
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 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 13-0079 Actabi 150 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 150 mg

Capecitabinum 150 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N60; 150 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N60

Norameda UAB, 
Lietuva

PL/H/0315/001/IA/
001/G

IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 
ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 
kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 
un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.; 
IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 
ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 
kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 
un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . Grupā 
PL/H/0315/001/IA/001/G iekļautās izmaiņas. 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

2 13-0080 Actabi 500 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 500 mg

Capecitabinum 500 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N120; 500 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N120

Norameda UAB, 
Lietuva

PL/H/0315/002/IA/
001/G

IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 
ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 
kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 
un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.; 
IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 
ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 
kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 
un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . Grupā 
PL/H/0315/002/IA/001/G iekļautās izmaiņas. 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
3 97-0192 Actilyse 50 mg powder 

and solvent for solution 
for injection and 
infusion, Powder and 
solvent for solution for 
injection and infusion, 
50 mg with solvent 50 
ml 

Alteplasum 50 mg Flakons, 
flakons un pārvades 
sistēma N1

Boehringer 
Ingelheim 
International 
GmbH, Vācija

97-0192/IB/015/G IB B.II.b.2.a Sērijas pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai 
pievienošana. Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek pievienota šķīdinātāja sērijas 
pārbaudes vieta (sterilitātes un mikrobioloģiskās tīrības pārbaudei).; IA 
B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta 
specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Jauna specifikācijas 
parametra pievienošana gatavā produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu 
testa metodi.; IA B.II.e.2.b Jauna specifikācijas parametra pievienošana 
gatavā produkta primārā iepakojuma specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 
metodi. Jauna specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta 
primārā iepakojuma (trauciņi) specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 
metodi.; IA B.II.e.2.b Jauna specifikācijas parametra pievienošana gatavā 
produkta primārā iepakojuma specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. 
Jauna specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta primārā 
iepakojuma (trauciņi) specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi.; IA 
B.II.e.2.b Jauna specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta 
primārā iepakojuma specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Jauna 
specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta primārā iepakojuma 
(gumijas aizbāznis) specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi; IA 
B.II.e.2.b Jauna specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta 
primārā iepakojuma specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Jauna 
specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta primārā iepakojuma 
(gumijas aizbāznis) specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi; IA 
B.II.e.2.b Jauna specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta 
primārā iepakojuma specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Jauna 
specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta primārā iepakojuma 
(aizargvāciņš) specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi; IA B.II.e.2.b 
Jauna specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta primārā 
iepakojuma specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Jauna 
specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta primārā iepakojuma 
(pārneses kanula) specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi; IB 
B.II.b.2.a Sērijas pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 
Tiek pievienota liofilizāta sērijas pārbaudes vieta (sterilitātes un 
mikrobioloģiskās tīrības pārbaudei)
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
4 01-0417 Aminoven 10 % solution 

for infusion, Solution for 
infusion, 10 % 

Isoleucinum, 
Histidinum, 
Leucinum, 
Methioninum, 
Lysini acetas, 
Phenylalaninum, 
Threoninum, 
Tryptophanum, 
Valinum, 
Argininum, 
Alaninum, 
Glycinum, 
Prolinum, Serinum, 
Tyrosinum, 
Taurinum

10 %/500 ml Stikla 
pudele N10; 10 
%/1000 ml Stikla 
pudele N6

Fresenius Kabi 
AB, Zviedrija

01-0417/IB/006 IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par nesterilu aktīvo vielu, kuru 
plānots izmantot sterilās zālēs, ja sintēzes pēdējos posmos 
izmanto ūdeni un nav norādīts, ka materiāla sastāvā nav 
endotoksīnu.. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas leicīns 
sertifikāts.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
5 01-0417 Aminoven 10 % solution 

for infusion, Solution for 
infusion, 10 % 

Isoleucinum, 
Histidinum, 
Leucinum, 
Methioninum, 
Lysini acetas, 
Phenylalaninum, 
Threoninum, 
Tryptophanum, 
Valinum, 
Argininum, 
Alaninum, 
Glycinum, 
Prolinum, Serinum, 
Tyrosinum, 
Taurinum

10 %/500 ml Stikla 
pudele N10; 10 
%/1000 ml Stikla 
pudele N6

Fresenius Kabi 
AB, Zviedrija

01-0417/IA/008/G IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko 
izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 
ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu izoleicīns.; 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 izoleicīns.; 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 izoleicīns.; 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 leicīns.; 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 leicīns.; 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 prolīns.; 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 serīns.

6 09-0134 Ammily 2 mg/0,03 mg 
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 2 
mg/0,03 mg

Dienogestum, 
Ethinylestradiolum

2 mg/0,03 mg 
PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N21; N63 (3 x 21); 
N126 (6 x 21); N273 
(13 x 21)

Orivas UAB, 
Lietuva

CZ/H/0168/001/P/0
01

IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas 
nav saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . PVH/PVDH 
alumīnija blisteru marķējuma teksta 5. punktā tiek 
pievienotas nedēļas dienas: P>O>T>C>Pk>S>Sv>
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
7 99-0302 Bactiflox Lactab 500 mg 

film-coated tablets, Film-
coated tablets, 500 mg 

Ciprofloxacinum 500 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N10

Mepha Lda., 
Portugāle

99-0302/IA/001 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 par sērijas 
izlaidi atbildīgais ražotājs Mepha Baltic SIA, Zaļā iela 1, 
Rīga, LV-1010, Latvija.

8 06-0220 Betahistine Actavis 16 
mg tablets, Tablets, 16 
mg 

Betahistini 
dihydrochloridum

16 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N50; N60; N20; 
N30; N42; N84

Actavis Group hf, 
Īslande

NL/H/0710/002/IA
/016/G

IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 
pievienošana. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota 
primārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.2b1_ Par sērijas 
izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez 
sērijas pārbaudes/testēšanas. Tiek pievienots par sērijas 
izlaidi atbildīgais ražotājs: PharmaPack International B.V., 
Bleiswijkseweg 51, 2712 PB Zoetermeer, Nīderlande.; IA 
B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 
pievienošana. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota 
sekundārās iepakošanas vieta.

9 12-0005 Betahistine Actavis 24 
mg tablets, Tablets, 24 
mg

Betahistini 
dihydrochloridum

24 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N20; N30; N40; 
N50; N60; N100

Actavis Group 
PTC ehf, Īslande

NL/H/1412/001/IA
/007/G

IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 
pievienošana. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota 
sekundārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.1.b Primārās 
iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā 
iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota primārās iepakošanas 
vieta.; IA B.II.b.2b1_ Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 
aizstāšana vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. 
Tiek pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs: 
PharmaPack International B.V., Bleiswijkseweg 51, 2712 
PB Zoetermeer, Nīderlande.

10 02-0340 Bikarfen 50 mg tablets, 
Tablets, 50 mg 

Sequifenadini 
hydrochloridum

50 mg Polipropilēna 
trauciņš N10; N20; 
N30; N40; N50; 50 
mg Blisteris N10; 
N20; N30; N40; 
N50

A/S "Olainfarm", 
Latvija

02-0340/IB/002 IB B.I.d.1.a4 Aktīvās vielas atkārtota testa 
perioda/uzglabāšanas laika pagarināšana vai noteikšana, 
pamatojoties uz reālā laika datiem (ja apstiprinātajai 
dokumentācijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas 
atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu). Pagarināts 
aktīvās vielas sekvifenadīna hidrohlorīda atkārtota testa 
periods.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
11 10-0511 Bonefurbit 150 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 150 mg

Acidum 
ibandronicum

150 mg Alumīnija 
blisteris N1; N3

Laboratorios 
Liconsa, S.A., 
Spānija

NO/H/0153/001/IA
/002

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

12 08-0130 Concerta 18 mg 
prolonged-release 
tablets, Prolonged-
release tablets, 18 mg

Methylphenidati 
hydrochloridum

18 mg ABPE pudele 
N28; N30

Johnson & 
Johnson UAB, 
Lietuva

UK/H/0544/001/IA
/068

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

13 08-0131 Concerta 36 mg 
prolonged-release 
tablets, Prolonged-
release tablets, 36 mg

Methylphenidati 
hydrochloridum

36 mg ABPE pudele 
N28; N30

UAB Johnson & 
Johnson, Lietuva

UK/H/0544/002/IA
/068

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

14 08-0132 Concerta 54 mg 
prolonged-release 
tablets, Prolonged-
release tablets, 54 mg

Methylphenidati 
hydrochloridum

54 mg ABPE pudele 
N28; N30

UAB Johnson & 
Johnson, Lietuva

UK/H/0544/003/IA
/068

IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 
ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 
kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 
un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
15 94-0234 Decatylen 0,25 mg/0,03 

mg lozenges, Lozenges, 
0,25 mg/0,03 mg

Dequalinii 
chloridum, 
Cinchocaini 
hydrochloridum

0,25 mg/0,03 mg 
PVH/Aclar/Al 
blisteris N20; N30; 
N40

Mepha Lda., 
Portugāle

94-0234/IA/002 IA C.I.3.a. Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 
izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā 
vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 
procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 
atzinumu, kas izdots saskaņā ar Regulas Nr. 1901/2006 
45./46. pantu. . Papildināta un harmonizēta drošuma 
informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 
atjaunojamā drošuma novērtējuma ziņojuma 20.08.2013. 
Zāļu aprakstā 4.8 apakšpunkts papildināts ar blakusparādību 
dyspnoe; apakšpunktos 4.6 un 4.9 informācija harmonizēta 
ar atsauces drošuma informāciju. Lietošanas instrukcija un 
zāļu apraksts noformēti atbilstoši spēkā esošai Eiropas 
Savienības valstīs pieņemtajai jaunākai standarta formai. 
Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

16 94-0234 Decatylen 0,25 mg/0,03 
mg lozenges, Lozenges, 
0,25 mg/0,03 mg

Dequalinii 
chloridum, 
Cinchocaini 
hydrochloridum

0,25 mg/0,03 mg 
PVH/Aclar/Al 
blisteris N20; N30; 
N40

Mepha Lda., 
Portugāle

94-0234/IA/001 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 par sērijas 
izlaidi atbildīgais ražotājs Mepha Baltic SIA, Zaļā iela 1, 
Rīga, LV-1010, Latvija.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
17 99-0013 Dicloberl 100 mg 

suppositories, 
Suppositories, 100 mg 

Diclofenacum 
natricum

100 mg Plāksnīte 
N10; N5

Berlin-Chemie 
AG/ Menarini 
Group, Vācija

99-0013/IA/001/G IA C.I.1.a. Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai lietošanas 
instrukcijā, īstenojot Eiropas Savienības pārvērtēšanas 
procedūras atzinumu, ja zāles ietilpst procedūras darbības 
jomā. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 
Direktīvas 2001/83/EC 31. panta EK pārvērtēšanas 
procedūras 2013.gada 25. septembra lēmumu 
EMA/592685/2013 aktīvajai vielai diklofenakam. Zāļu 
apraksta 4.2 apakšpunktā pievienota informācija par zāļu 
lietošanu iespējami īsāku laiku mazākā efektīvā devā, 4.3 
apakšpunktā pievienota kontrindikācija - diagnosticēta 
sastrēguma sirds mazspēja(NYHA II-IV), sirds išēmiskā 
slimība, perifēro artēriju slimība un/vai cerebrovaskulāra 
slimība, 4.4 apakšpunktā pievienots brīdinājums pacientiem 
ar nozīmīgiem sirds un asinsvadu riska faktoriem, 4.8 
apakšpunktā pievienota informācija par palielinātu arteriālas 
trombozes risku. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 
saskaņoti.

