
Putter GmbH & 
Co.KG, Vācija

DE/H/2223/00
4/IA/012

IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas metilfenidāta hidrohlorīda 
sertifikāts.

97 10-0464 Medikinet XL 40 mg 
prolonged release 
capsules, hard, 
Prolonged release 
capsules, hard, 40 mg

Methylphenidati 
hydrochloridum

40 mg 
PVH/PVDH/Al 
blisteris N28; N30

Medice 
Arzneimittel 
Putter GmbH & 
Co.KG, Vācija

DE/H/2223/00
5/IA/012

IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas metilfenidāta hidrohlorīda 
sertifikāts.

98 10-0448 Medikinet XL 5 mg 
prolonged release 
capsules, hard, 
Prolonged release 
capsules, hard, 5 mg

Methylphenidati 
hydrochloridum

5 mg 
PVH/PVDH/Al 
blisteris N28; N30

Medice 
Arzneimittel 
Putter GmbH & 
Co.KG, Vācija

DE/H/2223/00
1/IA/012

IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas metilfenidāta hidrohlorīda 
sertifikāts.

30



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/66 pielikums Nr.3‐2
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99 98-0344 Nebilet 5 mg tablets, 

Tablets, 5 mg 
Nebivololum 5 mg Blisteris N7; 

N14; N28; 5 mg 
PVH/Al blisteris 
N30; N50; N56; 
N100; N90

Menarini 
International 
Operations 
Luxembourg 
S.A., 
Luksemburga

98-
0344/IB/002/G

IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā 
(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļauta izmaiņa.; 
IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā 
(tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.II.d.1.d Nebūtiska 
specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta 
specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana). 
Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas 
parametra svītrošana no gatavā produkta specifikācijas 
(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IA B.II.d.1.d 
Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā 
produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra 
svītrošana) ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā 
gatavā produkta testa procedūrā. Grupā iekļauta izmaiņa.; IB 
B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā 
(tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.II.d.1.c Jauna 
specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta 
specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IB B.II.d.1.z 
Gatavā produkta specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu 
izmaiņas. Citas izmaiņas ; IA B.II.d.1.d Nebūtiska 
specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta 
specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana). 
Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas 
parametra svītrošana no gatavā produkta specifikācijas 
(piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Grupā iekļauta 
izmaiņa.; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa 
procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana) 
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100 11-0140 Concor ASA 10 

mg/75 mg capsules, 
hard, Hard capsules, 
10 mg/75 mg

Bisoprololi fumaras, 
Acidum 
acetylsalicylicum

10 mg/75 mg 
PVH/Aclar/PVH/A
l blisteris N7; N10; 
N14; N20; N28; 
N30; N50; N56; 
N84; N98; N100

Merck Serono 
SIA, Latvija

UK/H/3451/00
2/IA/022/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu bisoprolola fumarāts.; 
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu bisoprolola fumarāts.

101 11-0141 Concor ASA 5 mg/75 
mg capsules, hard, 
Hard capsules, 5 
mg/75 mg

Bisoprololi fumaras, 
Acidum 
acetylsalicylicum

5 mg/75 mg 
PVH/Aclar/PVH/A
l blisteris N7; N10; 
N14; N20; N28; 
N30; N50; N56; 
N84; N98; N100

Merck Serono 
SIA, Latvija

UK/H/3451/00
1/IA/022/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu bisoprolola fumarāts.; 
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu bisoprolola fumarāts.

102 05-0364 Varivax powder and 
solvent for 
suspension for 
injection, Powder and 
solvent for 
suspension for 
injection

Vaccinum Varicellae 
vivum

0,5 ml/deva Stikla 
flakons N1; N10

Merck Sharp & 
Dohme Latvija 
SIA, Latvija

IT/H/0114/001/
WS/081

IB B.I.a.1.f Izmaiņas, kas attiecas uz aktīvās vielas kvalitātes 
kontroles kārtību, – vietas, kur notiek sērijas kontrole/testēšana, 
aizstāšana vai pievienošana. Izmaiņas ietilpst procedūrā 
EMEA/H/C/xxx/WS/0718. Tiek pievienota kvalitātes kontroles 
vieta.

