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numurs
Izmaiņu būtība

1 2 3 4 5 6 7 8
IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/ starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. 

Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no 

pašreiz apstiprināta ražotāja. IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas 

TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts 

par palīgvielu želatīnu. IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts 

par palīgvielu želatīnu. IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts 

par palīgvielu želatīnu. IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Grupā iekļauta izmaiņa. 

Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu želatīnu. IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas 

Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

izejmateriālu/reaģentu/ starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts 

jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no jauna ražotāja. IA B.III.1.b3 Atjaunota 

Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu 

vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Grupā iekļauta izmaiņa. 

Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu želatīnu. IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas 

Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

izejmateriālu/reaģentu/ starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts 

jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no jauna ražotāja. IA B.III.1.b2 Jauna 

Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

izejmateriālu/reaģentu/ starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts 

jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no jauna ražotāja. IA B.III.1.b2 Jauna 

Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

izejmateriālu/reaģentu/ starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts 

jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no jauna ražotāja. IA B.III.1.b2 Jauna 

Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

izejmateriālu/reaģentu/ starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts 

jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no jauna ražotāja.

1. 04-0310 Duspatalin 200 mg 

modified release 

capsules, hard, Modified 

release capsules, hard, 

200 mg 

Mebeverini 

hydrochloridum

200 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; 200 mg 

PVH/Al blisteris 

N30

Abbott Healthcare 

Products B.V., 

Nīderlande
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2. 10-0046 Omediprol 10 mg gastro-

resistant capsules, hard, 

Gastro-resistant capsule, 

hard, 10 mg

Omeprazolum 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N15; N28; N30; 10 

mg ABPE pudele 

N7; N14; N28; N30

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

SE/H/0754/001/

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 svītrota sekundārās 

iepakošanas vieta Tjoapack B.V., Columbusstraat 4, 7825 VR 

Emmen, Nīderlande.

3. 10-0047 Omediprol 20 mg gastro-

resistant capsules, hard, 

Gastro-resistant capsule, 

hard, 20 mg

Omeprazolum 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N15; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N90; N98; N100; 

N140; N280; N500; 

20 mg ABPE pudele 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N60; N90; 

N100; N500

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

SE/H/0754/002/

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 svītrota sekundārās 

iepakošanas vieta Tjoapack B.V., Columbusstraat 4, 7825 VR 

Emmen, Nīderlande.

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

iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/ starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. 

Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no 

pašreiz apstiprināta ražotāja. IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas 

TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts 

par palīgvielu želatīnu. IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts 

par palīgvielu želatīnu. IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts 

par palīgvielu želatīnu. IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Grupā iekļauta izmaiņa. 

Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu želatīnu. IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas 

Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

izejmateriālu/reaģentu/ starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts 

jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no jauna ražotāja. IA B.III.1.b3 Atjaunota 

Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu 

vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Grupā iekļauta izmaiņa. 

Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu želatīnu. IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas 

Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

izejmateriālu/reaģentu/ starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts 

jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no jauna ražotāja. IA B.III.1.b2 Jauna 

Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

izejmateriālu/reaģentu/ starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts 

jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no jauna ražotāja. IA B.III.1.b2 Jauna 

Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

izejmateriālu/reaģentu/ starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts 

jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no jauna ražotāja. IA B.III.1.b2 Jauna 

Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

izejmateriālu/reaģentu/ starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts 

jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no jauna ražotāja.

1. 04-0310 Duspatalin 200 mg 

modified release 

capsules, hard, Modified 

release capsules, hard, 

200 mg 

Mebeverini 

hydrochloridum

200 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; 200 mg 

PVH/Al blisteris 

N30

Abbott Healthcare 

Products B.V., 

Nīderlande

2
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4. 00-0405 Lidocaine-Grindeks 20 

mg/ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 100 mg/5 ml 

Lidocaini 

hydrochloridum

100 mg/5 ml Stikla 

ampula N10

AS "Grindeks", 

Latvija

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 lidokaīna 

hidrohlorīdu.

5. 11-0312 Gelaspan 4% solution 

for infusion, Solution for 

infusion, 4%

Gelatina, Natrii 

chloridum, Natrii 

acetas trihydricus, 

Kalii chloridum, 

Calcii chloridum 

dihydricum, 

Magnesii chloridum 

hexahydricum

4 %/500 ml 

Polietilēna maiss 

N20; 4 %/500 ml 

ZBPE pudele N10; 4 

%/1000 ml 

Polietilēna maiss 

N10

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

UK/H/3634/001

/IB/001

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana) 

6. 99-1013 Potassium Chloride 

Braun 7,45 % 

concentrate for solution 

for infusion, Concentrate 

for solution for infusion, 

7,45 % 

Kalii chloridum 1,49 g/20 ml 

Polietilēna ampula 

N1; N20; 7,45 g/100 

ml Stikla pudelīte 

N1; N20

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

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 kālija hlorīdu.

7. 99-0387 Ringer B.Braun solution 

for infusion, Solution for 

infusion

Calcii chloridum 

dihydricum, Natrii 

chloridum, Kalii 

chloridum

1000 ml Polietilēna 

pudele N10; 500 ml 

Polietilēna pudele 

N10; 250 ml Stikla 

pudelīte N10

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

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 kālija hlorīdu.

8. 99-0245 Ringer-Lactat B. Braun 

solution for infusion, 

Solution for infusion

Natrii lactas, Calcii 

chloridum, Kalii 

chloridum, Natrii 

chloridum

500 ml Polietilēna 

flakons N1; N10; 

1000 ml Polietilēna 

flakons N1; N10

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

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 kālija hlorīdu.
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9. 00-0802 Sterofundin BG-5 

solution for infusion, 

Solution for infusion

Natrii chloridum, 

Kalii chloridum, 

Magnesii chloridum 

hexahydricum, 

Natrii 

dihydrogenophosph

as, Natrii lactas, 

Glucosum 

monohydratum

1000 ml Plastmasas 

pudele N10; 500 ml 

Plastmasas pudele 

N10

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

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 kālija hlorīdu.