18 96-0633 Dicloberl 50 mg gastro-
resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 50 mg

Diclofenacum 
natricum

50 mg Blisteris N50; 
N20; N100

Berlin-Chemie 
AG/ Menarini 
Group, Vācija

96-0633/IA/001/G IA C.I.1.a. Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai lietošanas 
instrukcijā, īstenojot Eiropas Savienības pārvērtēšanas 
procedūras atzinumu, ja zāles ietilpst procedūras darbības 
jomā. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 
Direktīvas 2001/83/EC 31. panta EK pārvērtēšanas 
procedūras 2013.gada 25. septembra lēmumu 
EMA/592685/2013 aktīvajai vielai diklofenakam. Zāļu 
apraksta 4.2 apakšpunktā pievienota informācija par zāļu 
lietošanu iespējami īsāku laiku mazākā efektīvā devā, 4.3 
apakšpunktā pievienota kontrindikācija - diagnosticēta 
sastrēguma sirds mazspēja(NYHA II-IV), sirds išēmiskā 
slimība, perifēro artēriju slimība un/vai cerebrovaskulāra 
slimība, 4.4 apakšpunktā pievienots brīdinājums pacientiem 
ar nozīmīgiem sirds un asinsvadu riska faktoriem, 4.8 
apakšpunktā pievienota informācija par palielinātu arteriālas 
trombozes risku. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 
saskaņoti.

8



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
19 99-0014 Dicloberl 75 mg/3 ml 

solution for injection, 
Solution for injection, 
75 mg/3 ml 

Diclofenacum 
natricum

75 mg/3 ml Stikla 
ampula N5; N1; N3

Berlin-Chemie 
AG/ Menarini 
Group, Vācija

99-0014/IA/001/G IA C.I.1.a. Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai lietošanas 
instrukcijā, īstenojot Eiropas Savienības pārvērtēšanas 
procedūras atzinumu, ja zāles ietilpst procedūras darbības 
jomā. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 
Direktīvas 2001/83/EC 31. panta EK pārvērtēšanas 
procedūras 2013.gada 25. septembra lēmumu 
EMA/592685/2013 aktīvajai vielai diklofenakam. Zāļu 
apraksta 4.2 apakšpunktā pievienota informācija par zāļu 
lietošanu iespējami īsāku laiku mazākā efektīvā devā, 4.3 
apakšpunktā pievienota kontrindikācija - diagnosticēta 
sastrēguma sirds mazspēja(NYHA II-IV), sirds išēmiskā 
slimība, perifēro artēriju slimība un/vai cerebrovaskulāra 
slimība, 4.4 apakšpunktā pievienots brīdinājums pacientiem 
ar nozīmīgiem sirds un asinsvadu riska faktoriem, 4.8 
apakšpunktā pievienota informācija par palielinātu arteriālas 
trombozes risku. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 
saskaņoti.

20 97-0034 Dicloberl retard 100 mg 
prolonged release 
capsules, Prolonged 
release capsules, 100 mg

Diclofenacum 
natricum

100 mg 
PP/COK/PP/Al 
blisteris N50; N100; 
N20

Berlin-Chemie 
AG (Menarini 
Group), Vācija

97-0034/IA/001/G IA C.I.1.a. Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai lietošanas 
instrukcijā, īstenojot Eiropas Savienības pārvērtēšanas 
procedūras atzinumu, ja zāles ietilpst procedūras darbības 
jomā. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 
Direktīvas 2001/83/EC 31. panta EK pārvērtēšanas 
procedūras 2013.gada 25. septembra lēmumu 
EMA/592685/2013 aktīvajai vielai diklofenakam. Zāļu 
apraksta 4.2 apakšpunktā pievienota informācija par zāļu 
lietošanu iespējami īsāku laiku mazākā efektīvā devā, 4.3 
apakšpunktā pievienota kontrindikācija - diagnosticēta 
sastrēguma sirds mazspēja(NYHA II-IV), sirds išēmiskā 
slimība, perifēro artēriju slimība un/vai cerebrovaskulāra 
slimība, 4.4 apakšpunktā pievienots brīdinājums pacientiem 
ar nozīmīgiem sirds un asinsvadu riska faktoriem, 4.8 
apakšpunktā pievienota informācija par palielinātu arteriālas 
trombozes risku. Veiktas arī citas redakcionālas izmaiņas, lai 
harmonizētu produkta informāciju ar citām zāļu formām. 
Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
21 99-0188 Enelbin 100 Retard 100 

mg prolonged release 
tablets, Prolonged-
release tablets, 100 mg 

Naftidrofuryli 
hydrogenooxalas

100 mg Plastmasas 
PE pudele N100; 
100 mg Polimēra 
blisteris N50; N20; 
N100

Zentiva, k.s., 
Čehija

99-0188/IA/002 IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 
starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 
vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 
kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 
palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 
dokumentācijā). Tiek svītrots gatavā produkta ražotājs 
(funkcijas: gatavā produkta ražošana, iepakošana, sērijas 
kontrole).

22 13-0030 Esomeprazole Jubilant 
20 mg gastro-resistant 
tablets, Gastro-resistant 
tablets, 20 mg

Esomeprazolum 20 mg ABPE pudele 
N14; N15; N28; 
N30; N56; N60; 
N100; N140; 20 mg 
Al/Al blisteris N7; 
N14; N28; N30; 
N50; N56; N60; 
N90; N98; N100; 
N140

Jubilant 
Pharmaceuticals 
nv, Beļģija

NL/H/2494/001/IB/
002/G

IB B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas 
procesā.; IB B.I.a.3.d Aktīvās vielas vai starpprodukta 
sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazona) 
palielināšanās vairāk nekā 10 reizes salīdzinājumā ar pašreiz 
apstiprināto sērijas apjomu. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA 
B.I.c.2. b Jauna specifikācijas parametra pievienošana 
aktīvās vielas primārā iepakojuma specifikācijai kopā ar 
atbilstīgu testa metodi. Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.I.c.2.z 
Aktīvās vielas primārā iepakojuma specifikāciju parametru 
un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas.. Grupā 
iekļauta izmaiņa.; IB B.I.d.1.a4 Aktīvās vielas atkārtota testa 
perioda/uzglabāšanas laika pagarināšana vai noteikšana, 
pamatojoties uz reālā laika datiem (ja apstiprinātajai 
dokumentācijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas 
atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu). Grupā 
iekļauta izmaiņa.; IB B.I.a.1.z Aktīvās vielas ražošanas 
procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta 
ražotāja izmaiņas vai aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja 
apstiprinātajā dokumentācijā neietilpst Eiropas 
Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Citas izmaiņas.. Grupā 
iekļauta izmaiņa.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
23 13-0030 Esomeprazole Jubilant 

20 mg gastro-resistant 
tablets, Gastro-resistant 
tablets, 20 mg

Esomeprazolum 20 mg ABPE pudele 
N14; N15; N28; 
N30; N56; N60; 
N100; N140; 20 mg 
Al/Al blisteris N7; 
N14; N28; N30; 
N50; N56; N60; 
N90; N98; N100; 
N140

Jubilant 
Pharmaceuticals 
nv, Beļģija

NL/H/2494/001/IB/
001/G

IA B.I.a.3.b. Aktīvās vielas vai starpprodukta sērijas apjoma 
(tostarp sērijas apjoma diapazona) samazināšanās līdz 10 
reizēm. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.I.c.2. b Jauna 
specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas primārā 
iepakojuma specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. 
Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.I.d.1.a4 Aktīvās vielas 
atkārtota testa perioda/uzglabāšanas laika pagarināšana vai 
noteikšana, pamatojoties uz reālā laika datiem (ja 
apstiprinātajai dokumentācijai nav pievienots Eiropas 
Farmakopejas atbilstības sertifikāts par atkārtota testa 
periodu). Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.I.a.1.z Aktīvās 
vielas ražošanas procesā izmantotās 
izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai 
aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā 
dokumentācijā neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāts. Citas izmaiņas.. Grupā iekļauta izmaiņa.; IB 
B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
24 13-0031 Esomeprazole Jubilant 

40 mg gastro-resistant 
tablets, Gastro-resistant 
tablets, 40 mg

Esomeprazolum 40 mg Al/Al blisteris 
N7; N14; N28; N30; 
N50; N56; N60; 
N90; N98; N100; 
N140; 40 mg ABPE 
pudele N14; N15; 
N28; N30; N56; 
N60

Jubilant 
Pharmaceuticals 
nv, Beļģija

NL/H/2494/002/IB/
002/G

IB B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas 
procesā; IB B.I.a.3.d Aktīvās vielas vai starpprodukta sērijas 
apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazona) palielināšanās 
vairāk nekā 10 reizes salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto 
sērijas apjomu. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.I.c.2. b Jauna 
specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas primārā 
iepakojuma specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. 
Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.I.c.2.z Aktīvās vielas primārā 
iepakojuma specifikāciju parametru un/vai ierobežojumu 
izmaiņas. Citas izmaiņas.. Grupā iekļauta izmaiņa.; IB 
B.I.d.1.a4 Aktīvās vielas atkārtota testa 
perioda/uzglabāšanas laika pagarināšana vai noteikšana, 
pamatojoties uz reālā laika datiem (ja apstiprinātajai 
dokumentācijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas 
atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu). Grupā 
iekļauta izmaiņa.; IB B.I.a.1.z Aktīvās vielas ražošanas 
procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta 
ražotāja izmaiņas vai aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja 
apstiprinātajā dokumentācijā neietilpst Eiropas 
Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Citas izmaiņas.. Grupā 
iekļauta izmaiņa.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
25 13-0031 Esomeprazole Jubilant 

