
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/104 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 98-0409 Imdur 60 mg prolonged-

release tablets, 

Prolonged-release 

tablets, 60 mg 

Isosorbidi 

mononitras

60 mg Polimēra 

pudelīte N30

AstraZeneca AB, 

Zviedrija

98-0409/IA/003 IA A.3. Aktīvās vielas vai palīgvielas nosaukuma izmaiņas. 

Aktīvās vielas nosaukuma izmaiņas.

2 00-0568 Espumisan L 40 mg/ml 

oral emulsion, Oral 

emulsion, 40 mg/ml 

Simeticonum 1,2 g/30 ml Stikla 

pudelīte N1; N3

Berlin-Chemie 

AG (Menarini 

Group), Vācija

00-0568/IB/001 IB A.z Administratīvās izmaiņas. Citas izmaiņas. Tiek 

precizēts zāļu formas nosaukums.

3 10-0197 Flavamed 30 mg/5 ml 

oral solution, Oral 

solution, 30 mg/5 ml

Ambroxoli 

hydrochloridum

600 mg/100 ml 

Stikla pudelīte 

(brūna) N1

Berlin-Chemie 

AG, Vācija

DE/H/1443/001/IB/

003/G

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

DE/H/1443/001/IB/003/G iekļautas izmaiņas. Zāļu 

nosaukuma Lietuvā. Bija: Flavamed 30 mg/5 ml geriamasis 

tirpalas Būs: Tussisol 30 mg/5 ml geriamasis tirpalas

4 97-0079 Almagel A suspension 

for oral use, Suspension 

for oral use

Aluminii 

hydroxidum, 

Magnesii 

hydroxidum, 

Benzocainum

170 ml Stikla pudele 

N1; 170 ml PET 

pudele N1

Actavis Nordic 

A/S, Dānija

97-0079/IA/014 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. Jauna specifikācijas parametra 

pievienošana aktīvās vielas Magnija hidroksīda pasta 

specifikācijai.

5 12-0101 Almotriptan Zentiva 

12,5 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 12,5 mg

Almotriptanum 12,5 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N2 (1X2); 

N3 (1X3); N6 

(2X3); N9 (3X3); 

N12 (4X3)

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0249/001/IA/

003

IA A.5.a Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas. Bija: Zentiva a.s., Hlohovec 920 

27, Nitrianska 100, Slovākija, būs: Saneca Pharmaceuticals 

a.s., Hlohovec 920 27, Nitrianska 100, Slovākija. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/104 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

6 96-0424 Biseptol (200 mg + 40 

mg)/5 ml oral 

suspension, Suspension, 

200 mg/40 mg/5ml

Sulfamethoxazolu

m, 

Trimethoprimum

80 ml Stikla pudelīte 

N1

Medana Pharma 

SA, Polija

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

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm 

salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu 

7 07-0239 Boostrix Polio 

suspension for injection 

, Suspension for 

injection

Vaccinum 

diphtheriae, tetani, 

pertussis sine 

cellulis ex 

elementis 

praeparatum et 

poliomyelitidis 

inactivatum, 

antigeni-o(-is) 

minutum, 

adsorbatum

0,5 ml/1 deva Stikla 

flakons N1; N10

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

DE/H/0466/004/W

S/070

IB A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņa. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

UK/H/xxxx/WS/044. Mainās reģistrācijas apliecības 

īpašnieka nosaukums Lielbritānijā. Bija: SmithKline 

Beecham P.L.C.; būs: SmithKline Beecham Limited.

8 07-0238 Boostrix Polio 

suspension for injection 

in pre-filled syringes, 

Suspension for injection 

in a pre-filled syringe

Vaccinum 

diphtheriae, tetani, 

pertussis sine 

cellulis ex 

elementis 

praeparatum et 

poliomyelitidis 

inactivatum, 

antigeni-o(-is) 

minutum, 

adsorbatum

0,5 ml Pilnšļirce N1; 

N10

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

DE/H/0466/003/W

S/070

IB A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņa. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

UK/H/xxxx/WS/044. Mainās reģistrācijas apliecības 

īpašnieka nosaukums Lielbritānijā. Bija: SmithKline 

Beecham P.L.C.; būs: SmithKline Beecham Limited.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/104 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

9 07-0237 Boostrix suspension for 

injection , Suspension 

for injection

Vaccinum 

diphtheriae, tetani, 

pertussis sine 

cellulis ex 

elementis 

praeparatum 

adsorbatum 

0,5 ml Flakons N1; 

N10; N20; N25; 

N50

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

DE/H/0210/002/W

S/070

IB A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņa. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

UK/H/xxxx/WS/044. Mainās reģistrācijas apliecības 

īpašnieka nosaukums Lielbritānijā. Bija: SmithKline 

Beecham P.L.C.; būs: SmithKline Beecham Limited.

10 07-0236 Boostrix suspension for 

injection in pre-filled 

syringes, Suspension for 

injection in a pre-filled 

syringe

Vaccinum 

diphtheriae, tetani, 

pertussis sine 

cellulis ex 

elementis 

praeparatum 

adsorbatum

0,5 ml Pilnšļirce ar 1 

adatu N1; N10; N20; 

N25; N50; 0,5 ml 

Pilnšļirce ar 2 

adatām N1; N10; 

N20; N25; N50; 0,5 

ml Pilnšļirce N1; 

N10; N20; N25; 

N50

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

DE/H/0210/001/W

S/070

IB A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņa. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

UK/H/xxxx/WS/044. Mainās reģistrācijas apliecības 

īpašnieka nosaukums Lielbritānijā. Bija: SmithKline 

Beecham P.L.C.; būs: SmithKline Beecham Limited.

11 12-0259 Capecitabine Actavis 

150 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 150 mg

Capecitabinum 150 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

BE/H/0198/001/D

C/IA/001

IA B.II.b.2b1_ Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. 

Tiek pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Actavis 

Group PTC ehf, Reykjavikurvegur 76-78, P.O.Box 420, 

Hafnarfjordur, IS-220, Īslande.

12 12-0260 Capecitabine Actavis 

500 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 500 mg

Capecitabinum 500 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N120

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

BE/H/0198/002/D

C/IA/001

IA B.II.b.2b1_ Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. 