10. 98-0164 Nimotop 0,2 mg/ml 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 10 

mg/50 ml 

Nimodipinum 50 mg/250 ml 

Pudelīte N1; N5; 10 

mg/50 ml Pudelīte 

N1; N5

Bayer Pharma 

AG, Vācija

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

(NO/H/PSUR/0008/001) aktīvai vielai Nimodipine. Zāļu 

apraksta apakšpunktā 4.4 pievienoti brīdinājumi pacientiem ar 

stenokardiju, pacientiem pēc pārciesta miokarda infarkta un 

pacientiem ar nieru funkciju traucējumiem. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti. 

11. 00-1164 Nimotop 30 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 30 mg 

Nimodipinum 30 mg PP/Al 

blisteris N100 

(10x10); 30 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N100 (10x10)

Bayer Pharma 

AG, Vācija

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

(NO/H/PSUR/0008/001) aktīvai vielai Nimodipine. Zāļu 

apraksta apakšpunktā 4.4 pievienoti brīdinājumi pacientiem ar 

stenokardijuun pacientiem pēc pārciesta miokarda infarkta; 

apakšpunktā 4.5 pievienota informācija par mijiedarbību ar 

kvinupristīnu/dalfopristīnu. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. 
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12. 01-0461 Berlipril 10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg 

Enalaprili maleas 10 mg Al/Al blisteris 

N30; N50; N100

Berlin-Chemie 

AG (Menarini 

Group), Vācija

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

izmaiņas. Iesniegts saprotamības tests. Lietošanas instrukcija 

ar izmaiņām, atbilst zāļu aprakstam. IB C.I.3. a Izmaiņu 

veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, pamatojoties uz steidzamu 

ar drošību saistītu ierobežojumu, zāļu klasei raksturīgo 

informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, datu, kas iesniegti 

saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, 

novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus datus. 

Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar drošuma 

pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma 

darba dalīšanas procedūras (SE/H/PSUR/0037/001) aktīvai 

vielai Enalapril. Redakcionālas izmaiņas zāļu apraksta 

apakšpunktos 4.2-4.8; apakšpunktā 4.4 pievienots brīdinājums 

par laktozi; apakšpunktā 4.5 pievienota informācija par 

mijiedarbību ar injicējamiem zelta preparātiem; apakšpunktā 

4.8 pievienotas blakusparādības, kas saistītas ar endokrīno 

sistēmu. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.  IB 

B.II.f.1.d Gatavā produkta vai atšķaidīta/šķīdināta produkta 

uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas. Bija: Uzglabāt temperatūrā 

līdz 25-°C; būs: Uzglabāt temperatūrā līdz 25-°C. Uzglabāt 

oriģinālā iepakojumā, lai pasargātu no mitruma.
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13. 01-0462 Berlipril 20 mg tablets, 

Tablets, 20 mg 

Enalaprili maleas 20 mg Al/Al blisteris 

N30; N50; N100

Berlin-Chemie 

AG (Menarini 

Group), Vācija

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

izmaiņas. Iesniegts saprotamības tests. Lietošanas instrukcija 

ar izmaiņām, atbilst zāļu aprakstam. IB C.I.3. a Izmaiņu 

veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, pamatojoties uz steidzamu 

ar drošību saistītu ierobežojumu, zāļu klasei raksturīgo 

informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, datu, kas iesniegti 

saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, 

novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus datus. 

Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar drošuma 

pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma 

darba dalīšanas procedūras (SE/H/PSUR/0037/001 ) aktīvai 

vielai Enalapril. Redakcionālas izmaiņas zāļu apraksta 

apakšpunktos 4.2-4.8; apakšpunktā 4.4 pievienots brīdinājums 

par laktozi; apakšpunktā 4.5 pievienota informācija par 

mijiedarbību ar injicējamiem zelta preparātiem; apakšpunktā 

4.8 pievienotas blakusparādības, kas saistītas ar endokrīno 

sistēmu. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. ; IB 

B.II.f.1.d Gatavā produkta vai atšķaidīta/šķīdināta produkta 

uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas. Bija: Uzglabāt temperatūrā 

līdz 30-°C; būs: Uzglabāt temperatūrā līdz 30-°C. Uzglabāt 

oriģinālā iepakojumā, lai pasargātu no mitruma.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

14. 98-0032 Berlipril 5 mg tablets, 

Tablets, 5 mg 

Enalaprili maleas 5 mg Al/Al blisteris 

N50; N30; N20; 

N100

Berlin-Chemie 

AG/ Menarini 

Group, Vācija

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

izmaiņas. Iesniegts saprotamības tests. Lietošanas instrukcija 

ar izmaiņām, atbilst zāļu aprakstam. IB C.I.3. a Izmaiņu 

veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, pamatojoties uz steidzamu 

ar drošību saistītu ierobežojumu, zāļu klasei raksturīgo 

informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, datu, kas iesniegti 

saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, 

novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus datus. 

Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar drošuma 

pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma 

darba dalīšanas procedūras (SE/H/PSUR/0037/001) aktīvai 

vielai Enalapril. Redakcionālas izmaiņas zāļu apraksta 

apakšpunktos 4.2-4.8; apakšpunktā 4.4 pievienots brīdinājums 

par laktozi; apakšpunktā 4.5 pievienota informācija par 

mijiedarbību ar injicējamiem zelta preparātiem; apakšpunktā 

4.8 pievienotas blakusparādības, kas saistītas ar endokrīno 

sistēmu. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. ; IB 

B.II.f.1.d Gatavā produkta vai atšķaidīta/šķīdināta produkta 

uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas. Bija: Uzglabāt temperatūrā 

līdz 30-°C; būs: Uzglabāt temperatūrā līdz 30-°C. Uzglabāt 

oriģinālā iepakojumā, lai pasargātu no mitruma.

15. 03-0033 Monozide 20 mg/12,5 

mg tablets, Tablets, 20 

mg/12,5 mg 

Fosinoprilum 

natricum, 

Hydrochlorothiazid

um

20 mg/12,5 mg 

Blisteris N28

Bristol-Myers 

Squibb 

Gyogyszerkereske

delmi Kft., 

Ungārija

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu hidrohlortiazīdu.