40 mg gastro-resistant 
tablets, Gastro-resistant 
tablets, 40 mg

Esomeprazolum 40 mg Al/Al blisteris 
N7; N14; N28; N30; 
N50; N56; N60; 
N90; N98; N100; 
N140; 40 mg ABPE 
pudele N14; N15; 
N28; N30; N56; 
N60

Jubilant 
Pharmaceuticals 
nv, Beļģija

NL/H/2494/002/IB/
001/G

IA B.I.a.3.b. Aktīvās vielas vai starpprodukta sērijas apjoma 
(tostarp sērijas apjoma diapazona) samazināšanās līdz 10 
reizēm. Grupā iekļauta izmaiņa. IA B.I.c.2. b Jauna 
specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas primārā 
iepakojuma specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. 
Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.I.d.1.a4 Aktīvās vielas 
atkārtota testa perioda/uzglabāšanas laika pagarināšana vai 
noteikšana, pamatojoties uz reālā laika datiem (ja 
apstiprinātajai dokumentācijai nav pievienots Eiropas 
Farmakopejas atbilstības sertifikāts par atkārtota testa 
periodu). Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.I.a.1.z Aktīvās 
vielas ražošanas procesā izmantotās 
izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai 
aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā 
dokumentācijā neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāts. Citas izmaiņas.. Grupā iekļauta izmaiņa.; IB 
B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā.

26 97-0480 Flucinar 0,25 mg/g gel, 
Gel, 0,25 mg/g 

Fluocinoloni 
acetonidum

15 g Alumīnija tūba 
N1

Pharmaceutical 
Company Jelfa 
SA, Polija

97-0480/IA/002 IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 
starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 
vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 
kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 
palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 
dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās vielas fluocinolona 
acetonīds ražotājs.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
27 99-1039 Forane 99,9 % w/w 

inhalation vapour, 
liquid, Inhalation 
vapour, liquid, 99,9 % 
w/w 

Isofluranum 100 ml Stikla 
(tumša) flakons N1

AbbVie Ltd., 
Lielbritānija

99-1039/IA/002 IA C.I.3.a. Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 
izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā 
vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 
procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 
atzinumu, kas izdots saskaņā ar Regulas Nr. 1901/2006 
45./46. pantu. . Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 
novērtējuma ziņojumu pēc Periodiski atjaunojamā drošuma 
ziņojuma darba dalīšanas procedūras 
(NO/H/PSUR/0015/002). Zāļu apraksta apakšpunktos 4.4. 
un 4.5. precizēta informācija par zāļu iedarbību uz 
miorelaksantiem; apakšpunktā 4.8. pievienota 
blakusparādība- rabdomiolīze. Zāļu apraksts un lietošanas 
instrukcija saskaņoti. Informācija par zālēm noformēta 
atbilstoši spēkā esošajai Eiropas Savienības valstīs 
pieņemtajai standartformai.

28 07-0268 Hedonin 100 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 100 mg

Quetiapinum 100 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N30; N60; 
N90

G.L. Pharma 
GmbH, Austrija

DK/H/1103/002/IB
/026

IB B.II.a.3.z Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas). 
Citas izmaiņas.. Izmaiņas gatavā produkta sastāvā.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
29 07-0268 Hedonin 100 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 100 mg

Quetiapinum 100 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N30; N60; 
N90

G.L. Pharma 
GmbH, Austrija

DK/H/1103/002/IA
/025/G

IA B.II.b.2b1_ Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 
aizstāšana vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. 
Tiek aizstāts par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs. Izmaiņas 
attiecas uz Dāniju, Čehiju, Igauniju, Lietuvu un Latviju: 
Bija: Lannacher Heilmittel Ges. m.b.H., Schlossplatz 1, 
8502 Lannach, Austrija; būs: G.L. Pharma GmbH, 
Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Austrija.; IA C.I.z Izmaiņas 
zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana. ; 
IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas.. Grupā DK/H/1103/002/IA/025/G iekļautās 
izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 
maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 
vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem 
paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.; IA B.II.d.1.c 
Jauna specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta 
specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Tiek pievienoti 
jauni specifikācijas parametri gatavā produkta specifikācijai.

30 07-0269 Hedonin 200 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 200 mg

Quetiapinum 200 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N30; N60; 
N90

G.L. Pharma 
GmbH, Austrija

DK/H/1103/003/IB
/026

IB B.II.a.3.z Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas). 
Citas izmaiņas.. Izmaiņas gatavā produkta sastāvā.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
31 07-0269 Hedonin 200 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 200 mg

Quetiapinum 200 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N30; N60; 
N90

G.L. Pharma 
GmbH, Austrija

DK/H/1103/003/IA
/025/G

IA B.II.b.2b1_ Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 
aizstāšana vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. 
Tiek aizstāts par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs. Izmaiņas 
attiecasuz Dāniju, Čehiju, Igauniju, Lietuvu un Latviju. Bija: 
Lannacher Heilmittel Ges. m.b.H., Schlossplatz 1, 8502 
Lannach, Austrija; būs: G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 
8502 Lannach, Austrija.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un 
efektivitātē. Citas izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas 
pamatlietas (PSMF) ieviešana. ; IA C.I.z Izmaiņas zāļu 
drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. Grupā 
DK/H/1103/003/IA/025/G iekļautās izmaiņas. 
Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) maiņa, 
ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās vietas 
maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 
zāļu farmakovigilances sistēmu.; IA B.II.d.1.c Jauna 
specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta 
specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Tiek pievienots 
jauns specifikācijas parametrs gatavā produkta 
specifikācijai.

32 07-0266 Hedonin 25 mg + 100 
mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 25 
mg and 100 mg

Quetiapinum 1 UD 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N11 (6 (25 
mg) + 5 (100 mg))

G.L. Pharma 
GmbH, Austrija

DK/H/1103/005/IB
/026

IB B.II.a.3.z Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas). 
Citas izmaiņas.. Izmaiņas gatavā produkta sastāvā.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
33 07-0266 Hedonin 25 mg + 100 

mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 25 
mg and 100 mg

Quetiapinum 1 UD 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N11 (6 (25 
mg) + 5 (100 mg))

G.L. Pharma 
GmbH, Austrija

DK/H/1103/005/IA
/025/G

IA B.II.b.2b1_ Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 
aizstāšana vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. 
Tiek aizstāts par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs. Izmaiņas 
attiecas uz Dāniju, Čehiju, Igauniju, Lietuvu un Latviju. 
Bija: Lannacher Heilmittel Ges. m.b.H., Schlossplatz 1, 
8502 Lannach, Austrija; būs: G.L. Pharma GmbH, 
Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Austrija.; IA C.I.z Izmaiņas 
zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana. ; 
IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas.. Grupā DK/H/1103/005/IA/025/G iekļautās 
izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 
maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 
vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem 
paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.; IA B.II.d.1.c 
Jauna specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta 
specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Tiek pievienoti 
jauni specifikācijas parametri gatavā produkta specifikācijai.

34 07-0267 Hedonin 25 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 25 mg

Quetiapinum 25 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N10; N30; 
N60

G.L. Pharma 
GmbH, Austrija

DK/H/1103/001/IB
/026

IB B.II.a.3.z Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas). 
Citas izmaiņas.. Izmaiņas gatavā produkta sastāvā.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
35 07-0267 Hedonin 25 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 25 mg

Quetiapinum 25 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N10; N30; 
N60

G.L. Pharma 
GmbH, Austrija

DK/H/1103/001/IA
/025/G

IA B.II.b.2b1_ Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 
aizstāšana vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. 
Tiek aizstāts par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs. Izmaiņas 
attiecas uz Dāniju, Čehiju, Igauniju, Lietuvu un Latviju: 
Bija: Lannacher Heilmittel Ges. m.b.H., Schlossplatz 1, 
8502 Lannach, Austrija; būs: G.L. Pharma GmbH, 
Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Austrija. ; IA C.I.z Izmaiņas 
zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana. ; 
IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas.. Grupā DK/H/1103/001/IA/025/G iekļautās 
izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 
maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 
vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem 
paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.; IA B.II.d.1.c 
Jauna specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta 
specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Tiek pievienoti 
jauni specifikācijas parametri gatavā produkta specifikācijai.

36 07-0270 Hedonin 300 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 300 mg

Quetiapinum 300 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N10; N20; 
N30; N60; N90

G.L. Pharma 
GmbH, Austrija

DK/H/1103/004/IB
/026

IB B.II.a.3.z Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas). 
Citas izmaiņas.. Izmaiņas gatavā produkta sastāvā.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
37 07-0270 Hedonin 300 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 300 mg

Quetiapinum 300 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N10; N20; 
N30; N60; N90

G.L. Pharma 
GmbH, Austrija

DK/H/1103/004/IA
/025/G

IA B.II.b.2b1_ Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 
aizstāšana vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. 
Tiek aizstāts par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs. Izmaiņas 
attiecas uz Dāniju, Čehiju, Igauniju, Lietuvu un Latviju. 
Bija: Lannacher Heilmittel Ges. m.b.H., Schlossplatz 1, 
8502 Lannach, Austrija; būs: G.L. Pharma GmbH, 
Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Austrija.; IA C.I.z Izmaiņas 
zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana. ; 
IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas.. Grupā DK/H/1103/004/IA/025/G iekļautās 
izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 
maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 
vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem 
paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.; IA B.II.d.1.c 
Jauna specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta 
specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Tiek pievienots 
jauns specifikācijas parametrs gatavā produkta 
specifikācijai.

38 13-0122 Herbisland 6 mg/ml 
syrup, Syrup, 6 mg/ml

Cetraria islandicae 
thalli extractum 
spissum

900 mg/150 ml 
Stikla pudele un 
mērkarote N1

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

13-0122/IA/001 IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā 
produkta testa procedūrā 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
39 01-0412 Ibugesic 400 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 400 mg 

Ibuprofenum 400 mg 
PVH/PVdH/Al 
blisteris N50; N10

Cipla (UK) Ltd., 
Lielbritānija

01-0412/IA/001/G IA A.4 Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, 
izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai 
piegādātāja (tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles 
iestādes) nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja 
apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts Eiropas 
Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Mainās aktīvās vielas 
ibuprofēna ražotāja nosaukums.; 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 
ibuprofēna sertifikāts.