Tiek pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Actavis 

Group PTC ehf, Reykjavikurvegur 76-78, P.O.Box 420, 

Hafnarfjordur, IS-220, Īslande.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/104 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

13 10-0187 Cytarabine Accord 100 

mg/ml solution for 

injection or infusion, 

Solution for injection or 

infusion, 100 mg/ml

Cytarabinum 100 mg/1 ml Stikla 

flakons N1; N5; 500 

mg/5 ml Stikla 

flakons N1; N5; 

2000 mg/20 ml 

Stikla flakons N1; 

1000 mg/10 ml 

Stikla flakons N1

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1641/001/IB

/011

IB B.II.b.4.z Izmaiņas gatavā produkta sērijas apjomā 

(tostarp sērijas apjoma diapazonā). Citas izmaiņas 

14 98-0286 Corinfar 10 mg 

prolonged release film-

coated tablets , 

Prolonged release film-

coated tablets, 10 mg 

Nifedipinum 10 mg PVH/Al 

blisteris N30; 10 mg 

Stikla pudelīte 

N100; N50

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

IA B.II.e.3.b Citas izmaiņas gatavā produkta primārā 

iepakojuma testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana). Izmaiņas gatavā produkta primārā 

iepakojuma blistera testa procedūrā.; IA B.II.e.7.b 

Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts 

dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana ; IA B.II.e.2.c 

Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā 

produkta primārā iepakojuma specifikācijas (piemēram, 

novecojuša parametra svītrošana) ; IA B.II.e.2.c Nebūtiska 

specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta 

primārā iepakojuma specifikācijas (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana) ; IA B.II.e.7.b Iepakojuma 

komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts 

dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/104 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

15 98-0287 Corinfar retard 20 mg 

prolonged release film-

coated tablets, 

Prolonged release film-

coated tablets, 20 mg 

Nifedipinum 20 mg PVH/Al 

blisteris N30; 20 mg 

Stikla pudelīte N50; 

N100

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

IA B.II.e.3.b Citas izmaiņas gatavā produkta primārā 

iepakojuma testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana). Izmaiņas gatavā produkta primārā 

iepakojuma blistera testa procedūrā.; IA B.II.e.7.b 

Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts 

dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana ; IA B.II.e.2.c 

Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā 

produkta primārā iepakojuma specifikācijas (piemēram, 

novecojuša parametra svītrošana) ; IA B.II.e.2.c Nebūtiska 

specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta 

primārā iepakojuma specifikācijas (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana) ; IA B.II.e.7.b Iepakojuma 

komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts 

dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana 

16 96-0272 Dexamethason Krka 0,5 

mg tablets, Tablets, 0,5 

mg 

Dexamethasonum 0,5 mg Stikla 

pudelīte N10

KRKA d.d., Novo 

Mesto, Slovēnija

96-0272/IB/002 IB C.I.3.a_ Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 

pamatojoties uz steidzamu ar drošumu 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 ES Pediatriskās darba dalīšanas 

procedūru aktīvai vielai - deksametazonam (MT/W/005 

/PdWs/001). Iekļauts brīdinājums par ārstēšanu priekšlaicīgi 

dzimušiem jaundzimušajiem, 4.6 un 5.3 apakšpunkti 

papildināti ar informāciju par lietošanu grūsniem 

dzīvniekiem un risku izraisīt anomālijas augļa attīstībā 

dzīvniekiem. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/104 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

17 96-0271 Dexamethason Krka 4 

mg/ml solution for 

injection or infusion, 

Solution for injection or 

infusion, 4 mg/ml

Dexamethasoni 

phosphas

4 mg/1 ml Ampula 

N25

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

96-0271/IB/002 IB C.I.3.a_ Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 

pamatojoties uz steidzamu ar drošumu 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 ES Pediatriskās darba dalīšanas 

procedūru aktīvai vielai - deksametazonam (MT/W/005 

/PdWs/001). Iekļauts brīdinājums par ārstēšanu priekšlaicīgi 

dzimušiem jaundzimušajiem, 4.6 un 5.3 apakšpunkti 

papildināti ar informāciju par lietošanu grūsniem 

dzīvniekiem un risku izraisīt anomālijas augļa attīstībā 

dzīvniekiem. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti. 

18 95-0271 Dormicum 5 mg/ml 

solution for 

injection/infusion, 

Solution for 

injection/infusion, 5 

mg/ml

Midazolamum 5 mg/1 ml Ampula 

N10; N200; 25 mg/5 

ml Ampula N10; 15 

mg/3 ml Ampula 

N10

Roche Latvija 

SIA, Latvija

95-0271/IB/004 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 

izmaiņas.. Zāļu apraksts,lietošanas instrukcija un marķējums 

atjaunoti saskaņā ar jaunāko QRD standartformu.

19 95-0272 Dormicum 7.5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 7,5 mg 

Midazolamum 7,5 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10

Roche Latvija 

SIA, Latvija

95-0272/IB/004 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 

izmaiņas.. Zāļu apraksts,lietošanas instrukcija un marķējums 

atjaunoti saskaņā ar jaunāko QRD standartformu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/104 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

20 04-0309 Dostinex 0,5 mg tablets, 

Tablets, 0,5 mg 

Cabergolinum 0,5 mg Stikla 

pudelīte N2; N8; N4

Pfizer Italia s.r.l., 

Itālija

04-0309/IB/002 IB C.I.3.a. Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 

izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā 

vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 

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

45./46. pantu. . Papildināta drošuma informācija, saskaņā ar 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Pievienota informācija 

par brīdinājumiem saistībā ar lietošanu grūtniecības laikā, 

par teratogēno un embriotoksisko darbību pētījumos ar 

dzīvniekiem. Papildinātas blakusparādības un veiktas 

redakcionālas izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

21 04-0235 Fluconazol Nycomed 

150 mg capsules, hard, 

Capsules, hard, 150 mg 

Fluconazolum 150 mg PVH/Al 

blisteris N1; N2

Takeda Pharma 

AS, Igaunija

04-0235/IA/051 IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja, tostarp kvalitātes 

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 

Mainās gatavā produkta primārās un sekundārās iepakošanas 

vietas nosaukums.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/104 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

22 02-0070 Gadovist 1,0 mmol/ml 

solution for injections, 

Solution for injection, 

1,0 mmol/ml 

Gadobutrolum 12094,4 mg/20 ml 

Pilnšļirce N1; N5; 

18141,6 mg/30 ml 

Flakons N1; N5; 

N10; 9070,8 mg/15 

ml Pilnšļirce N1; 

N5; 18141,6 mg/30 

ml Kārtridžs N1; 

N5; 4535,4 mg/7,5 

ml Pilnšļirce N5; 

N1; 9070,8 mg/15 

ml Kārtridžs N1; 

N5; 12094,4 mg/20 

ml Kārtridžs N1; 

N5; 6047,2 mg/10 

ml Pilnšļirce N1; 

N5; 9070,8 mg/15 

ml Flakons N1; N10; 

4535,4 mg/7,5 ml 

Flakons N1; N10; 

3023,6 mg/5 ml 

Pilnšļirce N1; N5; 

39306,8 mg/65 ml 

Pudelīte N1; N10

Bayer Pharma 

AG, Vācija

02-0070/IB/001 IB B.II.f.1b2 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 

produktam pēc atvēršanas (pamatojoties uz reālā laika 

datiem). Gatavā produkta uzglabāšanas laika pagarināšana 

pēc pirmās atvēršanas (pamatojoties uz reālā laika datiem).