103 06-0159 DicloFlex 4 % 
cutaneous spray, 
solution, Cutaneous 
spray, solution, 4 % 

Diclofenacum natricum 300 mg/7,5 g 
Pudelīte N1; 500 
mg/12,5 g Pudelīte 
N1; 1000 mg/25 g 
Pudelīte N1

MIKA Pharma 
GmbH, Vācija

UK/H/0563/00
1/IB/028

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. 
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104 12-0332 Ceftriaxon MIP 1 g 

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

Ceftriaxonum 1 g Stikla flakons 
N1; N5; N10

MIP Pharma 
GmbH, Vācija

NO/H/0219/00
1/IA/003

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.

105 12-0333 Ceftriaxon MIP 2 g 
powder for solution 
for infusion, Powder 
for solution for 
infusion, 2 g

Ceftriaxonum 2 g Stikla flakons 
N1; N5; N10

MIP Pharma 
GmbH, Vācija

NO/H/0219/00
2/IA/003

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.

106 13-0017 Cefuroxime MIP 
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

MIP Pharma 
GmbH, Vācija

NO/H/0218/00
2/IA/003

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.

107 13-0016 Cefuroxime MIP 750 
mg powder for 
solution for injection, 
Powder for solution 
for injection, 750 mg

Cefuroximum 750 mg Stikla 
flakons N1; N5; 
N10

MIP Pharma 
GmbH, Vācija

NO/H/0218/00
1/IA/003

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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108 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

98-
0661/IA/010

IA 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 ražošanas procesa laikā nosakāmais parametrs.

109 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

Inactivated and purified 
TBE virus/strain K23

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

01-
0316/IA/009

IA 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 ražošanas procesa laikā nosakāmais parametrs.
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110 04-0293 Octagam 50 mg/ml 

solution for infusion, 
Solution for infusion, 
1 g/20 ml 

Immunoglobulinum 
humanum normale

1 g/20 ml Stikla 
pudele N1; 10 
g/200 ml Stikla 
pudele N1; 2,5 
g/50 ml Stikla 
pudele N1; 5 g/100 
ml Stikla pudele 
N1

Octapharma AB, 
Zviedrija

04-
0293/II/005/G

II D.7 Jauna, PPL (PMF) neiekļauta asinsdonoru centra 
pievienošana asins/plazmas savākšanai ; IA D.17 Krājuma 
glabāšanas procedūras ieviešana vai paplašināšana. Grupā 
iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunota informācija par krājuma 
uzglabāšanas procedūru.; IB D.8 Donoru materiālu un/vai 
plazmas fondu testēšanas asinsdonoru centra aizstāšana vai 
pievienošana PPL (PMF) iekļautas iestādes ietvaros. Grupā 
iekļauta izmaiņa.; IB D.10 Izmaiņas, kas attiecas uz jauna 
asinsdonoru centra vai centra(-u), kur veic plazmas glabāšanu, 
aizstāšanu vai pievienošanu. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek 
aizstātas plazmas uzglabāšanas vietas.; IB D.12 Uzņēmuma, 
kas iesaistīts plazmas pārvadāšanā, aizstāšana vai pievienošana. 
Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunota informācija par plazmas 
transportēšanas vietām.; IA D.14 Testa komplekta ar CE 
marķējumu, ko izmanto atsevišķu donoru materiāla testēšanā, 
kā jauna testa komplekta pievienošana vai esoša testa 
komplekta aizstāšana ar šādu testa komplektu. Grupā iekļauta 
izmaiņa.; II D.15.a Testa komplekta bez CE marķējuma, ko 
izmanto atsevišķu donoru materiāla testēšanā, kā jauna testa 
komplekta pievienošana vai esošā komplekta aizstāšana ar šādu 
komplektu, ja jaunais testa komplekts plazmas pamatlietā 
iepriekš nav apstiprināts nevienam asinsdonoru centram donoru 
materiālu testēšanai. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA D.19.a Asins 
iepakojumu (piemēram, maisiņu, pudeļu) aizstāšana vai 
pievienošana, ja jaunajiem iepakojumiem ir CE marķējums. 
Grupā iekļauta izmaiņa.