40 01-0413 Ibugesic 600 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 600 mg 

Ibuprofenum 600 mg 
PVH/PVdH/Al 
blisteris N50; N10

Cipla (UK) Ltd., 
Lielbritānija

01-0413/IA/001/G IA A.4 Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, 
izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai 
piegādātāja (tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles 
iestādes) nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja 
apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts Eiropas 
Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Mainās aktīvās vielas 
ibuprofēna ražotāja nosaukums.; 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 
ibuprofēna sertifikāts.

41 10-0397 Imipenem/Cilastatin 
Actavis 500 mg/500 mg 
powder for solution for 
infusion, Powder for 
solution for infusion, 
500 mg/500 mg

Imipenemum, 
Cilastatinum

20 ml Stikla flakons 
N1; N10

Actavis Group 
PTC ehf, Īslande

UK/H/1704/002/IB
/011

IB B.II.e.z Izmaiņas gatavā produkta iepakojuma 
aizvākojuma sistēmā. Citas izmaiņas.. Tiek atjaunota 
informācija 3.2.P.7 sadaļā.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
42 02-0233 Indatens 2,5 mg 

capsules, hard, 
Capsules, hard, 2,5 mg 

Indapamidum 2,5 mg PVH/Al 
blisteris N30

Mepha Lda., 
Portugāle

02-0233/IA/001 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 par sērijas 
izlaidi atbildīgais ražotājs Mepha Baltic SIA, Zaļā iela 1, 
Rīga, LV-1010, Latvija.

43 94-0235 Irfen Quiktabs 200 mg 
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 200 mg

Ibuprofenum 200 mg PVDH/Al 
blisteris N20 (2x10); 
N10

Mepha Lda., 
Portugāle

94-0235/IA/001 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 par sērijas 
izlaidi atbildīgais ražotājs Mepha Baltic SIA, Zaļā iela 1, 
Rīga, LV-1010, Latvija.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
44 03-0296 Kabiven emulsion for 

infusion, Emulsion for 
infusions

Calcii chloridum, 
Magnesii sulfas, 
Glucosum, Oleum 
Sojae raffinatum, 
Alaninum, 
Argininum, 
Methioninum, 
Leucinum, Acidum 
asparticum, 
Acidum 
glutaminicum, 
Glycinum, 
Histidinum, 
Isoleucinum, 
Lysinum, 
Phenylalaninum, 
Prolinum, Serinum, 
Threoninum, 
Tryptophanum, 
Tyrosinum, 
Valinum, Natrii 
glycerophosphas, 
Kalii chloridum, 
Natrii acetas

2053 ml Trīskameru 
maisiņš N1; 2053 ml 
Excel maiss N2; 
2566 ml Excel maiss 
N2; 1540 ml 
Polimēra maiss N4; 
2566 ml Biofine 
maiss N3; 1026 ml 
Polimēra maiss N4; 
1026 ml Trīskameru 
maisiņš N1; 2053 ml 
Biofine maiss N4; 
1540 ml Trīskameru 
maisiņš N1; 2566 ml 
Trīskameru maisiņš 
N1

Fresenius Kabi 
AB, Zviedrija

03-0296/IB/007 IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par nesterilu aktīvo vielu, kuru 
plānots izmantot sterilās zālēs, ja sintēzes pēdējos posmos 
izmanto ūdeni un nav norādīts, ka materiāla sastāvā nav 
endotoksīnu.. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas leicīns 
sertifikāts.

45 00-0325 Lorafen 1 mg coated 
tablets, Coated tablets, 1 
mg 

Lorazepamum 1 mg PVH/Al 
blisteris N25 ( 1 x 
25)

Tarchomin 
Pharmaceutical 
Works "Polfa" 
S.A., Polija

00-0325/IB/005 IB B.II.b.4.z Izmaiņas gatavā produkta sērijas apjomā 
(tostarp sērijas apjoma diapazonā). Citas izmaiņas 

46 00-0325 Lorafen 1 mg coated 
tablets, Coated tablets, 1 
mg 

Lorazepamum 1 mg PVH/Al 
blisteris N25 ( 1 x 
25)

Tarchomin 
Pharmaceutical 
Works "Polfa" 
S.A., Polija

00-0325/IA/008 IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā 
produkta testa procedūrā. Tiek veiktas izmaiņas 
mikrobioloģiskās tīrības kontrolē.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
47 00-0325 Lorafen 1 mg coated 

tablets, Coated tablets, 1 
mg 

Lorazepamum 1 mg PVH/Al 
blisteris N25 ( 1 x 
25)

Tarchomin 
Pharmaceutical 
Works "Polfa" 
S.A., Polija

00-0325/IA/007/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 

48 00-0325 Lorafen 1 mg coated 
tablets, Coated tablets, 1 
mg 

Lorazepamum 1 mg PVH/Al 
blisteris N25 ( 1 x 
25)

Tarchomin 
Pharmaceutical 
Works "Polfa" 
S.A., Polija

00-0325/IB/006/G IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā 
(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek aizstāta šķīšanas 
testa metode.; IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas 
parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas.. 
Grupā 00-0325/IB/006/G iekļautā izmaiņa. Tiek veiktas 
izmaiņas šķīšanas testa pieļaujamos limitos.

49 00-0326 Lorafen 2,5 mg coated 
tablets, Coated tablets, 
2,5 mg 

Lorazepamum 2,5 mg PVH/Al 
blisteris N25

Tarchomin 
Pharmaceutical 
Works "Polfa" 
S.A., Polija

00-0326/IB/006/G IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā 
(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek aizstāta šķīšanas 
testa metode.; IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas 
parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas.. 
Grupā 00-0326/IB/006/G iekļautā izmaiņa. Tiek veiktas 
izmaiņas šķīšanas testa pieļaujamos limitos.

50 00-0326 Lorafen 2,5 mg coated 
tablets, Coated tablets, 
2,5 mg 

Lorazepamum 2,5 mg PVH/Al 
blisteris N25

Tarchomin 
Pharmaceutical 
Works "Polfa" 
S.A., Polija

00-0326/IB/005 IB B.II.b.4.z Izmaiņas gatavā produkta sērijas apjomā 
(tostarp sērijas apjoma diapazonā). Citas izmaiņas 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
51 07-0207 Medorisper 2 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 2 mg

Risperidonum 2 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N10; N20; 
N30; N50; N60; 
N90; N100; N120

Medochemie Ltd., 
Kipra

SE/H/0722/003/IB/
005

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 IS/W/00l/pdWS/001 risperidonu saturošām 
zālēm. Iekļauts ieteikums bērniem un pusaudžiem pirms 
terapijas noteikt ķermeņa masu un novērot to terapijas laikā. 
Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

52 07-0209 Medorisper 4 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 4 mg

Risperidonum 4 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N10; N20; 
N30; N50; N60; 
N90; N100; N120

Medochemie Ltd., 
Kipra

SE/H/0722/005/IB/
005

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 IS/W/00l/pdWS/001 risperidonu saturošām 
zālēm. Iekļauts ieteikums bērniem un pusaudžiem pirms 
terapijas noteikt ķermeņa masu un novērot to terapijas laikā. 
Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
53 00-0570 Metformin-ratiopharm 

500 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 500 mg 

Metformini 
hydrochloridum

500 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
(necaurspīdīgs) N30; 
N120; 500 mg 
PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
(caurspīdīgs) N30; 
N120

Ratiopharm 
GmbH, Vācija

00-0570/IB/012 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas.. Zāļu aprakstā papildināta drošuma informācija 
saskaņā ar periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma par 
laika periodu 01.05.2009. - 30.04.2012. novērtējuma 
ziņojumu (17.10.2013.). Iekļauta drošuma informācija par 
lietošanu grūtniecības, barošanas ar krūti laikā, iespējamo 
laktātacidozes risku, lietojot vienlaicīgi ar urīndzenošajām 
zālēm, iekļauta bieža blakusparādība- garšas traucējumi. 
Veiktas redakcionālas izmaiņas zāļu aprakstā un lietošanas 
instrukcijā.Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti, 
atjaunoti atbilstoši Eiropas Savienības valstīs apstiprinātajām 
standartformām (3.versija, 04/2013).

54 00-0571 Metformin-ratiopharm 
850 mg film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 850 mg 

Metformini 
hydrochloridum

850 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
(necaurspīdīgs) N30; 
N120; 850 mg 
PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
(caurspīdīgs) N30; 
N120

Ratiopharm 
GmbH, Vācija

00-0571/IB/014 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas.. Zāļu aprakstā papildināta drošuma informācija 
saskaņā ar periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma par 
laika periodu 01.05.2009. - 30.04.2012. novērtējuma 
ziņojumu (17.10.2013.). Iekļauta drošuma informācija par 
lietošanu grūtniecības, barošanas ar krūti laikā, iespējamo 
laktātacidozes risku, lietojot vienlaicīgi ar urīndzenošajām 
zālēm, iekļauta bieža blakusparādība- garšas traucējumi. 
Veiktas redakcionālas izmaiņas zāļu aprakstā un lietošanas 
instrukcijā.Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti, 
atjaunoti atbilstoši Eiropas Savienības valstīs apstiprinātajām 
standartformām (3.versija, 04/2013).
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
55 04-0187 Nephrotect solution for 

infusion, Solution for 
infusion

L-isoleucinum, L-
Leucinum, L-
Lysini 
monoacetatum, L-
Methioninum, 
Acetylcysteinum, L-
Phenylalaninum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Valinum, L-
Argininum, L-
Histidinum, 
Glycinum, L-
Alaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, L-
Tyrosinum, N-
glycyl-L-tyrosinum

250 ml Stikla 
pudelīte N10; 500 
ml Stikla pudelīte 
N10

Fresenius AG, 
Vācija

04-0187/IA/008/G IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko 
izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 
ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu leicīns.; 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 leicīns.; 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 izoleicīns.; 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 serīns.; 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 prolīns.; 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 izoleicīns.; 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 izoleicīns.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
56 04-0187 Nephrotect solution for 

infusion, Solution for 
infusion

L-isoleucinum, L-
Leucinum, L-
Lysini 
monoacetatum, L-
Methioninum, 
Acetylcysteinum, L-
Phenylalaninum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Valinum, L-
Argininum, L-
Histidinum, 
Glycinum, L-
Alaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, L-
Tyrosinum, N-
glycyl-L-tyrosinum

250 ml Stikla 
pudelīte N10; 500 
ml Stikla pudelīte 
N10

Fresenius AG, 
Vācija

04-0187/IB/004 IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par nesterilu aktīvo vielu, kuru 
plānots izmantot sterilās zālēs, ja sintēzes pēdējos posmos 
izmanto ūdeni un nav norādīts, ka materiāla sastāvā nav 
endotoksīnu.. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas leicīns 
sertifikāts.