23 03-0440 Gingium 120 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 120 mg 

Ginkgonis 

extractum siccum 

raffinatum et 

quantificatum

120 mg PP/Al 

blisteris N60; N30; 

N100

Sandoz d.d., 

Slovēnija

03-0440/IB/003 IB B.II.d.1.g Specifikācijas parametra pievienošana vai 

aizstāšana(izņemot attiecībā uz bioloģiskās vai 

imunoloģiskāsizcelsmes produktu) drošuma vai kvalitātes 

apsvēruma dēļ 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/104 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

24 05-0635 Infanrix polio 

suspension for injection 

in pre-filled syringe, 

Suspension for injection 

in pre-filled syringe

Vaccinum 

diphtheriae, tetani, 

pertussis sine 

cellulis ex 

elementis 

preparatum et 

polimyelitidis 

inactivatum 

adsorbatum 

0,5 ml/deva 

Pilnšļirce N1; N20; 

N10; 0,5 ml/deva 

Pilnšļirce ar 1 adatu 

N1; N10; N20; 0,5 

ml/deva Pilnšļirce ar 

2 adatām N1; N10; 

N20

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

FR/H/0251/002/W

S/070

IB A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņa. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

UK/H/xxxx/WS/044. Mainās reģistrācijas apliecības 

īpašnieka nosaukums Lielbritānijā. Bija: SmithKline 

Beecham P.L.C.; būs: SmithKline Beecham Limited.

25 00-0374 Lincocin 500 mg 

capsules, Capsules, 500 

mg 

Lincomycinum 500 mg Blisteris 

N12; N16; N24; 

N100

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

00-0374/IA/001 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. Pievienota linkomicīna hidrohlorīda 

testēšanas metode. ; 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. Pievienota linkomicīna hidrohlorīda testēšanas 

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

noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai. 

Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvajai 

vielai linkomicīna hidrohlorīdam.; 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. Pievienota linkomicīna hidrohlorīda testēšanas 

metode.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/104 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

26 00-0373 Lincocin 600 mg/2 ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

300 mg/ml 

Lincomycinum 600 mg/2 ml 

Flakons N1; N2; N3; 

N5; N10; N25; N6; 

N100

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

00-0373/IA/001 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. Pievienota linkomicīna hidrohlorīda 

testēšanas metode.; IA B.I.b.1. b Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai. Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana aktīvajai vielai linkomicīna 

hidrohlorīdam.; 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. Pievienota 

linkomicīna hidrohlorīda testēšanas metode.; 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. Pievienota linkomicīna hidrohlorīda testēšanas 

metode. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/104 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

27 95-0292 Loperamide-Grindeks 2 

mg cietās kapsulas, 

Capsules, hard, 2 mg

Loperamidi 

hydrochloridum

2 mg PVH/Al 

blisteris N10

AS Grindeks, 

Latvija

95-0292/IA/002/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. Jauna specifikācijas parametra 

pievienošana aktīvās vielas loperamīda hidrohlorīda 

specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi.; 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 aktīvās vielas loperamīda 

hidrohlorīda specifikācijas parametrā.; 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 

loperamīda hidrohlorīdu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/104 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

28 09-0096 Lunaldin 100 

micrograms sublingual 

tablets, Sublingual 

tablets, 100 μg

Fentanylum 100 mcg 

OPA/Al/PVH//papīr

s/PE/Al blisteris 

N10; N30

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

SE/H/0575/002/IA/

016/G

IA B.I.a.1.i Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai 

aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā 

dokumentācijā neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāts. Tiek pievienota jauna mikronizēšanas vieta. ; IA 

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

iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Mainās 

sekundārās iepakošanas vietas nosaukums Spānijā.; IA 

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

pievienošana. Tiek aizstāta sekundārās iepakošanas vieta 

Itālijā.; 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 (fentanila citrāts) sertifikāts no jauna ražotāja.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/104 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

29 09-0097 Lunaldin 200 

micrograms sublingual 

tablets, Sublingual 

tablets, 200 μg

Fentanylum 200 mcg 

OPA/Al/PVH//papīr

s/PE/Al blisteris 

N10; N30

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

SE/H/0575/003/IA/

016/G

IA B.I.a.1.i Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai 

aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā 

dokumentācijā neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāts. Tiek pievienota jauna mikronizēšanas vieta. ; IA 

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

iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Mainās 

sekundārās iepakošanas vietas nosaukums Spānijā.; IA 

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

pievienošana. Tiek aizstāta sekundārās iepakošanas vieta 

Itālijā.; 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 (fentanila citrāts) sertifikāts no jauna ražotāja.

30 09-0098 Lunaldin 300 

micrograms sublingual 

tablets, Sublingual 

tablets, 300 μg

Fentanylum 300 mcg 

OPA/Al/PVH//papīr

s/PE/Al blisteris 

N10; N30

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

SE/H/0575/004/IA/

016/G

IA B.I.a.1.i Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai 

aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā 

dokumentācijā neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāts. Tiek pievienota jauna mikronizēšanas vieta. ; IA 

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

iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Mainās 

sekundārās iepakošanas vietas nosaukums Spānijā.; IA 

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

pievienošana. Tiek aizstāta sekundārās iepakošanas vieta 

Itālijā.; 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 (fentanila citrāts) sertifikāts no jauna ražotāja.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/104 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

31 09-0099 Lunaldin 400 

micrograms sublingual 

tablets, Sublingual 

tablets, 400 μg

Fentanylum 400 mcg 

OPA/Al/PVH//papīr

s/PE/Al blisteris 

N10; N30

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

SE/H/0575/005/IA/

016/G

IA B.I.a.1.i Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai 

aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā 

dokumentācijā neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāts. Tiek pievienota jauna mikronizēšanas vieta. ; IA 

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

iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Mainās 

sekundārās iepakošanas vietas nosaukums Spānijā.; IA 

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

pievienošana. Tiek aizstāta sekundārās iepakošanas vieta 

Itālijā.; 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 (fentanila citrāts) sertifikāts no jauna ražotāja.

32 09-0100 Lunaldin 600 

micrograms sublingual 

tablets, Sublingual 

tablets, 600 μg

Fentanylum 600 mcg 

OPA/Al/PVH//papīr

s/PE/Al blisteris 

N10; N30

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

SE/H/0575/006/IA/

016/G

IA B.I.a.1.i Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai 

aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā 

dokumentācijā neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāts. Tiek pievienota jauna mikronizēšanas vieta. ; IA 

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

iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Mainās 

sekundārās iepakošanas vietas nosaukums Spānijā.; IA 

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

pievienošana. Tiek aizstāta sekundārās iepakošanas vieta 

Itālijā.; 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 (fentanila citrāts) sertifikāts no jauna ražotāja.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/104 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

33 09-0101 Lunaldin 800 

micrograms sublingual 

tablets, Sublingual 

tablets, 800 μg

Fentanylum 800 mcg 

OPA/Al/PVH//papīr

s/PE/Al blisteris 

N10; N30

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

SE/H/0575/007/IA/

016/G

IA B.I.a.1.i Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai 

aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā 

dokumentācijā neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāts. Tiek pievienota jauna mikronizēšanas vieta. ; IA 

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

iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Mainās 

sekundārās iepakošanas vietas nosaukums Spānijā.; IA 

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

pievienošana. Tiek aizstāta sekundārās iepakošanas vieta 

Itālijā.; 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 (fentanila citrāts) sertifikāts no jauna ražotāja.