16. 10-0414 Donepezil EGIS 10 mg 

orodispersible tablets, 

Orodispersible tablets, 

10 mg

Donepezili 

hydrochloridum

10 mg 

PVH/Aclar/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N98; 

N120; 10 mg Al/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N98; 

N120

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

UK/H/2247/002

/IB/004

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

Tiek atjaunota aktīvas vielas pamatlieta.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

17. 10-0415 Donepezil EGIS 5 mg 

orodispersible tablets, 

Orodispersible tablets, 5 

mg

Donepezili 

hydrochloridum

5 mg Al/Al blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N98; N120; 5 mg 

PVH/Aclar/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N98; 

N120

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

UK/H/2247/001

/IB/004

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

Tiek atjaunota aktīvas vielas pamatlieta.

18. 03-0237 Myoview 230 

micrograms kit for 

radiopharmaceutical 

preparation, Kit for 

radiopharmaceutical 

preparation, 230 μg/vial 

Tetrofosminum 10 ml Flakons N2; 

N5

GE Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

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 (Tetrofosmīna sulfosalicilāta) 

ražotāja adrese.

19. 03-0237 Myoview 230 

micrograms kit for 

radiopharmaceutical 

preparation, Kit for 

radiopharmaceutical 

preparation, 230 μg/vial 

Tetrofosminum 10 ml Flakons N2; 

N5

GE Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

IA A.5. b Gatavā produkta ražotāja, tostarp kvalitātes 

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Mainās 

sterilizācijas vietas nosaukums (pēc līguma nodrošina 

apstarošanas pakalpojumus). Bija: Isotron plc, Lielbritānija; 

būs: Synergy Health UK, Moray Road, Elgin Industrial Estate, 

Swindon SN2 8XS, Lielbritānija.

20. 10-0153 Ulprix 20 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-

resistant tablets, 20 mg

Pantoprazolum 20 mg Alumīnija 

blisteris N7; N14; 

N15; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N98; N100; 20 

mg ABPE pudele 

N14; N28; N100

Glenmark 

Pharmaceuticals 

s.r.o., Čehija

DK/H/1584/001

/IA/008/G

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

testa procedūrā. Tiek veiktas nelielas izmaiņas šķīšanas testā. 

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

visas gatavā produkta kvantitatīvā sastāva nelielās korekcijas 

saistībā ar palīgvielām. Tiek veiktas nelielas izmaiņas 3. 

moduļa sadaļā 3.2.P.3.2. IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Tiek veiktas 

izmaiņas sistēmas piemērotības prasībās (system suitability 

requirements).
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

21. 10-0154 Ulprix 40 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-

resistant tablets, 40 mg

Pantoprazolum 40 mg Alumīnija 

blisteris N7; N14; 

N15; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N98; N100; 40 

mg ABPE pudele 

N14; N28; N100

Glenmark 

Pharmaceuticals 

s.r.o., Čehija

DK/H/1584/002

/IA/008/G

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

testa procedūrā. Tiek veiktas nelielas izmaiņas šķīšanas testā. 

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

visas gatavā produkta kvantitatīvā sastāva nelielās korekcijas 

saistībā ar palīgvielām. Tiek veiktas nelielas izmaiņas 3. 

moduļa sadaļā 3.2.P.3.2. IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Tiek veiktas 

izmaiņas sistēmas piemērotības prasībās (system suitability 

requirements).

22. 01-0421 Cipramil 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg 

Citalopramum 20 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N28

H. Lundbeck A/S, 

Dānija

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 citaloprāma hidrobromīda 

sertifikāts.

23. 10-0398 Imipenem/Cilastatin 

Hospira 500 mg/500 mg 

powder for solution for 

infusion, Powder for 

solution for infusion, 

500 mg/500 mg

Imipenemum, 

Cilastatinum

100 ml Stikla 

flakons N1; 20 ml 

Stikla flakons N5

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

PT/H/0287/001/

IB/002

IB C.I.1. b Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai lietošanas 

instrukcijā, īstenojot procedūru saskaņā ar Dir. 2001/83/EK 

30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zāles 

neietilpst procedūras darbības jomā, bet izmaiņas veic, lai 

ņemtu vērā procedūras atzinumu, un RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

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

(10.03.2011) lēmumu C(2011)1723 

imipenem/cilastatin/Tienam. Visi zāļu apraksta apakšpunkti 

saskaņoti, ieviešot vienotu formulējumu ES dalībvalstīs. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

24. 07-0326 Oxaliplatin Hospira 5 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 5 mg/ml

Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Stikla 

flakons N1; 100 

mg/20 ml Stikla 

flakons N1; 50 

mg/10 ml Stikla 

flakons N1

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0971/001

/IB/018/G

IB C.I.9.g Izmaiņas pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta 

Detalizētā farmakovigilances sistēmas aprakstā (DFSA): izmaiņas, kas 

attiecas uz vietu, kur veic farmakovigilances darbības. Tiek atjaunots 

Detalizētais farmakovigilances sistēmas apraksts, iekļaujot jaunu 

blakusparādību apkopošanas vietu Hospira Phillipines. Tā kā izmaiņas veiktas 

pirms 2010.gada, tad tās tiek klasificētas kā IB tipa izmaiņas pēc 

Lielbritānijas zāļu aģentūras ieteikuma. IB C.I.9.h Izmaiņas pašreizējā 

farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta Detalizētā farmakovigilances 

sistēmas aprakstā (DFSA): citas DFSA izmaiņas, kas neietekmē 

farmakovigilances sistēmas darbību (piemēram, administratīvās izmaiņas, 

akronīmu atjaunināšana,funkciju/procedūru nosaukumu piešķiršanas 

izmaiņas). Grupā iekļautas izmaiņas. Organizatorisku un procesuālu izmaiņu 

dēļ tiek atjaunots Detalizētais farmakovigilances sistēmas apraksts. Tā kā 

izmaiņas veiktas pirms 2010.gada, tad tās tiek klasificētas kā IB tipa izmaiņas 

pēc Lielbritānijas zāļu aģentūras ieteikuma. IA C.I.9. a Izmaiņas pašreizējā 

farmakovigilances sistēmā, kas aprakstītas Detalizētā farmakovigilances 

sistēmas aprakstā (DFSA): izmaiņas, kas attiecas uz kvalificēto personu, kas 

atbildīga par farmakovigilanci. Grupā iekļautas izmaiņas. mainīta par 

farmakovigilances darbībām atbildīgā kvalificētā persona, jo Hospira UK 

Limited nomainīts personāls. IA C.I.9. c Izmaiņas pašreizējā 

farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta Detalizētā farmakovigilances 

sistēmas aprakstā (DFSA): par farmakovigilanci atbildīgās kvalificētās 

personas veiktās drošības procedūras izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas. 