57 97-0492 Neurorubine Forte 
Lactab film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets

Cyanocobalaminu
m, Thiamini nitras, 
Pyridoxini 
hydrochloridum

1 UD Blisteris N20 Mepha Lda., 
Portugāle

97-0492/IA/001 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 par sērijas 
izlaidi atbildīgais ražotājs Mepha Baltic SIA, Zaļā iela 1, 
Rīga, LV-1010, Latvija.

27



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
58 97-0291 Neurorubine solution for 

injection, Solution for 
injection

Cyanocobalaminu
m, Thiamini 
hydrochloridum, 
Pyridoxini 
hydrochloridum

3 ml Ampula N5; 
N100; 1 ml Ampula 
N5

Mepha Lda., 
Portugāle

97-0291/IA/001 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 par sērijas 
izlaidi atbildīgais ražotājs Mepha Baltic SIA, Zaļā iela 1, 
Rīga, LV-1010, Latvija.

59 09-0139 Nexmezol 20 mg gastro-
resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 20 mg

Esomeprazolum 20 mg ABPE pudele 
N250; N7; N14; 
N15; N28; N30; 
N56; N60; N90; 
N98; N100; 20 mg 
Al/Al blisteris N7; 
N14; N15; N28; 
N30; N56; N60; 
N98; N100; N90; 
N100 (100x1); 20 
mg Aclar/Al blisteris 
N7; N14; N15; N28; 
N30; N56; N60; 
N90; N98; N100; 
N100 (100x1)

Sandoz d.d., 
Slovēnija

DK/H/1457/001/IB
/018

IB C.I.2.a Izmaiņas ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma 
reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 
aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 
uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 
novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 
papildu datus. Papildinātas indikācijas- lietošana 
pusaudžiem no 12 gadu vecuma gastroezofageālā atviļņa 
slimības gadījumā un lietošana kombinācijā ar antibiotikām 
Helicobacter pylori izraisītas divpadsmitpirkstu zarnas čūlas 
ārstēšanai. Pievienota informācija par devām un lietošanas 
veidu pusaudžiem no 12 gadu vecuma. Pievienots 
brīdinājums par hipomagnēmiju saskaņā ar atsauces zālēm 
Nexium. Pievienota informācija par nevēlamo 
blakusparādību ziņošanu. Veiktas redakcionālas izmaiņas. 
Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
60 09-0140 Nexmezol 40 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 40 mg

Esomeprazolum 40 mg ABPE pudele 
N250; N7; N14; 
N15; N28; N30; 
N56; N60; N90; 
N98; N100; 40 mg 
Aclar/Al blisteris 
N7; N14; N15; N28; 
N30; N56; N60; 
N90; N98; N100; 
N100 (100x1); 40 
mg Al/Al blisteris 
N7; N14; N15; N28; 
N30; N56; N60; 
N98; N100; N90; 
N100 (100x1)

Sandoz d.d., 
Slovēnija

DK/H/1457/002/IB
/018

IB C.I.2.a Izmaiņas ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma 
reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 
aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 
uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 
novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 
papildu datus. Papildinātas indikācijas- lietošana 
pusaudžiem no 12 gadu vecuma gastroezofageālā atviļņa 
slimības gadījumā un lietošana kombinācijā ar antibiotikām 
Helicobacter pylori izraisītas divpadsmitpirkstu zarnas čūlas 
ārstēšanai. Pievienota informācija par devām un lietošanas 
veidu pusaudžiem no 12 gadu vecuma. Pievienots 
brīdinājums par hipomagnēmiju saskaņā ar atsauces zālēm 
Nexium. Pievienota informācija par nevēlamo 
blakusparādību ziņošanu. Veiktas redakcionālas izmaiņas. 
Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

61 11-0452 Nodom 20 mg/ml eye 
drops, solution, Eye 
drops, solution, 20 
mg/ml

Dorzolamidum 100 mg/5 ml 
Polietilēna pudele 
N1

Warsaw 
Pharmaceutical 
Works Polfa S.A., 
Polija

PL/H/0165/001/IA/
002

IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 
ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 
kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 
un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 
Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
62 98-0012 Novynette 150/20 

microgram film-coated 
tablets, Film-coated 
tablets, 150/20 mcg

Desogestrelum, 
Ethinylestradiolum

1 UD Blisteris N21; 
N63

Gedeon Richter 
Plc., Ungārija

98-0012/IB/G/002 IB B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana ar 
atbilstošu testa metodi. ; IA B.II.d.1.c Jauna specifikācijas 
parametra pievienošana gatavā produkta specifikācijai kopā 
ar atbilstīgu testa metodi ; IA B.II.d.1.a Stingrāku 
specifikācijas ierobežojumu noteikšana galaprodukta 
specifikācijai. Tiek sašaurināts gatavā produkta 
specifikācijas parametra limits.; IA B.II.d.1.d Nebūtiska 
specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta 
specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; 
IA B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas parametru 
un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. ; IB B.II.d.1.c 
Jauna specifikācijas parametra pievienošana ar atbilstošu 
testa metodi.. Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.II.d.1.c Jauna 
specifikācijas parametra pievienošana ar atbilstošu testa 
metodi.. Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.II.d.1.a Stingrāku 
specifikācijas ierobežojumu noteikšana galaprodukta 
specifikācijai. Tiek sašaurināti gatavā produkta 
specifikācijas parametru limiti (piemaisījumu noteikšana).; 
IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 
noteikšana galaprodukta specifikācijai. Tiek sašaurināts 
gatavā produkta specifikācijas parametra limits.; IA 
B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no 
gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 
parametra svītrošana) ; IA B.II.d.1.d Nebūtiska 
specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta 
specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana) 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
63 11-0182 Olanzapine Alvogen 20 

mg orodispersible 
tablets, Orodispersible 
tablets, 20 mg

Olanzapinum 20 mg Alumīnija 
blisteris N28; N30; 
N56; N60; N84; 
N90

Alvogen IPCo 
S.a.r.l., 
Luksemburga

UK/H/4082/004/D
C/IB/006

IB C.I.2.a Izmaiņas ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma 
reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 
aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 
uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 
novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 
papildu datus. Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 
atsauces zālēm Zyprexa. Iekļauts brīdinājums, mijiedarbība, 
papildinātas blakusparādības - amnēzija, asiņošana no 
deguna, vēdera uzpūšanās, artralģija, palielināts gamma 
glutamiltransferāzes un urīnskābes līmenis, drudzis un 
dizartrija. Blakusparādību sastopamības biežums norādīts 
atbilstoši jaunākajiem drošuma datiem. Zāļu apraksts un 
lietošanas instrukcija saskaņoti, koriģēti saskaņā ar 
pieņemtajām standartformām.

64 11-0180 Olanzapine Alvogen 10 
mg orodispersible 
tablets, Orodispersible 
tablets, 10 mg

Olanzapinum 10 mg Alumīnija 
blisteris N28; N30; 
N56; N60; N84; 
N90

Alvogen IPCo 
S.a.r.l., 
Luksemburga

UK/H/4082/002/D
C/IB/006

IB C.I.2.a Izmaiņas ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma 
reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 
aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 
uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 
novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 
papildu datus. Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 
atsauces zālēm Zyprexa. Iekļauts brīdinājums, mijiedarbība, 
papildinātas blakusparādības - amnēzija, asiņošana no 
deguna, vēdera uzpūšanās, artralģija, palielināts gamma 
glutamiltransferāzes un urīnskābes līmenis, drudzis un 
dizartrija. Blakusparādību sastopamības biežums norādīts 
atbilstoši jaunākajiem drošuma datiem. Zāļu apraksts un 
lietošanas instrukcija saskaņoti, koriģēti saskaņā ar 
pieņemtajām standartformām.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2
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65 11-0181 Olanzapine Alvogen 15 

mg orodispersible 
tablets, Orodispersible 
tablets, 15 mg

Olanzapinum 15 mg Alumīnija 
blisteris N28; N30; 
N56; N60; N84; 
N90

Alvogen IPCo 
S.a.r.l., 
Luksemburga

UK/H/4082/003/D
C/IB/006

IB C.I.2.a Izmaiņas ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma 
reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 
aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 
uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 
novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 
papildu datus. Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 
atsauces zālēm Zyprexa. Iekļauts brīdinājums, mijiedarbība, 
papildinātas blakusparādības - amnēzija, asiņošana no 
deguna, vēdera uzpūšanās, artralģija, palielināts gamma 
glutamiltransferāzes un urīnskābes līmenis, drudzis un 
dizartrija. Blakusparādību sastopamības biežums norādīts 
atbilstoši jaunākajiem drošuma datiem. Zāļu apraksts un 
lietošanas instrukcija saskaņoti, koriģēti saskaņā ar 
pieņemtajām standartformām.

66 11-0179 Olanzapine Alvogen 5 
mg orodispersible 
tablets, Orodispersible 
tablets, 5 mg

Olanzapinum 5 mg Alumīnija 
blisteris N28; N30; 
N56; N60; N84; 
N90

Alvogen IPCo 
S.a.r.l., 
Luksemburga

UK/H/4082/001/D
C/IB/006

IB C.I.2.a Izmaiņas ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma 
reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 
aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 
uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 
novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 
papildu datus. Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 
atsauces zālēm Zyprexa. Iekļauts brīdinājums, mijiedarbība, 
papildinātas blakusparādības - amnēzija, asiņošana no 
deguna, vēdera uzpūšanās, artralģija, palielināts gamma 
glutamiltransferāzes un urīnskābes līmenis, drudzis un 
dizartrija. Blakusparādību sastopamības biežums norādīts 
atbilstoši jaunākajiem drošuma datiem. Zāļu apraksts un 
lietošanas instrukcija saskaņoti, koriģēti saskaņā ar 
pieņemtajām standartformām.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
67 03-0519 Olfen - 140 mg 

medicated plaster, 
Medicated plaster, 140 
mg 

Diclofenacum 
natricum

140 mg Plāksteris 
N2; N5; N10

Mepha Lda., 
Portugāle

03-0519/IA/001 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 par sērijas 
izlaidi atbildīgais ražotājs Mepha Baltic SIA, Zaļā iela 1, 
Rīga, LV-1010, Latvija.