34 09-0269 Medopexol 0,18 mg 

tablets, Tablets, 0,18 mg

Pramipexolum 0,18 mg/1 tabl. 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N100

Medochemie Ltd., 

Kipra

IT/H/0170/002/IB/

001

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Tiek pagarināts uzglabāšanas laiks gatavajam 

produktam. Bija: 30 mēneši; būs: 3 gadi. 

35 09-0270 Medopexol 0,7 mg 

tablets, Tablets, 0,7 mg

Pramipexolum 0,7 mg/1 tabl. 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N100

Medochemie Ltd., 

Kipra

IT/H/0170/003/IB/

001

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Tiek pagarināts uzglabāšanas laiks gatavajam 

produktam. Bija: 30 mēneši; būs: 3 gadi. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/104 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

36 01-0093 Mycomax 150 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 150 mg

Fluconazolum 150 mg PVH/Al 

blisteris N1; N3; 150 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N1; N3

Zentiva, k.s., 

Čehija

01-0093/IB/001/G IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā 

produkta testa procedūrā ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā ; IA B.II.d.1.c 

Jauna specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta 

specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IA B.II.d.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa 

procedūrā ; IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas 

parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. 

37 05-0566 Neupogen 300 

micrograms (0,6 mg/ml) 

solution for injection in 

a pre-filled syringe, 

Solution for 

injection/concentrate for 

solution for infusion, 0,6 

mg/ml 

Filgrastimum 300 mcg/0,5 ml 

Pilnšļirce N1; N5

Amgen Europe 

B.V., Nīderlande

UK/H/0019/010/IA

/104/G

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrots gatavā produkta ražotājs.; 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.2-20/104 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

38 05-0567 Neupogen 480 

micrograms (0,96 

mg/ml) solution for 

injection in a pre-filled 

syringe, Solution for 

injection/concentrate for 

solution for infusion, 

0,96 mg/ml 

Filgrastimum 480 mcg/0,5 ml 

Pilnšļirce N1; N5

Amgen Europe 

B.V., Nīderlande

UK/H/0019/011/IA

/104/G

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrots gatavā produkta ražotājs.; 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.

39 10-0098 Nofardom 75 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 75 mg

Clopidogrelum 75 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N14; N28

Norameda UAB, 

Lietuva

PL/H/0113/001/IA/

005

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrota par sērijas kontroli atbildīgā 

vieta.

40 95-0257 Nolicin 400 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 400 mg 

Norfloxacinum 400 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N20

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

95-0257/IA/001 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. Atjaunots Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāts aktīvai vielai norfloksacīnam.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/104 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

41 07-0015 Noliprel Arginine 2,5 

mg/0,625 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 2,5 

mg/0,625 mg

Perindoprili 

argininum, 

Indapamidum

2,5 mg/0,625 mg 

Polipropilēna 

trauciņš N14 (1x14); 

N20 (1x20); N28 

(1x28); N30 (1x30); 

N50 (1x50); N56 

(2x28); N60 (2x30); 

N90 (3x30); N100 

(2x50); N500 

(10x50)

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0130/003/IA/

092

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

(ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana 

42 07-0015 Noliprel Arginine 2,5 

mg/0,625 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 2,5 

mg/0,625 mg

Perindoprili 

argininum, 

Indapamidum

2,5 mg/0,625 mg 

Polipropilēna 

trauciņš N14 (1x14); 

N20 (1x20); N28 

(1x28); N30 (1x30); 

N50 (1x50); N56 

(2x28); N60 (2x30); 

N90 (3x30); N100 

(2x50); N500 

(10x50)

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0130/003/IA/

091

IA B.I.a.3.b. Aktīvās vielas vai starpprodukta sērijas apjoma 

(tostarp sērijas apjoma diapazona) samazināšanās līdz 10 

reizēm 

43 07-0015 Noliprel Arginine 2,5 

mg/0,625 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 2,5 

mg/0,625 mg

Perindoprili 

argininum, 

Indapamidum

2,5 mg/0,625 mg 

Polipropilēna 

trauciņš N14 (1x14); 

N20 (1x20); N28 

(1x28); N30 (1x30); 

N50 (1x50); N56 

(2x28); N60 (2x30); 

N90 (3x30); N100 

(2x50); N500 

(10x50)

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0130/003/IA/

090

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 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/104 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

44 07-0016 Noliprel Forte Arginine 

5 mg/1,25 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 

mg/1,25 mg 

Perindoprili 

argininum, 

Indapamidum

5 mg/1,25 mg 

Polipropilēna 

trauciņš N14 (1x14); 

N20 (1x20); N28 

(1x28); N30 (1x30); 

N50 (1x50); N56 

(2x28); N60 (2x30); 

N90 (3x30); N100 

(2x50); N500 

(10x50)

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0130/004//IA

/090

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 

45 07-0016 Noliprel Forte Arginine 

5 mg/1,25 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 

mg/1,25 mg 

Perindoprili 

argininum, 

Indapamidum

5 mg/1,25 mg 

Polipropilēna 

trauciņš N14 (1x14); 

N20 (1x20); N28 

(1x28); N30 (1x30); 

N50 (1x50); N56 

(2x28); N60 (2x30); 

N90 (3x30); N100 

(2x50); N500 

(10x50)

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0130/004//IA

/091

IA B.I.a.3.b. Aktīvās vielas vai starpprodukta sērijas apjoma 

(tostarp sērijas apjoma diapazona) samazināšanās līdz 10 

reizēm 

46 07-0016 Noliprel Forte Arginine 

5 mg/1,25 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 

mg/1,25 mg 

Perindoprili 

argininum, 

Indapamidum

5 mg/1,25 mg 

Polipropilēna 

trauciņš N14 (1x14); 

N20 (1x20); N28 

(1x28); N30 (1x30); 

N50 (1x50); N56 

(2x28); N60 (2x30); 

N90 (3x30); N100 

(2x50); N500 

(10x50)

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0130/004//IA

/092

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

(ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/104 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

47 06-0225 Octaplex powder and 

solvent for solution for 

infusion, Powder and 

solvent for solution for 

infusion

Prothrombinum 

multiplex 

humanum

1 UD Flakons N1 Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0464/001/IB/

035

IB B.IV.z Medicīniskās ierīces izmaiņas. Citas izmaiņas. . 

Tiek mainīta šķīduma pārneses ierīce. Bija: 1 divgalu adata 

un 1 filtra adata; būs: šķīduma pārneses ierīce Mix2Vial.