111 07-0099 Absenor 500 mg 
prolonged release 
tablets, Prolonged-
release tablets, 500 
mg

Natrii valproas 500 mg Stikla 
pudelīte N100

Orion 
Corporation, 
Somija

DE/H/1910/00
2/IA/020

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu nātrija valproāts.
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112 01-0036 Rehydron powder for 

oral solution, Powder 
for oral solution

Glucosum anhydricum, 
Natrii chloridum, Natrii 
citras, Kalii chloridum

18,9 g 
Papīra/PE/Al/Surly
n paciņa N20

Orion 
Corporation, 
Somija

01-
0036/IB/004/G

IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 
pievienošana. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota 
primārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.2.c2 Par importēšanu 
un/vai par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai 
pievienošana ar sērijas pārbaudi/testēšanu. Grupā iekļautas 
izmaiņas. Tiek aizstāts par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs. 
Bija: Orion Corporation Orion Pharma, Tengströminkatu 8, 
Turku 20360, Somija; būs: Recipharm Parets SL, C/Ramon y 
Cajal 2, Parets del Valles 08150, Spānija.; IA B.II.d.2.a 
Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa 
procedūrā ; 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.a 
Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 
Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota sekundārās 
iepakošanas vieta.; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā 
produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). 
Tiek aizstāta testa procedūra

113 00-0826 Tazocin 4 g/0,5 g 
powder for solution 
for infusion, Powder 
for solution for 
infusion, 4000 
mg/500 mg 

Piperacillinum, 
Tazobactamum

4 g/0,5 g Stikla 
flakons N12; N1; 
N5; N10; N25; 
N50

Pfizer Europe 
MA EEIG, 
Lielbritānija

UK/H/4984/00
2/IA/019

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu piperacilīns.

114 09-0080 Zitraval 2 g 
prolonged-release 
granules for oral 
suspension, 
Prolonged-release 
granules for oral 
suspension, 2 g

Azithromycinum 2 g ABPE pudele 
N1

Pfizer Europe 
MA EEIG, 
Lielbritānija

PT/H/0146/001
/II/016

II C.I.11.b Tirdzniecības atļaujas, tostarp riska pārvaldības 
plāna, saistību un prasību ieviešana vai izmaiņas šajās saistībās 
un prasībās. Tādu izmaiņu veikšana, kas jāpamato ar RAĪ 
iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetentā iestāde 
pieprasa būtiska novērtējuma veikšanu. Iesniegts Riska 
pārvaldības plāns.
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115 07-0089 Tamipro 0,4 mg 

prolonged release 
capsules, hard, 
Prolonged release 
capsules, hard, 0,4 
mg 

Tamsulosini 
hydrochloridum

0,4 mg ABPE 
pudele N30; N100; 
0,4 mg 
PVH/PVDH/Al 
blisteris N100; 
N30

PharmaSwiss 
Ceska republika 
s.r.o., Čehija

CZ/H/0355/001
/IB/017

IB C.I.2.a Izmaiņas ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma 
reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 
marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces 
produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar 
kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota 
drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm Omnic Tocas. 
Pievienota informācija par devām aknu un nieru darbības 
traucējumu gadījumā, lietošanas veidu; iekļauti brīdinājumi par 
piesardzību glaukomas operācijas laikā un mijiedarbību, 
lietojot kombinācijā ar vāju CYP2D6 metabolizējošu fenotipu 
un ar spēcīgiem un vidēji spēcīgiem CYP3A4 inhibitoriem; 
papildinātas blakusparādības (ejakulācijas traucējumi, 
neskaidra redze, redzes traucējumi, deguna asiņošana, mutes 
sausums, multiformā eritēma, eksfoliatīvs dermatīts). Zāļu 
apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

116 07-0089 Tamipro 0,4 mg 
prolonged release 
capsules, hard, 
Prolonged release 
capsules, hard, 0,4 
mg 

Tamsulosini 
hydrochloridum

0,4 mg ABPE 
pudele N30; N100; 
0,4 mg 
PVH/PVDH/Al 
blisteris N100; 
N30

PharmaSwiss 
Ceska republika 
s.r.o., Čehija

CZ/H/0355/001
/IB/018

IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 
Informācija lietošanas instrukcijā harmonizēta ar zāļu aprakstu.