mainīta par farmakovigilances darbībām atbildīgās kvalificētās personas 

vietnieks, jo Hospira UK Limited nomainīts personāls. IB C.I.9.d Izmaiņas 

pašreizējā farmakovigilances sistēmā, kas aprakstīta Detalizētā 

farmakovigilances sistēmas aprakstā (DFSA): drošības datubāzes izmaiņas 

(piemēram, jaunas drošības datubāzes izveide, tostarp drošības datubāzes 

nodošana un/vai analīze, un informācijas sniegšana jaunajā sistēmā). Grupā 

iekļautas izmaiņas. Atjaunots detalizētais farmakovigilances sistēmas 

apraksts, jo veiktas izmaiņas drošuma datubāzēs. Tā kā izmaiņas veiktas 

pirms 2010.gada, tad tās tiek klasificētas kā IB tipa izmaiņas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

25. 11-0498 Diabezidum XL 30 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 30 mg

Gliclazidum 30 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60; 30 mg ABPE 

pudele N60

ICN Polfa 

Rzeszow S.A., 

Polija

UK/H/4019/001

/IA/002/G

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

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana, kas 

aizvietos detalizēto farmakovigilances sistēmas aprakstu. IA 

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

Grupā iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju.

26. 11-0415 Dibetix 0,5 mg tablets, 

Tablets, 0,5 mg

Repaglinidum 0,5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N90

ICN Polfa 

Rzeszow S.A., 

Polija

UK/H/3959/001

/IA/002/G

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

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana, lai 

nomainītu Detalizēto farmakovigilaces sistēmas aprakstu. IA 

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

Grupā iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju.

27. 11-0416 Dibetix 1 mg tablets, 

Tablets, 1,0 mg

Repaglinidum 1 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N90

ICN Polfa 

Rzeszow S.A., 

Polija

UK/H/3959/002

/IA/002/G

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

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana, lai 

nomainītu Detalizēto farmakovigilaces sistēmas aprakstu. IA 

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

Grupā iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju.

28. 11-0417 Dibetix 2 mg tablets, 

Tablets, 2,0 mg

Repaglinidum 2 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N90

ICN Polfa 

Rzeszow S.A., 

Polija

UK/H/3959/003

/IA/002/G

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

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana, lai 

nomainītu Detalizēto farmakovigilaces sistēmas aprakstu. IA 

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

Grupā iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās 

personas (QPPV) maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju.

29. 05-0435 Emox 100 mg/g gel, 

Gel, 100 mg/g 

Naproxenum 55 g Alumīnija 

tūbiņa N1

ICN Polfa 

Rzeszow S.A., 

Polija

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 naproksēnu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

30. 05-0156 Forlax 10 g powder for 

oral solution, Powder 

for oral solution, 10 g 

Macrogolum 10 g Papīra/Al/PE 

paciņa N10; N20; 

N50; N100

Ipsen Pharma, 

Francija

FR/H/0198/001/

IA/040

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 makrogols sertifikāts no jauna ražotāja.

31. 05-0156 Forlax 10 g powder for 

oral solution, Powder 

for oral solution, 10 g 

Macrogolum 10 g Papīra/Al/PE 

paciņa N10; N20; 

N50; N100

Ipsen Pharma, 

Francija

FR/H/0198/001/

IA/041

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 makrogols.

32. 05-0155 Forlax 4 g powder for 

oral solution, Powder 

for oral solution, 4 g 

Macrogolum 4 g Papīra/Al/PE 

paciņa N10; N20; 

N50; N30

Ipsen Pharma, 

Francija

FR/H/0198/002/

IA/041

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 makrogols.

33. 05-0155 Forlax 4 g powder for 

oral solution, Powder 

for oral solution, 4 g 

Macrogolum 4 g Papīra/Al/PE 

paciņa N10; N20; 

N50; N30

Ipsen Pharma, 

Francija

FR/H/0198/002/

IA/040

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 makrogols sertifikāts no jauna ražotāja.

34. 98-0771 Fromilid 250 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 250 mg 

Clarithromycinum 250 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N14

KRKA d.d., Novo 

Mesto, Slovēnija

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 klaritromicīnu.

35. 98-0772 Fromilid 500 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 mg 

Clarithromycinum 500 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N14

KRKA d.d., Novo 

Mesto, Slovēnija

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 klaritromicīnu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

36. 04-0071 Fromilid Uno 500 mg 

modified release tablets, 

Modified-release tablets, 

500 mg 

Clarithromycinum 0,5 g Blisteris N5; 

N7; N10; N14

KRKA d.d., Novo 

Mesto, Slovēnija

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 klaritromicīnu.

37. 10-0605 Atoris 30 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 30 mg

Atorvastatinum 30 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N60; 

N90

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek veiktas izmaiņas 

gatavā produkta testa procedūrā.

38. 10-0606 Atoris 60 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 60 mg

Atorvastatinum 60 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N60; 

N90

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek veiktas izmaiņas 

gatavā produkta testa procedūrā.

39. 10-0607 Atoris 80 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 80 mg

Atorvastatinum 80 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N60; 

N90

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek veiktas izmaiņas 

gatavā produkta testa procedūrā.

40. 05-0051 Gliclazide MR Servier 

30 mg modified release 

tablets, Modified-release 

tablets, 30 mg 

Gliclazidum 30 mg PVH/Al 

blisteris N60; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N56; 

N84; N90; N100; 

N112; N120; N180; 

N500

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0172/001/

IB/049

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

mainās Francijā no Gliclazide Biogaran 30 mg uz Gluctam 30 

mg. 

41. 09-0537 GLICLAZIDE MR 

SERVIER 60 mg 

modified-release tablets, 

Modified-release tablets, 

60 mg

Gliclazidum 60 mg PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N15; N20; 

N28; N30; N56; 

N60; N84; N90; 

N100; N112; N120; 

N180; N500

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0172/002/

IB/049

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

mainās Francijā no Gliclazide Biogaran 60 mg uz Gluctam 60 

mg. 