68 93-0567 Olfen 1 % gel, Gel, 10 
mg/g 

Diclofenacum 
natricum

500 mg/50 g Tūbiņa 
N1

Mepha Lda., 
Portugāle

93-0567/IA/001 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 par sērijas 
izlaidi atbildīgais ražotājs Mepha Baltic SIA, Zaļā iela 1, 
Rīga, LV-1010, Latvija.

69 93-0565 Olfen 75 mg/20 mg/2 ml 
solution for injection, 
Solution for injection, 
75 mg/20 mg/2 ml

Diclofenacum 
natricum, 
Lidocainum 
hydrochloridum

2 ml Ampula N5 Mepha Lda., 
Portugāle

93-0565/IA/001 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 par sērijas 
izlaidi atbildīgais ražotājs Mepha Baltic SIA, Zaļā iela 1, 
Rīga, LV-1010, Latvija.

70 93-0566 Olfen Depocaps 100 mg 
prolonged-release 
capsules, hard, 
Prolonged release 
capsules, hard, 100 mg 

Diclofenacum 
natricum

100 mg 
PVDH/PE/PVH/Al 
blisteris N20

Mepha Lda., 
Portugāle

93-0566/IA/001 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 par sērijas 
izlaidi atbildīgais ražotājs Mepha Baltic SIA, Zaļā iela 1, 
Rīga, LV-1010, Latvija.

33



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
71 01-0371 Olfen Depotabs 75 mg 

prolonged release 
tablets, Prolonged-
release tablets, 75 mg 

Diclofenacum 
natricum

75 mg 
PVH/PVdH/Al 
blisteris N10; N30

Mepha Lda., 
Portugāle

01-0371/IA/001 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 par sērijas 
izlaidi atbildīgais ražotājs Mepha Baltic SIA, Zaļā iela 1, 
Rīga, LV-1010, Latvija.

72 99-0714 Olfen Lactab 50 mg 
gastro-resistant tablets, 
Gastro-resistant tablets, 
50 mg 

Diclofenacum 
natricum

50 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N20

Mepha Lda., 
Portugāle

99-0714/IA/001 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 par sērijas 
izlaidi atbildīgais ražotājs Mepha Baltic SIA, Zaļā iela 1, 
Rīga, LV-1010, Latvija.

73 99-0429 Olicard 40 mg 
prolonged-release 
capsules, hard , 
Prolonged release 
capsules, hard, 40 mg 

Isosorbidi 
mononitras

40 mg PVH/Al 
blisteris N20; N50; 
N100

Abbott 
Laboratories 
GmbH, Vācija

99-0429/IA/001 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 
aktīvajai vielai izosorbīda mononitrātam.

74 99-0430 Olicard 60 mg 
prolonged release 
capsules, hard, 
Prolonged release 
capsules, hard, 60 mg 

Isosorbidi 
mononitras

60 mg PVH/Al 
blisteris N20; N50; 
N100

Abbott 
Laboratories 
GmbH, Vācija

99-0430/IA/001 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 
aktīvajai vielai izosorbīda mononitrātam.

34



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

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 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.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 želatīns.; 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 želatīns.; 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 želatīns.; 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. Tiek 
atjaunots sertifikāts par palīgvielu želatīns.; 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 želatīns.; 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 želatīns.; IA 
B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta 

12-0331/IA/001Septinta sprl, 
Beļģija

20 mg 
OPA/Al/PVH/PVH/
Al/PET blisteris 
N14; N28; N30; 
N56; N60; 20 mg 
OPA/Al/PVH/PVD
H/PVH/Al blisteris 
N14; N28; N30; 
N56; N60; 20 mg 
ABPE pudele N14; 
N28; N30; N56; 
N60

OmeprazolumOmebel 20 mg gastro-
resistant capsules, hard, 
Gastro-resistant 
capsules, hard, 20 mg

12-033175
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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.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 omeprazolu.; IA C.I.8.a. Farmakovigilances 
sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 
kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai 
izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . Farmakovigilances sistēmas 
kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 
kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai 
izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā.
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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 omeprazolu.; 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 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. 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.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.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 

13-0018/IA/004Maxpharma 
Baltija UAB, 
Lietuva

10 mg ABPE pudele 
N14; N28; 10 mg 
OPA/Al/PVH//PET/
Al blisteris N14; 
N28; 10 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N14; N28

OmeprazolumOmeprazole Maxpharma 
10 mg gastro-resistant 
capsule, hard, Gastro-
resistant capsule, hard, 
10 mg

13-001876
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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.
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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 omeprazolu.; 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 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. 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.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.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 

13-0019/IA/004Maxpharma 
Baltija UAB, 
Lietuva

20 mg ABPE pudele 
N14; N28; 20 mg 
OPA/Al/PVH//PET/
Al blisteris N14; 
N28; 20 mg 
OPA/Al/PVH/Al 
blisteris N14; N28

OmeprazolumOmeprazole Maxpharma 
20 mg gastro-resistant 
capsule, hard, Gastro-
resistant capsule, hard, 
20 mg

13-001977
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78 11-0065 Oxaliplatin Ebewe 5 
mg/ml concentrate for 
solution for infusion, 
Concentrate for solution 
for infusion, 5 mg/ml

Oxaliplatinum 50 mg/10 ml Stikla 
flakons N1; N5; 
N10; 150 mg/30 ml 
Stikla flakons N1; 
200 mg/40 ml Stikla 
flakons N1; 100 
mg/20 ml Stikla 
flakons N1

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

AT/H/0341/001//I
A/007/G

IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana 
no gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 
parametra svītrošana) ; 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 oksaliplatīns sertifikāts no jauna ražotāja.

79 12-0156 Palexia retard 25 mg 
prolonged-release 
tablets, Prolonged-
release tablets, 25 mg

Tapentadolum 25 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N7; N10; N14; N20; 
N28; N30; N40; 
N50; N56; N60; 
N90; N100; N10 
(10x1); N14 (14x1); 
N20 (20x1); N28 
(28x1); N30 (30x1); 
N50 (50x1); N56 
(56x1); N60 (60x1); 
N90 (90x1); N100 
(100x1)

Grünenthal 
GmbH, Vācija

DE/H/2020/009/IA
/016/G

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 
starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 
vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 
kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 
palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 
dokumentācijā). Izmaiņas iekļautas procedūrā 
DE/H/xxxx/IA/444/G. Tiek svītrots aktīvās vielas 
tapentadols 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). Izmaiņas iekļautas procedūrā 
DE/H/xxxx/IA/444/G. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek svītrota 
par sērijas kontroli atbildīgā vieta.

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.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
80 00-0562 Physiotens 0,2 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 0,2 mg

Moxonidinum 0,2 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N28; N98

Abbott 
Laboratories 
GmbH, Vācija

00-0562/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. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 
moksonidīnu.

81 00-0564 Physiotens 0,4 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 0,4 mg

Moxonidinum 0,4 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N28; N98

Abbott 
Laboratories 
GmbH, Vācija

00-0564/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. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 
moksonidīnu.

82 10-0050 Piperacillin/Tazobactam 
Aurobindo 2,0 g/0,25 g 
powder for solution for 
infusion, Powder for 
solution for infusion, 2,0 
g/0,25 g

Piperacillinum, 
Tazobactamum

2 g/0,25 g Stikla 
flakons N1; N12

Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited, Malta

SE/H/0844/001/IA/
007

IA B.II.c.1.b Jauna specifikācijas parametra pievienošana 
palīgvielas specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. 
Izmaiņas palīgvielas atkīvā ogle specifikācijā.

83 10-0051 Piperacillin/Tazobactam 
Aurobindo 4,0 g/0,5 g 
powder for solution for 
infusion, Powder for 
solution for infusion, 4,0 
g/0,5 g

Piperacillinum, 
Tazobactamum

4 g/0,5 g Stikla 
flakons N1; N12

Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited, Malta

SE/H/0844/002/IA/
007

IA B.II.c.1.b Jauna specifikācijas parametra pievienošana 
palīgvielas specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. 
Izmaiņas palīgvielas atkīvā ogle specifikācijā.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
84 99-0984 Prostarinol 5 mg 

apvalkotās tabletes, 
Apvalkotās tabletes, 5 
mg 

Finasteridum 5 mg PVH/Al 
blisteris N30 (3 x 
10); N30 (2 x 15)

A/S "Olainfarm", 
Latvija

99-0984/IA/002 IA C.I.3.a. Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 
izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā 
vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 
procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 
atzinumu, kas izdots saskaņā ar Regulas Nr. 1901/2006 
45./46. pantu. . Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 
pamata drošuma datiem pēc periodiski atjaunojamā drošuma 
ziņojuma darba dalīšanas procedūras 
(SE/H/PSUR/0002/004) finasterīdam. Pievienota 
kontrindikācija lietošana grūtniecēm un sievietēm, kas var 
kļūt grūtnieces; brīdinājumi par prostatas vēža uzraudzību, 
krūts vēzi vīriešiem, aknu mazspēju un lietošanu bērniem; 
mijiedarbība ar P450 3A4 inhibitoriem un induktoriem. 
Papildināta informācija, ka sievietes, kas var kļūt grūtnieces 
un grūtnieces nedrīkst saskarties ar sasmalcinātām 
finesterīda tabletēm un par risku vīriešu dzimuma auglim; 
papildinātas blakusparādības. Zāļu apraksts un lietošanas 
instrukcija saskaņoti.