117 05-0465 Omacor 1000 mg soft 
capsules, Capsules, 
soft, 1000 mg 

Omega-3-acidorum 
esteri ethylici 90

1000 mg ABPE 
pudele N28; N20; 
N60; N100; N280

Pronova 
BioPharma 
Norge AS, 
Norvēģija

FR/H/0105/001
/IA/123

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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118 14-0226 Lercapin Ace 20 

mg/20 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 20 
mg/20 mg

Enalaprili maleas, 
Lercanidipini 
hydrochloridum

20 mg/20 mg 
PA/Al/PVH//Al 
blisteris N7; N14; 
N28; N30; N35; 
N42; N50; N56; 
N90; N98; N100

Recordati Ireland 
Limited, Īrija

DE/H/1243/00
3/IB/010

IB C.I.1.a Izmaiņas zāļu aprakstā, etiķetē un lietošanas 
pamācībā, lai ņemtu vērā atzinumu, kas sniegts saistībā ar lietas 
nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 
noteiktajā procedūras darbības jomā. Papildināta drošuma 
informācija saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EC 31. panta EK 
pārvērtēšanas procedūras 2014. gada 4. septembra lēmumu 
C(2014)6371 zālēm, kas iedarbojas uz renīna angiotensīna 
aldosterona sistēmu. Zāļu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. 
apakšpunktā pievienota informācija par zāļu kontrindicētu 
lietošanu kombinācijā ar aliskirēnu pacientiem ar cukura 
diabētu vai nieru darbības traucējumiem; 5.1 apakšpunktā 
pievienoti klīnisko pētījumu dati par zāļu lietošanu kombinācijā 
ar angiotensīna II receptoru blokatoriem. Zāļu apraksts un 
lietošanas instrukcija saskaņota. 

119 14-0227 Lercaprel 20 mg/20 
mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 20 mg/20 mg

Enalaprili maleas, 
Lercanidipini 
hydrochloridum

20 mg/20 mg 
PA/Al/PVH//Al 
blisteris N7; N14; 
N28; N30; N35; 
N42; N50; N56; 
N90; N98; N100

Recordati Ireland 
Limited, Īrija

DE/H/1244/00
3/IB/012

IB C.I.1.a Izmaiņas zāļu aprakstā, etiķetē un lietošanas 
pamācībā, lai ņemtu vērā atzinumu, kas sniegts saistībā ar lietas 
nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 
noteiktajā procedūras darbības jomā. Papildināta drošuma 
informācija saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EC 31. panta EK 
pārvērtēšanas procedūras 2014. gada 4. septembra lēmumu 
C(2014)6371 zālēm, kas iedarbojas uz renīna angiotensīna 
aldosterona sistēmu. Zāļu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. 
apakšpunktā pievienota informācija par zāļu kontrindicētu 
lietošanu kombinācijā ar aliskirēnu pacientiem ar cukura 
diabētu vai nieru darbības traucējumiem; 5.1 apakšpunktā 
pievienoti klīnisko pētījumu dati par zāļu lietošanu kombinācijā 
ar angiotensīna II receptoru blokatoriem. Zāļu apraksts un 
lietošanas instrukcija saskaņota. 
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120 05-0170 Amoksiklav 500 

mg/125 mg 
dispersible/orodispers
ible tablets, 
Dispersible tablets; 
orodispersible tablets, 
500 mg/125 mg