48 07-0017 Perindopril 

Arginine/Indapamide 

Servier 2,5 mg/0,625 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 2,5 

mg/0,625 mg

Perindoprili 

argininum, 

Indapamidum

2,5 mg/0,625 mg 

Polipropilēna 

trauciņš N14 (1x14); 

N20 (1x20); N28 

(1x28); N30 (1x30); 

N50 (1x50); N56 

(2x28); N60 (2x30); 

N90 (3x30); N100 

(2x50); N500 

(10x50)

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0131/003/IA/

079

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 

49 07-0017 Perindopril 

Arginine/Indapamide 

Servier 2,5 mg/0,625 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 2,5 

mg/0,625 mg

Perindoprili 

argininum, 

Indapamidum

2,5 mg/0,625 mg 

Polipropilēna 

trauciņš N14 (1x14); 

N20 (1x20); N28 

(1x28); N30 (1x30); 

N50 (1x50); N56 

(2x28); N60 (2x30); 

N90 (3x30); N100 

(2x50); N500 

(10x50)

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0131/003/IA/

080

IA B.I.a.3.b. Aktīvās vielas vai starpprodukta sērijas apjoma 

(tostarp sērijas apjoma diapazona) samazināšanās līdz 10 

reizēm 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/104 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

50 07-0017 Perindopril 

Arginine/Indapamide 

Servier 2,5 mg/0,625 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 2,5 

mg/0,625 mg

Perindoprili 

argininum, 

Indapamidum

2,5 mg/0,625 mg 

Polipropilēna 

trauciņš N14 (1x14); 

N20 (1x20); N28 

(1x28); N30 (1x30); 

N50 (1x50); N56 

(2x28); N60 (2x30); 

N90 (3x30); N100 

(2x50); N500 

(10x50)

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0131/003/IA/

081

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

(ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana 

51 05-0264 Prestarium 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg 

Perindoprili 

argininum

10 mg Polipropilēna 

trauciņš N30; N5; 

N10; N14; N20; 

N50; N60; N90; 

N100; N120; N500

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0265/003/IA/

045

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 

52 05-0264 Prestarium 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg 

Perindoprili 

argininum

10 mg Polipropilēna 

trauciņš N30; N5; 

N10; N14; N20; 

N50; N60; N90; 

N100; N120; N500

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0265/003/IA/

046

IA B.I.a.3.b. Aktīvās vielas vai starpprodukta sērijas apjoma 

(tostarp sērijas apjoma diapazona) samazināšanās līdz 10 

reizēm 

53 05-0264 Prestarium 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg 

Perindoprili 

argininum

10 mg Polipropilēna 

trauciņš N30; N5; 

N10; N14; N20; 

N50; N60; N90; 

N100; N120; N500

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0265/003/IA/

048

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

(ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana 

54 10-0270 PRESTARIUM 10 mg 

orodispersible tablets, 

Orodispersible tablets, 

10 mg

Perindoprili 

argininum

10 mg Konteiners N5 

(1x5); N10 (1x10); 

N14 (1x14); N20 

(1x20); N30 (1x30); 

N50 (1x50); N60 

(2x30); N90 (3x30); 

N100 (2x50); N120 

(4x30); N500 (10x50)

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0265/006/IA/

046

IA B.I.a.3.b. Aktīvās vielas vai starpprodukta sērijas apjoma 

(tostarp sērijas apjoma diapazona) samazināšanās līdz 10 

reizēm 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/104 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

55 05-0262 Prestarium 2,5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 2,5 mg 

Perindoprili 

argininum

2,5 mg Polipropilēna 

trauciņš N30; N5; 

N10; N14; N20; 

N50; N60; N90; 

N100; N120; N500

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0265/001/IA/

045

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 

56 05-0262 Prestarium 2,5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 2,5 mg 

Perindoprili 

argininum

2,5 mg Polipropilēna 

trauciņš N30; N5; 

N10; N14; N20; 

N50; N60; N90; 

N100; N120; N500

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0265/001/IA/

046

IA B.I.a.3.b. Aktīvās vielas vai starpprodukta sērijas apjoma 

(tostarp sērijas apjoma diapazona) samazināšanās līdz 10 

reizēm 

57 05-0262 Prestarium 2,5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 2,5 mg 

Perindoprili 

argininum

2,5 mg Polipropilēna 

trauciņš N30; N5; 

N10; N14; N20; 

N50; N60; N90; 

N100; N120; N500

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0265/001/IA/

048

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

(ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana 

58 10-0268 PRESTARIUM 2,5 mg 

orodispersible tablets, 

Orodispersible tablets, 

2,5 mg

Perindoprili 

argininum

2,5 mg Konteiners 

N5 (1x5); N10 

(1x10); N14 (1x14); 

N20 (1x20); N30 

(1x30); N50 (1x50); 

N60 (2x30); N90 

(3x30); N100 

(2x50); N120 

(4x30); N500 

(10x50)

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0265/004/IA/

046

IA B.I.a.3.b. Aktīvās vielas vai starpprodukta sērijas apjoma 

(tostarp sērijas apjoma diapazona) samazināšanās līdz 10 

reizēm 

59 05-0263 Prestarium 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg 

Perindoprili 

argininum

5 mg Polipropilēna 

trauciņš N30; N5; 

N10; N14; N20; 

N50; N60; N90; 

N100; N120; N500

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0265/002/IA/

045

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 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/104 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

60 05-0263 Prestarium 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg 

Perindoprili 

argininum

5 mg Polipropilēna 

trauciņš N30; N5; 

N10; N14; N20; 

N50; N60; N90; 

N100; N120; N500

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0265/002/IA/

046

IA B.I.a.3.b. Aktīvās vielas vai starpprodukta sērijas apjoma 

(tostarp sērijas apjoma diapazona) samazināšanās līdz 10 

reizēm 

61 05-0263 Prestarium 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg 

Perindoprili 

argininum

5 mg Polipropilēna 

trauciņš N30; N5; 

N10; N14; N20; 

N50; N60; N90; 

N100; N120; N500

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0265/002/IA/

048

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

(ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana 

62 10-0269 PRESTARIUM 5 mg 

orodispersible tablets, 

Orodispersible tablets, 5 

mg

Perindoprili 

argininum

5 mg Konteiners N5 

(1x5); N10 (1x10); 

N14 (1x14); N20 

(1x20); N30 (1x30); 

N50 (1x50); N60 

(2x30); N90 (3x30); 

N100 (2x50); N120 

(4x30); N500 

(10x50)

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0265/005/IA/

046

IA B.I.a.3.b. Aktīvās vielas vai starpprodukta sērijas apjoma 

(tostarp sērijas apjoma diapazona) samazināšanās līdz 10 

reizēm 

63 07-0018 Prestarium Combi 

Arginine 5 mg/1,25 mg 

film-coated tablets , 

Film-coated tablets, 5 

mg/1,25 mg 

Perindoprili 

argininum, 

Indapamidum

5 mg/1,25 mg 

Polipropilēna 

trauciņš N14 (1x14); 

N20 (1x20); N28 

(1x28); N30 (1x30); 

N50 (1x50); N56 

(2x28); N60 (2x30); 

N90 (3x30); N100 

(2x50); N500 

(10x50)

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0131/004/IA/

080

IA B.I.a.3.b. Aktīvās vielas vai starpprodukta sērijas apjoma 

(tostarp sērijas apjoma diapazona) samazināšanās līdz 10 

reizēm 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/104 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

64 07-0018 Prestarium Combi 

Arginine 5 mg/1,25 mg 

film-coated tablets , 

Film-coated tablets, 5 

mg/1,25 mg 

Perindoprili 

argininum, 

Indapamidum

5 mg/1,25 mg 

Polipropilēna 

trauciņš N14 (1x14); 

N20 (1x20); N28 

(1x28); N30 (1x30); 