85 08-0340 Quetiapine Teva 200 mg 
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 200 mg

Quetiapinum 200 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N1; N10; N20; N30; 
N50; N60; N90; 
N100 (5x20); 200 
mg 
PVH/PE/Aclar/alum
īnija blisteris N1; 
N10; N20; N30; 
N50; N60; N90; 
N100; 200 mg 
ABPE pudele N100; 
N250

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

UK/H/1228/004/IB
/026/G

IA B.I.a.3.a. Aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanā 
izmantotā starpprodukta sērijas apjoma (tostarp sērijas 
apjoma diapazona) palielināšanās līdz 10 reizēm 
salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek 
palielināts aktīvās vielas (kvetiapīns) sērijas apjoms.; IB 
B.I.a.2.e Nelielas izmaiņas aktīvās vielas pamatlietas 
ierobežotas pieejamības daļā (Restricted Part). Grupā 
iekļauta izmaiņa.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
86 08-0342 Quetiapine Teva 25 mg 

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

Quetiapinum 25 mg ABPE pudele 
N100; N250; 25 mg 
PVH/PE/Aclar/alum
īnija blisteris N1; 
N6; N10; N20; N30; 
N50; N60; N90; 
N100 (5x20); 25 mg 
PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N1; N6; N10; N20; 
N30; N50; N60; 
N90; N100 (5x20)

Teva Pharma 
B.V., Nīderlande

UK/H/1228/001/D
C/IB/026/G

IA B.I.a.3.a. Aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanā 
izmantotā starpprodukta sērijas apjoma (tostarp sērijas 
apjoma diapazona) palielināšanās līdz 10 reizēm 
salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek 
palielināts aktīvās vielas (kvetiapīns) sērijas apjoms.; IB 
B.I.a.2.e Nelielas izmaiņas aktīvās vielas pamatlietas 
ierobežotas pieejamības daļā (Restricted Part). Grupā 
iekļauta izmaiņa.

87 13-0027 Ribavirin Three Rivers 
Global Pharma 200 mg 
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 200 mg

Ribavirinum 200 mg ABPE 
pudele N168

Three Rivers 
Global Pharma 
Limited, 
Lielbritānija

DK/H/1736/001/E/
001/IA/009/G

IA B.II.d.2.f Gatavā produkta testēšanas procedūras 
izmaiņas. Lai atspoguļotu atbilstību Eiropas Farmakopejai 
un svītrotu atsauci uz novecojušu iekšējā testa metodi un 
testa metodes numuru. ; IA B.III.2. b Izmaiņas, kas 
izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai 
dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai 
monogrāfijai ; IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja, tostarp 
kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 
izmaiņas. Mainās ražotāja nosaukums.; IA A.5.b Gatavā 
produkta ražotāja, tostarp kvalitātes kontroles iestāžu, 
nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Mainās primārās 
iepakošanas vietas nosaukums.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
88 13-0028 Ribavirin Three Rivers 

Global Pharma 400 mg 
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 400 mg

Ribavirinum 400 mg ABPE 
pudele N56

Three Rivers 
Global Pharma 
Limited, 
Lielbritānija

DK/H/1736/002/E/
001/IA/009/G

IA B.II.d.2.f Gatavā produkta testēšanas procedūras 
izmaiņas. Lai atspoguļotu atbilstību Eiropas Farmakopejai 
un svītrotu atsauci uz novecojušu iekšējā testa metodi un 
testa metodes numuru. ; IA B.III.2. b Izmaiņas, kas 
izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai 
dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai 
monogrāfijai ; IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja, tostarp 
kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 
izmaiņas. Mainās ražotāja nosaukums.; IA A.5.b Gatavā 
produkta ražotāja, tostarp kvalitātes kontroles iestāžu, 
nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Mainās primārās 
iepakošanas vietas nosaukums.

89 13-0029 Ribavirin Three Rivers 
Global Pharma 600 mg 
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 600 mg

Ribavirinum 600 mg ABPE 
pudele N56

Three Rivers 
Global Pharma 
Limited, 
Lielbritānija

DK/H/1736/003/E/
001/IA/009/G

IA B.II.d.2.f Gatavā produkta testēšanas procedūras 
izmaiņas. Lai atspoguļotu atbilstību Eiropas Farmakopejai 
un svītrotu atsauci uz novecojušu iekšējā testa metodi un 
testa metodes numuru. ; IA B.III.2. b Izmaiņas, kas 
izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai 
dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai 
monogrāfijai ; IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja, tostarp 
kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 
izmaiņas. Mainās ražotāja nosaukums.; IA A.5.b Gatavā 
produkta ražotāja, tostarp kvalitātes kontroles iestāžu, 
nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Mainās primārās 
iepakošanas vietas nosaukums.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
90 08-0181 SmofKabiven Central 

emulsion for infusion, 
Emulsion for infusions

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

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

Fresenius Kabi 
AB, Zviedrija

SE/H/0792/001/IB/
064/G

IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 
pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta. 
; 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.; IB B.II.b.1.f Vietas, kur notiek 
jebkāda(-as) sterilu zāļu, ko ražo,izmantojot aseptisku 
metodi, izņemot bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles, 
ražošanas operāci-ja(-as), izņemot sēriju izlaides, sēriju 
kontroli un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai 
pievienošana. Tiek pievienots ražotājs.; IA B.II.b.2.a Sērijas 
pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 
Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota sērijas pārbaudes 
vieta.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
91 08-0180 SmofKabiven 

Electrolyte Free Central 
emulsion for infusion, 
Emulsion for infusions

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

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

Fresenius Kabi 
AB, Zviedrija

SE/H/0792/002/IB/
064/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.; IB B.II.b.1.f Vietas, kur notiek 
jebkāda(-as) sterilu zāļu, ko ražo,izmantojot aseptisku 
metodi, izņemot bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles, 
ražošanas operāci-ja(-as), izņemot sēriju izlaides, sēriju 
kontroli un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai 
pievienošana. Tiek pievienots ražotājs.; IA B.II.b.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.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2
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92 09-0020 SmofKabiven Peripheral 

emulsion for infusion, 
Emulsion for infusions

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

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

Fresenius Kabi 
AB, Zviedrija

SE/H/0861/001/IB/
062/G

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.; IB B.II.b.1.f 
Vietas, kur notiek jebkāda(-as) sterilu zāļu, ko 
ražo,izmantojot aseptisku metodi, izņemot 
bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles, ražošanas 
operāci-ja(-as), izņemot sēriju izlaides, sēriju kontroli un 
sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai pievienošana. Tiek 
pievienots ražotājs.; IA B.II.b.2.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.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
93 99-0260 Somnols 7,5 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 7,5 mg 

Zopiclonum 7,5 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N10; N20; N30; 
N100

AS Grindeks, 
Latvija

LV/H/0104/001/IA
/010

IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 
ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 
kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 
un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 
Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 
farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 
(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 
farmakovigilances sistēmas plānā.; Var_RMS Izmaiņu 
ekspertīze kā RMS - pārējās izmaiņas, izņemot 
11.7.1.apakšpunktā minētās . Farmakovigilances sistēmas 
kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās 
atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) 
izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā.

94 99-0260 Somnols 7,5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 7,5 mg 

Zopiclonum 7,5 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N10; N20; N30; 
N100

AS Grindeks, 
Latvija

LV/H/0104/001/IA
/012/G

IA B.II.e.7.b Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju 
(ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana. 
Alumīnija folijas alternatīvā ražotāja pievienošana.; 
Var_RMS Izmaiņu ekspertīze kā RMS - pārējās izmaiņas, 
izņemot 11.7.1.apakšpunktā minētās ; IA B.II.e.3.b Citas 
izmaiņas gatavā produkta primārā iepakojuma testa 
procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Gatavā 
produkta primārā iepakojuma testa procedūrā aizstāšana.

95 99-0260 Somnols 7,5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 7,5 mg 

Zopiclonum 7,5 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N10; N20; N30; 
N100

AS Grindeks, 
Latvija

LV/H/0104/001/IA
/011

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 
zopiklons.; Var_RMS Izmaiņu ekspertīze kā RMS - pārējās 
izmaiņas, izņemot 11.7.1.apakšpunktā minētās 

96 04-0416 Strepsils Intensive 8,75 
mg lozenges, Lozenges, 
8,75 mg 

Flurbiprofenum 8,75 mg Blisteris 
N16; N24

Reckitt Benckiser 
(Poland) S.A., 
Polija

04-0416/IA/002 IA B.II.e.1a1 Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 
primārā iepakojuma kvalitatīvo un kvantitatīvo sastāvu: 
cietās zāļu formas. Veiktas izmaiņas primārā iepakojuma 
pārklājumā uz blisteru virsmas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
97 96-0045 Thymoglobuline 25 mg 

powder for solution for 
infusion, Powder for 
solution for infusion, 25 
mg 

Immunoglobulinu
m anti-
thymocyticum ex 
cuniculi ad usum 
humanum

25 mg Stikla flakons 
N1

Genzyme Europe 
B.V., Nīderlande

96-0045/IA/003 IA A.4 Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, 
izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai 
piegādātāja (tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles 
iestādes) nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja 
apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts Eiropas 
Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Mainās Parvovīrusa 
B19 testēšanas vietas nosaukums.

98 09-0257 Trombex 75 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 75 mg

Clopidogrelum 75 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N28; N30; N90; N7; 
N14; N84; N100; 75 
mg Stikla pudelīte 
(brūna) N30; N90; 
N28

Zentiva, k.s., 
Čehija

CZ/H/0185/001/IA/
017/G

IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 
izmaiņas.. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 
ieviešana. ; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. 
Citas izmaiņas.. Grupā CZ/H/0185/001/IA/017/G iekļautās 
izmaiņas. Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) 
maiņa, ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās 
vietas maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem 
paredzēto zāļu farmakovigilances sistēmu.

99 96-0316 Upsarin C 330 mg/200 
mg effervescent tablets, 
Effervescent tablets, 330 
mg/200 mg

Acidum 
acetylsalicylicum, 
Acidum 
ascorbicum

330 mg/200 mg 
Tūbiņa N10; N20

Bristol-Myers 
Squibb 
Gyogyszerkereske
delmi Kft., 
Ungārija

96-0316/IB/001/G 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 acetilsalicilskābes sertifikāts no jauna 
ražotāja.; IB B.I.d.1.a4 Aktīvās vielas atkārtota testa 
perioda/uzglabāšanas laika pagarināšana vai noteikšana, 
pamatojoties uz reālā laika datiem (ja apstiprinātajai 
dokumentācijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas 
atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu). Tiek 
noteikts atkārtota testa periods aktīvajai vielai 
acetilsalicilskābei.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
100 00-1183 Uvamin retard 100 mg 

prolonged release 
capsules, hard, 
Prolonged release 
capsules, hard, 100 mg

Nitrofurantoinum 100 mg PVH/PVDH 
alumīnija blisteris 
N20

Mepha Lda., 
Portugāle

00-1183/IA/001 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 par sērijas 
izlaidi atbildīgais ražotājs Mepha Baltic SIA, Zaļā iela 1, 
Rīga, LV-1010, Latvija.