Amoxicillinum, 
Acidum clavulanicum

500 mg/125 mg 
Al/Al blisteris 
N10; N14

Sandoz d.d., 
Slovēnija

05-
0170/IA/004/G

IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no 
gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 
parametra svītrošana). Gatavā produkta izlaides un 
uzglabāšanas laika specifikācijās tiek veiktas izmaiņas 
nosakāmā parametrā izskats.; IA B.II.d.1.a Stingrāku 
specifikācijas ierobežojumu noteikšana galaprodukta 
specifikācijai. Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek veiktas izmaiņas 
nosakāmā parametra mikrobioloģiskā tīrība specifikācijās 
limitos atbilstoši Eiropas Farmakopejas 5.1.4 monogrāfijas 
prasībām. ; IA B.II.d.2.e Atjaunota testa procedūra, lai panāktu 
atbilstību atjaunotajai vispārīgajai Eiropas Farmakopejas 
monogrāfijai. Tiek harmonizēta mikrobioloģiskās tīrības 
pārbaudes testa procedūra atbilstoši Eiropas Farmakopejas 
2.6.12 un 2.6.13 monogrāfiju, ASV Farmakopejas 61 un 62 
monogrāfiju, Japānas Farmakopejas 4.05 monogrāfijas 
prasībām.

121 05-0170 Amoksiklav 500 
mg/125 mg 
dispersible/orodispers
ible tablets, 
Dispersible tablets; 
orodispersible tablets, 
500 mg/125 mg

Amoxicillinum, 
Acidum clavulanicum

500 mg/125 mg 
Al/Al blisteris 
N10; N14

Sandoz d.d., 
Slovēnija

05-0170/P/001 IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas nav 
saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā 
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122 05-0171 Amoksiklav 875 

mg/125 mg 
dispersible/orodispers
ible tablets, 
Dispersible tablets; 
orodispersible tablets, 
875 mg/125 mg 

Amoxicillinum, 
Acidum clavulanicum

875 mg/125 mg 
Al/Al blisteris 
N10; N14

Sandoz d.d., 
Slovēnija

05-
0171/IA/004/G

IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no 
gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 
parametra svītrošana). Gatavā produkta izlaides un 
uzglabāšanas laika specifikācijās tiek veiktas izmaiņas 
nosakāmā parametrā izskats.; IA B.II.d.1.a Stingrāku 
specifikācijas ierobežojumu noteikšana galaprodukta 
specifikācijai. Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek veiktas izmaiņas 
nosakāmā parametra mikrobioloģiskā tīrība specifikācijās 
limitos atbilstoši Eiropas Farmakopejas 5.1.4 monogrāfijas 
prasībām. ; IA B.II.d.2.e Atjaunota testa procedūra, lai panāktu 
atbilstību atjaunotajai vispārīgajai Eiropas Farmakopejas 
monogrāfijai. Tiek harmonizēta mikrobioloģiskās tīrības 
pārbaudes testa procedūra atbilstoši Eiropas Farmakopejas 
2.6.12 un 2.6.13 monogrāfiju, ASV Farmakopejas 61 un 62 
monogrāfiju, Japānas Farmakopejas 4.05 monogrāfijas 
prasībām.

123 99-0070 Ketonal 100 mg/2 ml 
solution for injection, 
Solution for injection, 
100 mg/2 ml 

Ketoprofenum 100 mg/2 ml 
Ampula N10; N50

Sandoz d.d., 
Slovēnija

99-
0070/IA/007

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 ketoprofēnu.

124 98-0514 Ketonal forte 100 mg 
film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 
100 mg 

Ketoprofenum 100 mg Stikla 
pudelīte 
(dzintarkrāsas) 
N20

Sandoz d.d., 
Slovēnija

98-
0514/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 ketoprofēnu.

125 97-0193 Avaxim 160 U 
suspension for 
injection in a pre-
filled syringe, 
Suspension for 
injection in a pre-
filled syringe, 160 U 

Vaccinum hepatitidis A 
inactivatum 
adsorbatum

160 U/0,5 ml 
Pilnšļirce N1; N5; 
N10; N20

Sanofi Pasteur 
S.A., Francija

97-0193/II/010 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. Darba 
dalīšanas procedūrā UK/H/xxxx/WS/096 iekļautās izmaiņas. 
Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 
drošuma pamatdatiem. Iekļauts brīdinājums par ģīboni kā 
psihogēnu reakciju uz adatas dūrienu. Zāļu apraksts un 
lietošanas instrukcija saskaņoti.