N50 (1x50); N56 

(2x28); N60 (2x30); 

N90 (3x30); N100 

(2x50); N500 

(10x50)

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0131/004/IA/

079

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 

65 07-0018 Prestarium Combi 

Arginine 5 mg/1,25 mg 

film-coated tablets , 

Film-coated tablets, 5 

mg/1,25 mg 

Perindoprili 

argininum, 

Indapamidum

5 mg/1,25 mg 

Polipropilēna 

trauciņš N14 (1x14); 

N20 (1x20); N28 

(1x28); N30 (1x30); 

N50 (1x50); N56 

(2x28); N60 (2x30); 

N90 (3x30); N100 

(2x50); N500 

(10x50)

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0131/004/IA/

081

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

(ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana 

66 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

Vaccinum 

morbillorum, 

parotitidis, rubellae 

et varicellae vivum

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/0468/001/W

S/070

IB A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņa. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

UK/H/xxxx/WS/044. Mainās reģistrācijas apliecības 

īpašnieka nosaukums Lielbritānijā. Bija: SmithKline 

Beecham P.L.C.; būs: SmithKline Beecham Limited.

67 07-0307 Priorix-Tetra powder 

and solvent for solution 

for injection, Powder 

and solvent for solution 

for injection

Vaccinum 

morbillorum, 

parotitidis, rubellae 

et varicellae vivum

1 deva Stikla flakons 

un ampula N1; N10; 

N100; 1 deva Stikla 

flakons un flakons 

N1; N10; N100

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

DE/H/0468/002/W

S/070

IB A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņa. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

UK/H/xxxx/WS/044. Mainās reģistrācijas apliecības 

īpašnieka nosaukums Lielbritānijā. Bija: SmithKline 

Beecham P.L.C.; būs: SmithKline Beecham Limited.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/104 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

68 13-0187 Propoven 1% emulsion 

for injection/infusion in 

pre-filled syringe, 

Emulsion for 

injection/infusion in pre-

filled syringe, 10 mg/ml

Propofolum 500 mg/50 ml 

Pilnšļirce N1

Fresenius Kabi 

Deutschland 

GmbH, Vācija

DE/H/0490/003/D

C/IA/018/G

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.; 

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

vai pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota 

sērijas pārbaudes vieta.; IA B.II.b.2.a Sērijas 

pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota sērijas pārbaudes 

vieta.; IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas 

aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota sekundārās 

iepakošanas vieta.

69 13-0188 Propoven 2% emulsion 

for injection/infusion in 

pre-filled syringe, 

Emulsion for 

injection/infusion in pre-

filled syringe, 20 mg/ml

Propofolum 1000 mg/50 ml 

Pilnšļirce N1

Fresenius Kabi 

Deutschland 

GmbH, Vācija

DE/H/0490/004/D

C/IA/018/G

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.; 

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

vai pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota 

sērijas pārbaudes vieta.; IA B.II.b.2.a Sērijas 

pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota sērijas pārbaudes 

vieta.; IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas 

aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota sekundārās 

iepakošanas vieta.

70 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

00-0479/IA/001 IA B.IV.1. b Ierīces svītrošana. Tiek svītrots aplikators ar 

sūkli.

71 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

00-0480/IA/001 IA B.IV.1. b Ierīces svītrošana. Tiek svītrots aplikators ar 

sūkli.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/104 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

72 11-0085 Rolpryna SR 2 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 2 mg

Ropinirolum 2 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N21; N28; 

N42; N84

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

SK/H/0117/001/IB/

003

IA B.II.b.4 z Izmaiņas gatavā produkta sērijas apjomā 

(tostarp sērijas apjoma diapazonā). Citas izmaiņas 

73 11-0086 Rolpryna SR 4 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 4 mg

Ropinirolum 4 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N21; N28; 

N42; N84

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

SK/H/0117/002/IB/

003

IA B.II.b.4 z Izmaiņas gatavā produkta sērijas apjomā 

(tostarp sērijas apjoma diapazonā). Citas izmaiņas 

74 11-0087 Rolpryna SR 8 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 8 mg

Ropinirolum 8 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N21; N28; 

N42; N84

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

SK/H/0117/003/IB/

003

IA B.II.b.4 z Izmaiņas gatavā produkta sērijas apjomā 

(tostarp sērijas apjoma diapazonā). Citas izmaiņas 

75 12-0076 Ropodrin 2 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 2 mg

Ropinirolum 2 mg ABPE pudele 

N21; N28; N30; 

N42; N56; N84; 2 

mg PVH/PHTFE 

alumīnija blisteris 

N21; N28; N30; 

N42; N56; N84; N7; 

N420; N14

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

DE/H/2132/001/IB/

009

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem) 

76 12-0077 Ropodrin 3 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 3 mg

Ropinirolum 3 mg PVH/PHTFE 

alumīnija blisteris 

N21; N28; N30; 

N42; N56; N84; N7; 

N420; N14; 3 mg 

ABPE pudele N21; 

N28; N30; N42; 

N56; N84

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

DE/H/2132/002/IB/

009

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem) 
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77 12-0078 Ropodrin 4 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 4 mg

Ropinirolum 4 mg ABPE pudele 

N21; N28; N30; 

N42; N56; N84; 4 

mg PVH/PHTFE 

alumīnija blisteris 

N21; N28; N30; 

N42; N56; N84; N7; 

N420; N14

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

DE/H/2132/003/IB/

009

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem) 

78 12-0079 Ropodrin 8 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 8 mg

Ropinirolum 8 mg PVH/PHTFE 

alumīnija blisteris 

N21; N28; N30; 

N42; N56; N84; N7; 

N420; N14; 8 mg 

ABPE pudele N21; 

N28; N30; N42; 

N56; N84

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

DE/H/2132/004/IB/

009

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem) 

79 10-0436 Septolete plus 10 mg/2 

mg/ml oromucosal 

spray, Oromucosal 

spray, 10 mg/2 mg/ml

Benzocainum, 

Cetylpyridinii 

chloridum

30 ml ABPE pudele 

N1

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

10-0436/IA/002 IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā 

produkta testa procedūrā. Nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

gatavā produkta testa metodē. 

80 10-0026 Sidretella 0,02 mg/3 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 0,02 

mg/3 mg

Ethinylestradiolum, 

Drospirenonum

0,02 mg/3 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N21; N63; N126; 

N273; N42

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0530/001/IA/

010

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Mainās reģistrācijas apliecības īpašnieka 

nosaukums Portugālē. Bija: Sanofi-Aventis - Produtos 

Farmaceuticos, Lda; būs: Sanofi - Produtos Farmaceuticos, 

Lda.

81 10-0028 Sidretella 0,03 mg/3 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 0,03 

mg/3 mg

Ethinylestradiolum, 

Drospirenonum

0,03 mg/3 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N21; N63; N126; 

N273; N42

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0530/002/IA/

010

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Mainās reģistrācijas apliecības īpašnieka 

nosaukums Portugālē. Bija: Sanofi-Aventis - Produtos 

Farmaceuticos, Lda; būs: Sanofi - Produtos Farmaceuticos, 

Lda.