101 09-0516 Valsacombi 160 
mg/12,5 mg film-coatad 
tablets, Film-coated 
tablets, 160 mg/12,5 mg

Valsartanum, 
Hydrochlorothiazid
um

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

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

CZ/H/0233/002/IA/
010

IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 
pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 
Grieķijā.

102 09-0517 Valsacombi 160 mg/25 
mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 160 
mg/25 mg

Valsartanum, 
Hydrochlorothiazid
um

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

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

CZ/H/0233/003/IA/
010

IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 
pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 
Grieķijā.

103 09-0515 Valsacombi 80 mg/12,5 
mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 80 
mg/12,5 mg

Valsartanum, 
Hydrochlorothiazid
um

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

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

CZ/H/0233/001/IA/
010

IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 
pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta 
Grieķijā.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
104 11-0088 Valsartan/hydrochloroth

iazide Krka 160 mg/12,5 
mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 160 
mg/12,5 mg 

Valsartanum, 
Hydrochlorothiazid
um

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

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

CZ/H/0370/002/IA/
005/G

IA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikātu 
svītrošana (ja attiecībā uz vienu materiālu ir vairāki 
sertifikāti) aktīvai vielai, 
izejvielai/reaģentam/starpproduktam, ko izmanto aktīvās 
vielas ražošanas procesā vielai, palīgvielai.. Tiek svītrots 
aktīvās vielas (hidrohlorotiazīds) sertifikāts.; 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 
(hidrohlortiazīds); 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 
(hidrohlortiazīds) sertifikāts.; IA B.III.1.a4 Eiropas 
Farmakopejas atbilstības sertifikātu svītrošana (ja attiecībā 
uz vienu materiālu ir vairāki sertifikāti) aktīvai vielai, 
izejvielai/reaģentam/starpproduktam, ko izmanto aktīvās 
vielas ražošanas procesā vielai, palīgvielai.. Grupā iekļauta 
izmaiņa. Tiek svītrots aktīvās vielas (hidrohlorotiazīds) 
sertifikāts.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
105 11-0089 Valsartan/hydrochloroth

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

Valsartanum, 
Hydrochlorothiazid
um

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

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

CZ/H/0370/003/IA/
005/G

IA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikātu 
svītrošana (ja attiecībā uz vienu materiālu ir vairāki 
sertifikāti) aktīvai vielai, 
izejvielai/reaģentam/starpproduktam, ko izmanto aktīvās 
vielas ražošanas procesā vielai, palīgvielai.. Tiek svītrots 
aktīvās vielas (hidrohlorotiazīds) sertifikāts.; 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 
(hidrohlortiazīds); 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 
(hidrohlortiazīds) sertifikāts.; IA B.III.1.a4 Eiropas 
Farmakopejas atbilstības sertifikātu svītrošana (ja attiecībā 
uz vienu materiālu ir vairāki sertifikāti) aktīvai vielai, 
izejvielai/reaģentam/starpproduktam, ko izmanto aktīvās 
vielas ražošanas procesā vielai, palīgvielai.. Grupā iekļauta 
izmaiņa. Tiek svītrots aktīvās vielas (hidrohlorotiazīds) 
sertifikāts.
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106 11-0090 Valsartan/hydrochloroth

iazide Krka 320 mg/12,5 
mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 320 
mg/12,5 mg 

Valsartanum, 
Hydrochlorothiazid
um

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

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

CZ/H/0370/004/IA/
005/G

IA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikātu 
svītrošana (ja attiecībā uz vienu materiālu ir vairāki 
sertifikāti) aktīvai vielai, 
izejvielai/reaģentam/starpproduktam, ko izmanto aktīvās 
vielas ražošanas procesā vielai, palīgvielai.. Tiek svītrots 
aktīvās vielas (hidrohlorotiazīds) sertifikāts.; 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 
(hidrohlortiazīds); 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 
(hidrohlortiazīds) sertifikāts.; IA B.III.1.a4 Eiropas 
Farmakopejas atbilstības sertifikātu svītrošana (ja attiecībā 
uz vienu materiālu ir vairāki sertifikāti) aktīvai vielai, 
izejvielai/reaģentam/starpproduktam, ko izmanto aktīvās 
vielas ražošanas procesā vielai, palīgvielai.. Grupā iekļauta 
izmaiņa. Tiek svītrots aktīvās vielas (hidrohlorotiazīds) 
sertifikāts.
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107 11-0091 Valsartan/hydrochloroth

iazide Krka 320 mg/25 
mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 320 
mg/25 mg 

Valsartanum, 
Hydrochlorothiazid
um

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

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

CZ/H/0370/005/IA/
005/G

IA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikātu 
svītrošana (ja attiecībā uz vienu materiālu ir vairāki 
sertifikāti) aktīvai vielai, 
izejvielai/reaģentam/starpproduktam, ko izmanto aktīvās 
vielas ražošanas procesā vielai, palīgvielai.. Tiek svītrots 
aktīvās vielas (hidrohlorotiazīds) sertifikāts.; 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 
(hidrohlortiazīds); 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 
(hidrohlortiazīds) sertifikāts.; IA B.III.1.a4 Eiropas 
Farmakopejas atbilstības sertifikātu svītrošana (ja attiecībā 
uz vienu materiālu ir vairāki sertifikāti) aktīvai vielai, 
izejvielai/reaģentam/starpproduktam, ko izmanto aktīvās 
vielas ražošanas procesā vielai, palīgvielai.. Grupā iekļauta 
izmaiņa. Tiek svītrots aktīvās vielas (hidrohlorotiazīds) 
sertifikāts.
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108 11-0092 Valsartan/hydrochloroth

iazide Krka 80 mg/12,5 
mg film-coated tablets, 
Film-coated tablets, 80 
mg/12,5 mg 

Valsartanum, 
Hydrochlorothiazid
um

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

KRKA, d.d., 
Novo mesto, 
Slovēnija

CZ/H/0370/001/IA/
005/G

IA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikātu 
svītrošana (ja attiecībā uz vienu materiālu ir vairāki 
sertifikāti) aktīvai vielai, 
izejvielai/reaģentam/starpproduktam, ko izmanto aktīvās 
vielas ražošanas procesā vielai, palīgvielai.. Grupā iekļauta 
izmaiņa. Tiek svītrots aktīvās vielas (hidrohlorotiazīds) 
sertifikāts.; IA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikātu svītrošana (ja attiecībā uz vienu materiālu ir 
vairāki sertifikāti) aktīvai vielai, 
izejvielai/reaģentam/starpproduktam, ko izmanto aktīvās 
vielas ražošanas procesā vielai, palīgvielai.. Tiek svītrots 
aktīvās vielas (hidrohlorotiazīds) sertifikāts.; 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 
(hidrohlortiazīds); 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 
(hidrohlortiazīds) sertifikāts.
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109 02-0111 Vaminolact solution for 

infusion, Solution for 
infusion

Alaninum, 
Argininum, 
Acidum 
asparticum, 
Acidum 
glutaminicum, 
Glycinum, 
Histidinum, 
Isoleucinum, 
Cysteinum, 
Leucinum, 
Lysinum, 
Methioninum, 
Phenylalaninum, 
Prolinum, Serinum, 
Taurinum, 
Threoninum, 
Tryptophanum, 
Tirozinum, 
Valinum

500 ml Pudelīte N1; 
100 ml Pudelīte N1

Fresenius Kabi 
AB, Zviedrija

02-0111/IB/006 IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 
sertifikāta iesniegšana par nesterilu aktīvo vielu, kuru 
plānots izmantot sterilās zālēs, ja sintēzes pēdējos posmos 
izmanto ūdeni un nav norādīts, ka materiāla sastāvā nav 
endotoksīnu.. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas leicīns 
sertifikāts.
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110 02-0111 Vaminolact solution for 

infusion, Solution for 
infusion

Alaninum, 
Argininum, 
Acidum 
asparticum, 
Acidum 
glutaminicum, 
Glycinum, 
Histidinum, 
Isoleucinum, 
Cysteinum, 
Leucinum, 
Lysinum, 
Methioninum, 
Phenylalaninum, 
Prolinum, Serinum, 
Taurinum, 
Threoninum, 
Tryptophanum, 
Tirozinum, 
Valinum

500 ml Pudelīte N1; 
100 ml Pudelīte N1

Fresenius Kabi 
AB, Zviedrija

02-0111/IA/005/G IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 
iesniegšana par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko 
izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 
ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu izoleicīns.; 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 izoleicīns.; 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 izoleicīns.; 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 prolīns.; 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 leicīns.; 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 leicīns.; 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 serīns.

111 07-0234 Xylo-Mepha 0,5 mg/ml 
nasal spray, solution, 
Nasal spray, solution, 
0,5 mg/ml

Xylometazolini 
hydrochloridum

5 mg/10 ml Stikla 
pudelīte N1

Mepha Lda., 
Portugāle

07-0234/IA/001 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 par sērijas 
izlaidi atbildīgais ražotājs Mepha Baltic SIA, Zaļā iela 1, 
Rīga, LV-1010, Latvija.

57



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
112 07-0235 Xylo-Mepha 1 mg/ml 

nasal spray, solution, 
Nasal spray, solution, 1 
mg/ml

Xylometazolini 
hydrochloridum

10 mg/10 ml Stikla 
pudelīte N1

Mepha Lda., 
Portugāle

07-0235/IA/001 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 par sērijas 
izlaidi atbildīgais ražotājs Mepha Baltic SIA, Zaļā iela 1, 
Rīga, LV-1010, Latvija.

113 06-0200 Zopitin 7,5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 7,5 mg 

Zopiclonum 7,5 mg 
PVH/PVdH/Al 
blisteris N10; N30; 
N100; N20

Vitabalans Oy, 
Somija

FI/H/0598/001/IA/
016/G

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

114 09-0326 Multiferon 3 million IU 
solution for injection in 
pre-filled syringe, 
Solution for injection in 
a pre-filled syringes, 3 
million IU/0,5 ml

Human leukocyte 
interferon-alpha 
(HuIFN-alpha-Le)

3000000 IU/0,5 ml 
Pilnšļirce N6 (6 x 
0,5 ml)

Swedish Orphan 
Biovitrum 
International AB, 
Zviedrija

SE/H/0837/001/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Bezmaksas kļūdu labojums 
sekundārā iepakojuma marķējuma tekstā.

Humāno zāļu 
novērtēšanas nodaļas 
vadītāja vietniece
D. Peiseniece
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