40



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2‐20/66 pielikums Nr.3‐2

1 2 3 4 5 6 7 8
126 98-0242 Imovax Polio 

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

Vaccinum 
poliomyelitidis 
inactivatum

0,5 ml/deva Stikla 
pilnšļirce ar 2 
atsevišķām adatām 
N1; 0,5 ml/deva 
Stikla pilnšļirce ar 
pievienotu adatu 
N1

Sanofi Pasteur 
S.A., Francija

98-0242/II/014 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 informācija par revakcināciju 
atbilstoši nacionālajām rekomendācijām; iekļauts brīdinājums 
par neomicīna, streptomicīna un polimiksīna B saturu vakcīnā; 
pievienota blakusparādība - nātrene. Veiktas redakcionālas 
izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

127 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/016/G

IB B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. 
Izmaiņas ietilpst procedūrā UK/H/xxxx/WS/152.; 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 
ietilpst procedūrā UK/H/xxxx/WS/152.

128 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/017

IB 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 Sanofi Pasteur S.A., Parc Industriel 
d'Incarville, Val-de-Reuil, 27000, Francija.

129 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/010 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 
grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 
neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. Darba 
dalīšanas procedūrā UK/H/xxxx/WS/096 iekļautās izmaiņas. 
Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 
drošuma pamatdatiem. Iekļauts brīdinājums par ģīboni kā 
psihogēnu reakciju uz adatas dūrienu. Zāļu apraksts un 
lietošanas instrukcija saskaņoti.
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130 99-0312 LECROLYN 20 

mg/ml eye drops, 
solution, Eye drops, 
solution, 20 mg/ml 

Natrii cromoglicas 200 mg/10 ml 
Plastikāta pudelīte 
N1

Santen Oy, 
Somija

99-
0312/IA/002

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu nātrija kromoglikātu.

131 99-0314 LECROLYN 40 
mg/ml eye drops, 
solution , Eye drops, 
solution, 40 mg/ml 

Natrii cromoglicas 200 mg/5 ml 
Plastikāta pudelīte 
N1

Santen Oy, 
Somija

99-
0314/IA/002

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 
izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 
ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 
Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu nātrija kromoglikātu.

132 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/005/G

IA B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas parametru un/vai 
ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. Gatavā produkta ārējā 
izskata apraksta izmaiņas.; IA B.II.d.1.d Nebūtiska 
specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta 
specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana). 
Grupā iekļautas izmaiņas. ; 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.a Stingrāku 
specifikācijas ierobežojumu noteikšana galaprodukta 
specifikācijai ; IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas 
ierobežojumu noteikšana galaprodukta specifikācijai 
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133 04-0249 Ibudolor 200 mg 

coated tablets, Coated 
tablets, 200 mg 

Ibuprofenum 200 mg PVH/Al 
blisteris N10; N20

Stada 
Arzneimittel AG, 
Vācija

04-
0249/IB/016

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 (ibuprofēnu 
saturošām zālēm) (DE/W/040/pdWs/001). Zāļu apraksta 4.2. 
un 4.4. apakšpunktā pievienota informācija par risku, lietojot 
šīs zāles dehidratētiem bērniem un pusaudžiem. Veikti nelieli 
redakcionāli labojumi. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 
saskaņoti.

134 94-0315 Kamistad N 20 
mg/185 mg/g 
oromucosal gel, 
Oromucosal gel, 20 
mg/185 mg/g

Lidocaini 
hydrochloridum, 
Matricariae extractum 
fluidum

10 g Laminēta 
alumīnija tūbiņa 
N1

Stada 
Arzneimittel AG, 
Vācija

94-
0315/IB/012

IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 
Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija koriģēti atbilstoši 
pieņemtajām standartformām.