42. 02-0131 Imodium Instant 2 mg 

orodispersible tablets, 

Orodispersible tablets, 2 

mg 

Loperamidi 

hydrochloridum

2 mg Al/Al blisteris 

N10; N6

McNeil Products 

Limited c/o 

Johnson & 

Johnson Limited, 

Lielbritānija

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 palīgvielu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

43. 99-0005 Olynth 0,5 mg/ml nasal 

spray, solution, Nasal 

spray, solution, 0,5 

mg/ml 

Xylometazolini 

hydrochloridum

5 mg/10 ml Stikla 

(tumša) flakons N1

McNeil Products 

Limited, 

Lielbritānija

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 

ENTANAFARMA UAB, Nemuno g. 105, Kiduliai, Šakiu 

rajonas, Lietuva ar ražošanas vietu ENTANAFARMA UAB, 

Klonenu vs.1, Širvintu r. sav., Lietuva.

44. 99-0007 Olynth 1 mg/ml nasal 

spray, solution, Nasal 

spray, solution, 1 mg/ml 

Xylometazolini 

hydrochloridum

10 mg/10 ml Stikla 

pudelīte N1

McNeil Products 

Limited, 

Lielbritānija

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 

ENTANAFARMA UAB, Nemuno g. 105, Kiduliai, Šakiu 

rajonas, Lietuva ar ražošanas vietu ENTANAFARMA UAB, 

Klonenu vs.1, Širvintu r. sav., Lietuva.

45. 00-0479 Regaine 20 mg/ml 

cutaneous solution, 

Cutaneous solution, 20 

mg/ml 

Minoxidilum 1200 mg/60 ml 

ABPE pudele N1

McNeil Products 

Limited, 

Lielbritānija

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās 

vielas minoksidila ražotājs Valdepharm, Parc Industrel 

D'Incarville, F-27100 Val De Reuil, Francija. IA A.7. Jebkuras 

ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā 

produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma 

vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana 

(ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās vielas 

minoksidila un gatavā produkta ražotājs Pharmacia & Upjohn 

Company, 7000 Portage Road, Kalamazoo 49001-0199, 

Michigan, ASV. 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 

minoksidilu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

46. 00-0480 Regaine 50 mg/ml 

cutaneous solution , 

Cutaneous solution, 50 

mg/ml 

Minoxidilum 3000 mg/60 ml 

ABPE pudele N1

McNeil Products 

Limited, 

Lielbritānija

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās 

vielas minoksidila un gatavā produkta ražotājs Pharmacia & 

Upjohn Company, 7000 Portage Road, Kalamazoo 49001-

0199, Michigan, ASV. IA A.7. Jebkuras ražotnes (tostarp 

aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, 

iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par 

sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). 

Tiek svītrots aktīvās vielas minoksidila ražotājs Valdepharm, 

Parc Industrel D'Incarville, F-27100 Val De Reuil, Francija. 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 minoksidilu.

47. 03-0304 BCG-medac powder and 

solvent for suspension 

for intravesical use, 

Powder and solvent for 

suspension for 

intravesical use

BCG (Bacillus 

Calmette-Guerin) 

1 mg Flakons N1; 

N3; N5

Medac 

Gesellschaft für 

klinische 

Spezialpräparate 

mbH, Vācija

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 dzīvas BCG (Bacillus 

Calmette-Guérin) baktērijas ražotāja nosaukums. IA A.5. b 

Gatavā produkta ražotāja, tostarp kvalitātes kontroles iestāžu, 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Grupā iekļauta izmaiņa. 

Mainās ražotāja nosaukums. Bija: Netherlands Vaccine 

Institute, Antonie v Leeuwenhoekln 9 - 13, BILTHOVEN, 

3721MA, Nīderlande; būs: Bilthoven Biologicals B.V., 

Antonie v Leeuwenhoekln 9 - 13, BILTHOVEN, 3721MA, 

Nīderlande.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2
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48. 01-0297 Cerazette 75 

micrograms film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 75 micrograms 

Desogestrelum 75 mcg PVH/Al 

blisteris N28 (1x28); 

N84 (3x28); N168 

(6x28); N364 

(13x28)

N.V. Organon, 

Nīderlande

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

Ieviesta jauna Farmakovigilances Sistēmas Pamatlieta (PSMF), 

MFL2049. Atrašanās vieta Lielbritānija.

49. 97-0497 Sustanon 250 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

250 mg/ml

Testosteroni 

decanoas, 

Testosteroni 

phenylpropionas, 

Testosteroni 

isocaproas, 

Testosteroni 

propionas

250 mg/1 ml Stikla 

flakons N1

N.V. Organon, 

Nīderlande

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

gatavā produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi 

50. 00-0166 Lamisil 250 mg tablets, 

Tablets, 250 mg 

Terbinafini 

hydrochloridum

250 mg Blisteris 

N14

Novartis Finland 

Oy, Somija

IA B.I.a.1. f Izmaiņas, kas attiecas uz aktīvās vielas kvalitātes 

kontroles kārtību, – vietas, kur notiek sērijas 

kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienota kvalitātes kontroles vieta.

51. 00-1192 Sandimmun Neoral 100 

mg soft capsules, Soft 

capsules, 100 mg

Ciclosporinum 100 mg Blisteris 

N50

Novartis Finland 

Oy, Somija

IB B.I.b.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz specifikāciju 

parametriem un/vai aktīvās vielas, izejvielas/ starpprodukta/ 

reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, 

ierobežojumiem. Citas izmaiņas. Izmaiņas, kas attiecas uz 

specifikāciju parametru izejvielas, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas: izmaiņas 

izejvielas specifikācijā.

52. 00-1192 Sandimmun Neoral 100 

mg soft capsules, Soft 

capsules, 100 mg

Ciclosporinum 100 mg Blisteris 

N50

Novartis Finland 

Oy, Somija

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

Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā: alternatīva 

sadalītaja izmantošana.

53. 95-0140 Sandimmun Neoral 25 

mg soft capsules, Soft 

capsules, 25 mg

Ciclosporinum 25 mg Blisteris N50 Novartis Finland 

Oy, Somija

IB B.I.b.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz specifikāciju 

parametriem un/vai aktīvās vielas, izejvielas/ starpprodukta/ 

reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, 

ierobežojumiem. Citas izmaiņas. Izmaiņas, kas attiecas uz 

specifikāciju parametru izejvielas, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas: izmaiņas 

izejvielas specifikācijā.
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54. 95-0140 Sandimmun Neoral 25 

mg soft capsules, Soft 

capsules, 25 mg

Ciclosporinum 25 mg Blisteris N50 Novartis Finland 

Oy, Somija

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

Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā: alternatīva 

sadalītaja izmantošana.