27



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/104 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

82 02-0263 Simvalimit 20 mg 

apvalkotās tabletes, 

Coated tablets, 20 mg 

Simvastatinum 20 mg Blisteris N30 AS Grindeks, 

Latvija

02-0263/IA/002/G IA B.II.b.3.a. Nelielas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 

procesa izmaiņas . Gatavā produkta ražošanas procesa 

optimizēšana.; IA B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas 

parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. 

83 09-0252 Sodium chloride Kabi 

0,9 % solvent for 

parenteral use, Solvent 

for parenteral use, 9 

mg/ml

Natrii chloridum 45 mg/5 ml ZBPE 

ampula N20; N50; 

180 mg/20 ml ZBPE 

ampula N20; 90 

mg/10 ml ZBPE 

ampula N20; N50

Fresenius Kabi 

Polska Sp.z.o.o., 

Polija

ES/H/0135/001/IA/

004/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

izmaiņas Ungārijā. Bija: Fresenius Kabi Hungary Kft., Lajos 

u. 48-66, H-1036 Budapest, Ungārija; būs: Fresenius Kabi 

Hungary Kft., Szepvolgyi ut 6. III em., H-1025 Budapest, 

Ungārija.; 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 nātrija hlorīda 

sertifikāts.; 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. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Mainās aktīvās vielas nātrija hlorīda ražotāja 

adrese.; 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 nātrija hlorīda 

sertifikāts.
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84 03-0243 Somatuline Autogel 120 

mg solution for injection 

in pre-filled syringe, 

Solution for injection in 

pre-filled syringe, 120 

mg 

Lanreotidum 120 mg Pilnšļirce 

N1

Ipsen Pharma, 

Francija

03-0243/IA/001/G IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja, tostarp kvalitātes 

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas ; IA 

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

iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas 

85 03-0241 Somatuline Autogel 60 

mg solution for injection 

in pre-filled syringe, 

Solution for injection in 

pre-filled syringe, 60 mg 

Lanreotidum 60 mg Pilnšļirce N1 Ipsen Pharma, 

Francija

03-0241/IA/001/G IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja, tostarp kvalitātes 

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas ; IA 

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

iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas 

86 03-0242 Somatuline Autogel 90 

mg solution for injection 

in pre-filled syringe, 

Solution for injection in 

pre-filled syringe, 90 mg

Lanreotidum 90 mg Pilnšļirce N1 Ipsen Pharma, 

Francija

03-0242/IA/001/G IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja, tostarp kvalitātes 

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas ; IA 

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

iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas 

87 00-1008 Somatuline P.R. 30 mg 

powder and solvent for 

suspension for 

prolonged release 

injection, Powder and 

solvent for suspension 

for prolonged-release 

injection, 30 mg

Lanreotidum 0,03 g Flakons, 

ampula, šļirce un 2 

adatas N1; N2; N6

Ipsen Pharma, 

Francija

00-1008/IA/002 IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja, tostarp kvalitātes 

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas 
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88 94-0230 Sumamed 100 mg/5 ml 

powder for oral 

suspension, Powder for 

oral suspension, 100 

mg/5 ml

Azithromycinum 400 mg/20 ml ABPE 

pudele N1

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

94-0230/IB/0003/G IB B.II.b.3.f_ Nelielas izmaiņas iekšķīgai lietošanai 

paredzēta ūdeni saturoša šķīduma ražošanas procesā ; IB 

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

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas 

laikā: ražošanas gaitā veicama nebūtiska testa svītrošana. 

Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.II.a.3b1 Izmaiņas gatavā 

produkta sastāvā (palīgvielas): visas gatavā produkta 

kvantitatīvā sastāva nelielās korekcijas saistībā ar 

palīgvielām. Grupā iekļauta izmaiņa.

89 00-0864 Sumamed forte 200 

mg/5 ml powder for oral 

suspension, Powder for 

oral suspension, 200 

mg/5 ml 

Azithromycinum 1,5 g/37,5 ml ABPE 

pudele N1; 1,2 g/30 

ml ABPE pudele 

N1; 600 mg/15 ml 

ABPE pudele N1

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

00-0864/IB/0003/G IB B.II.b.3.f_ Nelielas izmaiņas iekšķīgai lietošanai 

paredzēta ūdeni saturoša šķīduma ražošanas procesā ; IB 

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

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas 

laikā: ražošanas gaitā veicama nebūtiska testa svītrošana. 

Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.II.a.3b1 Izmaiņas gatavā 

produkta sastāvā (palīgvielas): visas gatavā produkta 

kvantitatīvā sastāva nelielās korekcijas saistībā ar 

palīgvielām. Grupā iekļauta izmaiņa.

90 10-0059 Visannette 2 mg tablets, 

Tablets, 2 mg

Dienogestum 2 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N84; N168

Bayer Pharma 

AG, Vācija

NL/H/1569/001/IA

/014

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

Bija:G03D(ATĶ); Būs:G03DB08(ATĶ).
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91 94-0179 Voltaren Emulgel 1,16 

% gel, Gel, 1,16 % 

Diclofenacum 

diethylaminum

100 g Alumīnija 

tūba N1; 100 g 

Flakons ar sadalītāju 

N1; 100 g Laminēta 

alumīnija tūbiņa N1; 

20 g Alumīnija tūba 

N1; 20 g Laminēta 

alumīnija tūbiņa N1; 

150 g Laminēta 

alumīnija tūbiņa N1; 

50 g Laminēta 

alumīnija tūbiņa N1; 

150 g Flakons ar 

sadalītāju N1; 50 g 

Alumīnija tūba N1; 

150 g Alumīnija 

tūba N1; 20 g 

Flakons ar sadalītāju 

N1; 50 g Flakons ar 

sadalītāju N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

94-0179/IB/001/G IA B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

gatavā produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi 

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

procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IB 

B.II.d.1.g Specifikācijas parametra pievienošana vai 

aizstāšana(izņemot attiecībā uz bioloģiskās vai 

imunoloģiskāsizcelsmes produktu) drošuma vai kvalitātes 

apsvēruma dēļ ; IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana galaprodukta specifikācijai ; IA 

B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 

galaprodukta specifikācijai ; IB B.II.d.1.g Specifikācijas 

parametra pievienošana vai aizstāšana(izņemot attiecībā uz 

bioloģiskās vai imunoloģiskāsizcelsmes produktu) drošuma 

vai kvalitātes apsvēruma dēļ ; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas 

gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana) 
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92 03-0177 Voluven 6 % solution 

for infusion, Solution for 

infusion, 6 %

Poly(O-2-

hydroxyethyl) 

amylum, Natrii 

chloridum

6 %/500 ml 

Polietilēna pudele 

N1; N10; N20; 6 

%/500 ml Stikla 

pudele N10; 6 

%/250 ml 

Poliolefīna maiss 

N10; N20; N30; 

N35; N40; 6 %/250 

ml Stikla pudelīte 

N1; 6 %/250 ml 

Stikla pudele N10; 6 

%/250 ml Polietilēna 

pudele N1; N10; 

N20; N30; 6 %/500 

ml Freeflex maisiņš 

N1; 6 %/250 ml 

Freeflex maisiņš N1; 

6 %/250 ml PVH 

maiss N25; 6 %/500 

ml PVH maiss N15; 

6 %/250 ml Maisiņš 

N1; 6 %/500 ml 

Stikla pudelīte N1; 6 

%/500 ml 

Poliolefīna maiss 

N10; N15; N20; 6 

%/500 ml Maisiņš 

N1

Fresenius Kabi 

Deutschland 

GmbH, Vācija

03-0177/IA/003/G IA B.II.e.7.b Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju 

(ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana. 