135 01-0010 Stoptussin Fyto 
syrup, Syrup

Thymi extractum 
fluidum, Serpylli 
extractum fluidum, 
Plantaginis extractum 
fluidum

100 ml Stikla 
pudelīte N1

TEVA Czech 
Industries s.r.o., 
Čehija

01-
0010/IA/008

IA B.III.2.b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību 
Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 
atjaunotajai monogrāfijai 
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136 14-0118 Alendronic 

acid/Colecalciferol 
Teva 70 mg/5600 IU 
tablets, Tablets, 70 
mg/5600 IU 

Acidum alendronicum, 
Cholecalciferolum

70 mg/5600 IU 
OPA/Al/PVH/Al 
kalendārais 
blisteris N4; N12; 
70 mg/5600 IU 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N12; N16; 
N24; N28; N4 
(4x1); N4

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

ES/H/0233/002
/IA/005/G

IA A.4 Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, 
izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai piegādātāja 
(tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles iestādes) 
nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja apstiprinātajā 
dokumentācijā nav iekļauts Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāts. Mainās aktīvās vielas nātrija alendronāta 
monohidrāts starpprodukta ražotāja nosaukums.; IA A.1 
Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses 
izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa 
Kiprā, Igaunijā, Grieķijā, Īrijā, Latvijā un Slovēnijā. Bija: Teva 
Pharma B.V., Computerweg 10, 3542DR Utrecht, Nīderlande; 
būs: Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, 
Nīderlande.

137 08-0340 Quetiapine Teva 200 
mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 200 mg

Quetiapinum 200 mg 
PVH/PE/Aclar/alu
mīnija blisteris N1; 
N10; N20; N30; 
N50; N60; N90; 
N100; 200 mg 
ABPE pudele 
N100; N250; 200 
mg PVH/PVDH/Al 
blisteris N1; N10; 
N20; N30; N50; 
N60; N90; N100 
(10x10)

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

UK/H/1228/00
4/IA/031

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 
adreses izmaiņas. 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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138 08-0342 Quetiapine Teva 25 

mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 25 mg

Quetiapinum 25 mg ABPE 
pudele N100; 
N250; 25 mg 
PVH/PVDH/Al 
blisteris N1; N6; 
N10; N20; N30; 
N50; N60; N90; 
N100 (10x10); 25 
mg 
PVH/PE/Aclar/alu
mīnija blisteris N1; 
N6; N10; N20; 
N30; N50; N60; 
N90; N100 
(10x10)

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

UK/H/1228/00
1/IA/031

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

139 98-0216 Claritine 10 mg 
tablets, Tablets, 10 
mg N10; N30 

Loratadinum 10 mg PVH/Al 
blisteris N10; N30

UAB Bayer, 
Lietuva

98-
0216/IA/010

IA A.z Administratīvās izmaiņas. Citas izmaiņas. Informācija 
par zāļu lietošanu marķējuma tekstā saskaņota ar norādījumiem 
zāļu aprakstā.

140 02-0274 Iberogast oral liquid, 
Oral liquid

Extractum Iberis 
amarae, Angelicae 
radix, Flos Matricariae, 
Fructus Carvi, Fructus 
Carduoi mariae, 
Melissae folium, 
Folium Menthae 
piperitae, Chelidonii 
Herba, Radix 
Liquiritiae

100 ml Stikla 
pudelīte N1; 20 ml 
Stikla pudelīte N1; 
50 ml Stikla 
pudelīte N1

UAB Bayer, 
Lietuva

02-
0274/IA/003

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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141 08-0026 Laif 612 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 612 
mg

Hyperici herbae 
extractum siccum

612 mg 
PVH/PVDH/Al 
blisteris N20; N60; 
N100

UAB Bayer, 
Lietuva

08-
0026/IA/002

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 
par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana.

142 00-1088 Sotagamma 160 mg 
tablets, Tablets, 160 
mg

Sotaloli 
hydrochloridum

160 mg 
PVH/PVDH/Al 
blisteris N50; N20; 
N100; N500; 
N1000

Wörwag Pharma 
GmbH & Co.KG, 
Vācija

00-
1088/IA/004

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: Dragenopharm Apotheker Puschl GmbH & Co. 
KG, Gollstrasse 1, Tittmoning, D-84529, Vācija; būs: 
Dragenopharm Apotheker Puschl GmbH, Gollstrasse 1, 
Tittmoning, D-84529, Vācija.

ZRD vadītājas vietā - 
EDIN vecākā eksperte 
Vita Guļevska
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