55. 00-1191 Sandimmun Neoral 50 

mg soft capsules, Soft 

capsules, 50 mg

Ciclosporinum 50 mg Blisteris N50 Novartis Finland 

Oy, Somija

IB B.I.b.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz specifikāciju 

parametriem un/vai aktīvās vielas, izejvielas/ starpprodukta/ 

reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, 

ierobežojumiem. Citas izmaiņas. Izmaiņas, kas attiecas uz 

specifikāciju parametru izejvielas, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas: izmaiņas 

izejvielas specifikācijā.

56. 00-1191 Sandimmun Neoral 50 

mg soft capsules, Soft 

capsules, 50 mg

Ciclosporinum 50 mg Blisteris N50 Novartis Finland 

Oy, Somija

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

Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā: alternatīva 

sadalītaja izmantošana.

57. 06-0218 Normosang 25 mg/ml 

concentrate for solution 

for infusion, Concentrate 

for solution for infusion, 

25 mg/ml 

Haeminum 

humanum

250 mg/10 ml Stikla 

ampula N4

Orphan Europe , 

Francija

FR/H/0140/001/

IB/023

IB B.V.a.1. d Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas 

iekļaušana zāļu registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas 

neietekmē gatavā produkta īpašības . Tiek atjaunota sarkano 

asinsķermenīšu pamatlieta. 

58. 96-0347 Pyrantel Polpharma 250 

mg tablets, Tablets, 250 

mg 

Pyrantelum 250 mg Blisteris N3 Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

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 pirantela embonāts.
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59. 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/

IB/105/G

IB B.I.a.1. f Izmaiņas, kas attiecas uz aktīvās vielas kvalitātes 

kontroles kārtību, – vietas, kur notiek sērijas 

kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienota kvalitātes kontroles vieta. IB B.I.b.2. e Citas aktīvās 

vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā 

FR/H/0105/001/IB/105/G iekļautas izmaiņas. Nelielas 

izmaiņas aktīvās vielas omega-3-skābes etilēsteris 90 

pārbaudes metodē piemaisījumu noteikšanai. IB B.I.b.2. e 

Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa 

procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). 

Grupā FR/H/0105/001/IB/105/G iekļautas izmaiņas. Nelielas 

izmaiņas aktīvās vielas omega-3-skābes etilēsteris 90 

pārbaudes metodē piemaisījumu noteikšanai. IB B.I.a.1. f 

Izmaiņas, kas attiecas uz aktīvās vielas kvalitātes kontroles 

kārtību, – vietas, kur notiek sērijas kontrole/testēšana, 

aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota kvalitātes 

kontroles vieta. IB B.I.b.2. e Citas aktīvās vielas vai 

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Grupā FR/H/0105/001/IB/105/G 

iekļautas izmaiņas. Nelielas izmaiņas aktīvās vielas omega-3-

skābes etilēsteris 90 pārbaudes metodē piemaisījumu 

noteikšanai. 

60. 01-0377 Altiva 120 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 120 mg 

Fexofenadini 

hydrochloridum

120 mg PVH/PVDH 

blisteris N10

Ranbaxy (UK) 

Ltd., Lielbritānija

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 feksofenadīna hidrohlorīda 

sertifikāts.
61. 01-0377 Altiva 120 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 120 mg 

Fexofenadini 

hydrochloridum

120 mg PVH/PVDH 

blisteris N10

Ranbaxy (UK) 

Ltd., Lielbritānija

IA B.II.e.2.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 

galaprodukta primārā iepakojuma specifikācijai.

62. 01-0377 Altiva 120 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 120 mg 

Fexofenadini 

hydrochloridum

120 mg PVH/PVDH 

blisteris N10

Ranbaxy (UK) 

Ltd., Lielbritānija

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

testa procedūrā.
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63. 01-0378 Altiva 180 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 180 mg 

Fexofenadini 

hydrochloridum

180 mg Blisteris 

N10; N100

Ranbaxy (UK) 

Ltd., Lielbritānija

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 feksofenadīna hidrohlorīda 

sertifikāts.
64. 01-0378 Altiva 180 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 180 mg 

Fexofenadini 

hydrochloridum

180 mg Blisteris 

N10; N100

Ranbaxy (UK) 

Ltd., Lielbritānija

IA B.II.e.2.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 

galaprodukta primārā iepakojuma specifikācijai.

65. 01-0378 Altiva 180 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 180 mg 

Fexofenadini 

hydrochloridum

180 mg Blisteris 

N10; N100

Ranbaxy (UK) 

Ltd., Lielbritānija

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

testa procedūrā.

66. 11-0262 Latira 50 micrograms/5 

mg/ml eye drops, 

solution, Eye drops, 

solution, 50 μg/5 mg/ml

Latanoprostum, 

Timololum

2,5 ml ZBPE pudele 

N1; N3; N6

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

DK/H/1859/001

/IA/009

IA A.5. b Gatavā produkta ražotāja, tostarp kvalitātes 

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Mainās 

sekundārās iepakošanas vietas nosaukums un adrese. Bija: 

Ayanda Oy, Teollisuustie 16, 60100 Seinajoki, Somija; būs: 

Etnovia Oy, Teollisuustie 16-18, 60100 Seinajoki, Somija.