Iepakojuma piegādātāja pievienošana.; IA B.II.e.7.b 

Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts 

dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana. Iepakojuma 

piegādātāja pievienošana.; IA B.II.e.7.b Iepakojuma 

komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts 

dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana. Iepakojuma 

piegādātāja pievienošana.; IA B.II.e.7.b Iepakojuma 

komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts 

dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļautās 

izmaiņas. Iepakojuma piegādātāja pievienošana.

93 02-0269 Zeldox 40 mg capsules, 

Capsules, 40 mg 

Ziprasidonum 40 mg Blisteris N14; 

N20; N30; N50; 

N56; N100; N60; 40 

mg Polimēra 

pudelīte N100

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

02-0269/IB/003 IA B.II.b.4.a Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas 

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm 

salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek 

palielināts sērijas apjoms.
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94 02-0270 Zeldox 60 mg capsules, 

Capsules, 60 mg 

Ziprasidonum 60 mg Blisteris N14; 

N20; N30; N50; 

N56; N100; N60; 60 

mg Polimēra 

pudelīte N100

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

02-0270/IA/003 IA B.II.b.4.a Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas 

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm 

salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek 

palielināts sērijas apjoms.

95 02-0271 Zeldox 80 mg capsules, 

Capsules, 80 mg 

Ziprasidonum 80 mg Polimēra 

pudelīte N100; 80 

mg Blisteris N14; 

N20; N30; N50; 

N56; N100; N60

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

02-0271/IA/003 IA B.II.b.4.a Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas 

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm 

salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek 

palielināts sērijas apjoms.

96 04-0287 Zyvoxid 100 mg/5 ml 

granules for oral 

suspension, Granules for 

oral suspension, 100 

mg/5 ml 

Linezolidum 100 mg/5 ml Stikla 

pudelīte N1; N5; 

N10

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

04-0287/IA/002 IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja, tostarp kvalitātes 

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 

Mainās ražotāja nosaukums.
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97 04-0286 Zyvoxid 600 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 600 mg 

Linezolidum 600 mg PVH/Al 

blisteris N10; N20; 

N30; N50; N60; 

N100; N200 

(20x10); N100 

(20x5); N50 (10x5); 

N100 (10x10); 600 

mg ABPE pudele 

N10; N14; N20; 

N24; N30; N50; 

N60; N70 (14x5); 

N100; N140 

(14x10); N200 

(20x10); N50 

(10x5); N100 

(10x10); N100 

(20x5)

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

04-0286/IA/002 IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja, tostarp kvalitātes 

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 

Mainās ražotāja nosaukums.

98 11-0259 Dolmen 25 mg granules 

for oral solution, 

Granules for oral 

solution, 25 mg

Dexketoprofenum 25 mg Al/PE paciņa 

N2; N4; N10; N20; 

N30; N40; N50; 

N100; N500

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg S.A., 

Luksemburga

ES/H/0101/005/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Zāļu apraksta apakšpunktā 

6.6 pievienots norādījums ,,Neizlietotās zāles vai izlietotie 

materiāli jāiznīcina atbilstoši vietējām prasībām" saskaņā ar 

pieņemtajām standartformām. Svītrota informācija par zāļu 

stiprumu 12.5 mg (izslēgts no Zāļu reģistra).

99 11-0261 Ketesse 25 mg granules 

for oral solution, 

Granules for oral 

solution, 25 mg

Dexketoprofenum 25 mg Al/PE paciņa 

N2; N4; N10; N20; 

N30; N40; N50; 

N100; N500

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg S.A., 

Luksemburga

ES/H/0100/005/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Zāļu apraksta apakšpunktā 

6.6 pievienots norādījums ,,Neizlietotās zāles vai izlietotie 

materiāli jāiznīcina atbilstoši vietējām prasībām" saskaņā ar 

pieņemtajām standartformām. Svītrota informācija par zāļu 

stiprumu 12.5 mg (izslēgts no Zāļu reģistra).
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/104 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

100 13-0191 Telmisartan/Hydrochlor

othiazide Billev 40 

mg/12,5 mg tablets, 

Tablets, 40 mg/12,5 mg

Telmisartanum, 

Hydrochlorothiazid

um

40 mg/12,5 mg 

OPA/Al/PE/desikant

s/Al blisteris N10; 

N14; N28; N30; 

N56; N60; N84; 

N90; N98; 40 

mg/12,5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N56; 

N60; N84; N90; 

N98

Billev Pharma 

Aps, Dānija

DK/H/2176/001/D

C/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Zāļu aprakstā 2. punktā tiek 

labots aktīvās vielas hidrohlortiazīda daudzums uz 25 mg. 

Labojums attiecas uz Telmisartan/Hydrochlorothiazide 

Billev 80 mg/25 mg tabletēm.

101 13-0192 Telmisartan/Hydrochlor

othiazide Billev 80 

mg/12,5 mg tablets, 

Tablets, 80 mg/12,5 mg

Telmisartanum, 

Hydrochlorothiazid

um

80 mg/12,5 mg 

OPA/Al/PE/desikant

s/Al blisteris N10; 

N14; N28; N30; 

N56; N60; N84; 

N90; N98; 80 

mg/12,5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N56; 

N60; N84; N90; 

N98

Billev Pharma 

Aps, Dānija

DK/H/2176/002/D

C/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Zāļu aprakstā 2. punktā tiek 

labots aktīvās vielas hidrohlortiazīda daudzums uz 25 mg. 

Labojums attiecas uz Telmisartan/Hydrochlorothiazide 

Billev 80 mg/25 mg tabletēm.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/104 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

102 13-0193 Telmisartan/Hydrochlor

othiazide Billev 80 

mg/25 mg tablets, 

Tablets, 80 mg/25 mg

Telmisartanum, 

Hydrochlorothiazid

um

80 mg/25 mg 

OPA/Al/PE/desikant

s/Al blisteris N10; 

N14; N28; N30; 

N56; N60; N84; 

N90; N98; 80 mg/25 

mg OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N56; 

N60; N84; N90; 

N98

Billev Pharma 

Aps, Dānija

DK/H/2176/003/D

C/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Zāļu aprakstā 2. punktā tiek 

labots aktīvās vielas hidrohlortiazīda daudzums uz 25 mg. 

Labojums attiecas uz Telmisartan/Hydrochlorothiazide 

Billev 80 mg/25 mg tabletēm.

Humāno zāļu 

novērtēšanas nodaļas 

vadītāja

M. Emersone
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