67. 07-0281 Olanzapin-ratiopharm 

10 mg tablets, Tablets, 

10 mg

Olanzapinum 10 mg Blisteris N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N56; N60; N7; 

N98

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

DE/H/3079/004

/IB/0012/G

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

Tiek atjaunots 3.2.S.7.1 modulis. IB B.II.d.z Gatavā produkta 

kontrole. Citas izmaiņas. Tiek atjaunoti 3.2.P.5.4 un 3.2.P.8 

moduļi. IB B.II.b.z Izmaiņas gatavā produkta ražošanā. Citas 

izmaiņas. Tiek atjaunots 3.2.P.3.5 modulis. 
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68. 97-0394 Dilatrend 25 mg tablets, 

Tablets, 25 mg 

Carvedilolum 25 mg Blisteris N30 Roche Latvija 

SIA, Latvija

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

izmaiņas. Zāļu aprakstā atjaunota drošuma informācija 

pamatojoties uz pēc-reģistrācijas novērojumiem, jaunākajiem 

literatūras datiem saskaņā ar uzņēmuma drošuma pamatdatiem 

pēc Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas 

procedūras (FI/H/PSUR/0017/002) Carvedilolam. Zāļu 

apraksta apakšpunktā 4.4 pievienots brīdinājums par 

piesardzību pacientiem ar iedzimtu galaktozes nepietiekamību, 

Lapp laktāzes deficītu, glikozes-galaktozes malabsorbciju, 

iedzimtu fruktozes nepanesību, saharozes-izomaltāzes 

nepietiekamību. 4.5 apakšpunktā pievienota mijiedarbība ar 

cimetidīnu un atjaunota informācija par mijiedarbību ar 

rifampicīnu, ciklosporīnu. Harmonizēti dati par esošajiem 

medikamentiem. Zāļu apraksta 4.6 apakšpunkts papildināts ar 

informāciju par ietekmi uz grūtniecību, augli, dzemdībām un 

jaundzimušo. Zāļu apraksta apakšpunkts 4.8 papildināts un 

atjaunots atbilstoši orgānu sistēmu klasifikāciju datubāzei un 

harmonizēts atbilstoši jaunākajiem pētijumu datiem. Zāļu 

apraksta 4.9 apakšpunktā atjaunoti ārstēšanas principi 

pārdozēšanas gadījumā. Redakcionālas izmaiņas zāļu aprakstā 

un lietošanas instrukcijā. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. 
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69. 97-0393 Dilatrend 6,25 mg 

tablets, Tablets, 6,25 mg 

Carvedilolum 6,25 mg Blisteris 

N30

Roche Latvija 

SIA, Latvija

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

izmaiņas. Zāļu aprakstā atjaunota drošuma informācija 

pamatojoties uz pēc-reģistrācijas novērojumiem, jaunākajiem 

literatūras datiem saskaņā ar uzņēmuma drošuma pamatdatiem 

pēc Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas 

procedūras (FI/H/PSUR/0017/002) Carvedilolam. Zāļu 

apraksta apakšpunktā 4.4 pievienots brīdinājums par 

piesardzību pacientiem ar iedzimtu galaktozes nepietiekamību, 

Lapp laktāzes deficītu, glikozes-galaktozes malabsorbciju, 

iedzimtu fruktozes nepanesību, saharozes-izomaltāzes 

nepietiekamību. 4.5 apakšpunktā pievienota mijiedarbība ar 

cimetidīnu un atjaunota informācija par mijiedarbību ar 

rifampicīnu, ciklosporīnu. Harmonizēti dati par esošajiem 

medikamentiem. Zāļu apraksta 4.6 apakšpunkts papildināts ar 

informāciju par ietekmi uz grūtniecību, augli, dzemdībām un 

jaundzimušo. Zāļu apraksta apakšpunkts 4.8 papildināts un 

atjaunots atbilstoši orgānu sistēmu klasifikāciju datubāzei un 

harmonizēts atbilstoši jaunākajiem pētijumu datiem. Zāļu 

apraksta 4.9 apakšpunktā atjaunoti ārstēšanas principi 

pārdozēšanas gadījumā. Redakcionālas izmaiņas zāļu aprakstā 

un lietošanas instrukcijā. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. 

70. 99-0463 Linex capsules, hard, 

Capsules, hard

Enterococcus 

faecium, 

Lactobacillus 

acidophilus, 

Bifidobacterium 

infantis

1 UD Al/Al blisteris 

N16; 1 UD Stikla 

pudelīte N16; 1 UD 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N16

Sandoz d.d., 

Slovēnija

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

aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai. Grupā 

iekļautas izmaiņas. Izmaiņas specifikācijas parametra 

mikrobioloģiskā tīrība limitos, lai panāktu atbilstību Eiropas 

Farmakopejas prasībām. IB B.I.b.2. e Citas aktīvās vielas vai 

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas testa procedūrā 

parametram mikrobioloģiskā tīrība, atbilstoši Eiropas 

Farmakopejas prasībām.
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71. 93-0495 Tienam I.V. 500 mg/500 

mg powder for solution 

for infusion, Powder for 

solution for infusion, 

500 mg/500 mg 

Cilastatinum, 

Imipenemum

500 mg/500 mg 

Stikla flakons N1; 

N10; N25

SIA Merck Sharp 

& Dohme Latvija, 

Latvija

NL/H/2160/001/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Bezmaksas kļūdu labojums 

marķējuma tekstā.

72. 05-0376 Lanzostad 15 mg gastro-

resistant capsules, hard, 

Gastro-resistant capsule, 

hard, 15 mg

Lansoprazolum 15 mg Al/Al blisteris 

N28; N14; N56; 

N98

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

DK/H/1653/001

/IA/046/G

IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/ 

starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīns sertifikāts no pašreiz 

apstiprināta ražotāja. IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas 

Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo 

vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta ražotāja. Grupā DK/H/1653/IA/046/G iekļautas 

izmaiņas.Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu želatīns.

73. 05-0377 Lanzostad 30 mg gastro-

resistant capsules, hard, 

Gastro-resistant capsule, 

hard, 30 mg

Lansoprazolum 30 mg Al/Al blisteris 

N14; N7; N28; N56; 

N98

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

DK/H/1653/002

/IA/046/G

IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/ 

starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīns sertifikāts no pašreiz 

apstiprināta ražotāja. IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas 

Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo 

vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta ražotāja. Grupā DK/H/1653/IA/046/G iekļautas 

izmaiņas.Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu želatīns .

74. 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

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Kļūdas labojums zāļu apraksta 

4.2 sadaļā un marķējuma teksta 15.sadaļā par zāļu lietošanu.
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75. 00-0838 Cyproplex 50 mg 

tablets, Tablets, 50 mg

Cyproteroni acetas 50 mg PVH/Al 

blisteris N50; N10; 

N20; N30; N100

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

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

Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

atjaunotajai monogrāfijai. Palīgvielas "Hidroksipropilceluloze" 

specifikācija atjaunota no Eiropas Farmakopejas monogrāfijas 

6.0 uz Eiropas Farmakopejas monogrāfiju 7.0

76. 05-0221 Torasemide Teva 10 mg 

tablets, Tablets, 10 mg

Torasemidum 10 mg Blisteris N14; 

N28; N30; N50; 

N100; N112; N10

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

UK/H/0593/002

/IA/032

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots par sērijas 

izlaidi un sērijas kontroli atbildīgais ražotājs: AWD pharma 

GmbH & Co.KG, Wasastrasse 50, 01445 Radebeul, Vācija. 

77. 05-0220 Torasemide Teva 5 mg 

tablets, Tablets, 5 mg

Torasemidum 5 mg Blisteris N14; 

N28; N30; N50; 

N100; N112; N10

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

UK/H/0593/001

/IA/032

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

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots par sērijas 

izlaidi un sērijas kontroli atbildīgais ražotājs: AWD pharma 

GmbH & Co.KG, Wasastrasse 50, 01445 Radebeul, Vācija. 

78. 10-0366 Ziprasidone Teva 20 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 20 mg

Ziprasidonum 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N30; 

N56; N60; N100

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

DE/H/1595/001

/DC/IB/003

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Drošuma informācijas saskaņošana 

antipsihotisko līdzekļu (konvencionālo un atipisko) zāļu 

aprakstos un lietošanas instrukcijās: lietošana 3. grūtniecības 

trimestrī un patoloģisku muskuļu kustību un/vai zāļu atcelšanas 

simptomu risks jaundzimušiem, balstoties uz EMA 

Farmakovigilances darba grupas (2011. gada septembra) 

ieteikumiem. 

23



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

79. 10-0367 Ziprasidone Teva 40 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 40 mg

Ziprasidonum 40 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N30; 

N56; N60; N100

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

DE/H/1595/002

/DC/IB/003

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Drošuma informācijas saskaņošana 

antipsihotisko līdzekļu (konvencionālo un atipisko) zāļu 

aprakstos un lietošanas instrukcijās: lietošana 3. grūtniecības 

trimestrī un patoloģisku muskuļu kustību un/vai zāļu atcelšanas 

simptomu risks jaundzimušiem, balstoties uz EMA 

Farmakovigilances darba grupas (2011. gada septembra) 

ieteikumiem. 

80. 10-0368 Ziprasidone Teva 60 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 60 mg

Ziprasidonum 60 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N56; 

N60; N100

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

DE/H/1595/003

/DC/IB/003

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Drošuma informācijas saskaņošana 

antipsihotisko līdzekļu (konvencionālo un atipisko) zāļu 

aprakstos un lietošanas instrukcijās: lietošana 3. grūtniecības 

trimestrī un patoloģisku muskuļu kustību un/vai zāļu atcelšanas 

simptomu risks jaundzimušiem, balstoties uz EMA 

Farmakovigilances darba grupas (2011. gada septembra) 

ieteikumiem. 

81. 10-0369 Ziprasidone Teva 80 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 80 mg

Ziprasidonum 80 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N56; 

N60; N100

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

DE/H/1595/004

/DC/IB/003

IB C.I.3. a Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 

pamatojoties uz steidzamu ar drošību saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, 

datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 

45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ 

neiesniedz jaunus datus. Drošuma informācijas saskaņošana 

antipsihotisko līdzekļu (konvencionālo un atipisko) zāļu 

aprakstos un lietošanas instrukcijās: lietošana 3. grūtniecības 

trimestrī un patoloģisku muskuļu kustību un/vai zāļu atcelšanas 

simptomu risks jaundzimušiem, balstoties uz EMA 

Farmakovigilances darba grupas (2011. gada septembra) 

ieteikumiem. 
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82. 09-0464 Berocca Plus 

effervescent tablets, 

Effervescent tablets

Acidum 

ascorbicum, 

Thiamini 

hydrochloridum, 

Riboflavinum, 

Nicotinamidum, 

Acidum 

pantothenicum, 

Pyridoxini 

hydrochloridum, 

Cyanocobalaminum

, Acidum folicum, 

Biotinum, Calcium, 

Magnesium, 

Zincum

1 UD Alumīnija 

blisteris N1; 1 UD 

PP tūba N10; N15; 

N20; N30; N45

UAB Bayer, 

Lietuva

FI/H/0163/001/I

B/112

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

testa procedūrā. Tiek veiktas nelielas izmaiņas biotīna (B8 

vitamīns) un cianokobalamīna (B12 vitamīns) 

mikrobioloģiskās pārbaudes metodē.

83. 05-0329 Torvacard 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg 

Atorvastatinum 10 mg Al/Al blisteris 

N30; N90

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0108/001/

IA/034/G

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. Tiek pievienots jauns parametrs aktīvās 

vielas atorvastatīna kalcija sāls specifikācijā kopā ar atbilstīgu 

pārbaudes metodi. 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. Grupā CZ/H/0108/001-

003/IA/034/G iekļautas izmaiņas. Tiek pievienots jauns 

parametrs aktīvās vielas atorvastatīna kalcija sāls specifikācijā 

kopā ar atbilstīgu pārbaudes metodi. 
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84. 05-0330 Torvacard 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg 

Atorvastatinum 20 mg Al/Al blisteris 

N30; N90

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0108/002/

IA/034/G

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. Tiek pievienots jauns parametrs aktīvās 

vielas atorvastatīna kalcija sāls specifikācijā kopā ar atbilstīgu 

pārbaudes metodi. 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. Grupā CZ/H/0108/001-

003/IA/034/G iekļautas izmaiņas. Tiek pievienots jauns 

parametrs aktīvās vielas atorvastatīna kalcija sāls specifikācijā 

kopā ar atbilstīgu pārbaudes metodi. 

85. 05-0331 Torvacard 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Atorvastatinum 40 mg Al/Al blisteris 

N30; N90

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0108/003/

IA/034/G

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. Tiek pievienots jauns parametrs aktīvās 

vielas atorvastatīna kalcija sāls specifikācijā kopā ar atbilstīgu 

pārbaudes metodi. 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. Grupā CZ/H/0108/001-

003/IA/034/G iekļautas izmaiņas. Tiek pievienots jauns 

parametrs aktīvās vielas atorvastatīna kalcija sāls specifikācijā 

kopā ar atbilstīgu pārbaudes metodi. 

Humāno zāļu 

novērtēšanas 

nodaļas vadītāja 

vietniece

V. Guļevska
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