
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/50 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 04-0025 Augmentin SR 

1000/62,5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 

1000/62,5mg 

Amoxicillinum 

trihydricum, 

Amoxicillinum 

natricum, Kalii 

clavulanas

1000 mg/62,5 mg 

Blisteris N28

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

BE/H/0168/001/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Bezmaksas kļūdu labojums zāļu 

nosaukumā. Bija:Augmentin SR 1000/62,5 mg apvalkotās 

tabletes Būs:Augmentin SR 1000 mg/62,5 mg apvalkotās 

tabletes

2 04-0025 Augmentin SR 

1000/62,5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 

1000/62,5mg                                         

Amoxicillinum, 

Acidum 

clavulanicum

1000 mg/62,5 mg 

Blisteris N28

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

BE/H/0168/001/

II/001

II B.V.b.1. b Kvalitātes dokumentācijas atjaunošana saskaņā ar 

Komisijas lēmumu, ievērojot Dir. 2001/83/EK 30. vai 31. 

pantā vai Dir. 2001/82/EK 34. vai 35. pantā noteikto 

procedūru (pārvērtēšanas procedūra), ja kvalitātes 

dokumentācijas saskaņošana nav daļa no procedūras un 

atjaunošanu veic, lai to saskaņotu.  Tiek atjaunots un 

harmonizēts 3. modulis saskaņā ar Komisijas lēmumu, 

ievērojot Direktīvas 2001/83/EK 30. pantā noteikto procedūru.

3 94-0169 Diane 2000 

micrograms/35 

micrograms film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 2000 

micrograms/35 

micrograms

Cyproteroni acetas, 

Ethinylestradiolum

2000 mcg/35 mcg 

PVH/Al blisteris 

N21

Bayer Pharma 

AG, Vācija

94-0169/IB/001 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  darba dalīšanas procedūru NL/H/XXXX/WS/001 

26. oktobris 2012. gads. (4.4 apakšpunkts papildināts ar 

brīdinājumu par venozas trombozes risku un venozas un 

arteriālas trombozes simptomiem). Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

1



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/50 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

4 97-0150 Pneumo 23, Solution for 

injection in a pre-filled 

syringes

Vaccinum 

pneumococcale 

polysaccharidicum

0,5 ml Pilnšļirce N1 Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

97-0150/IA/002 IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai 

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Nelielas 

izmaiņas aktīvās vielas testa procedūrā.

5 09-0107 Albunorm 200 g/l 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 

200 g/l

Albuminum 

humanum

10 g/50 ml Stikla 

pudelīte N1; 20 

g/100 ml Stikla 

pudelīte N1;  N10; 

10 g/50 ml Stikla 

flakons N10

Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0480/002

/II/0013

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

6 09-0106 Albunorm 50 g/l 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 50 

g/l

Albuminum 

humanum

12,5 g/250 ml Stikla 

pudelīte N1;  N10; 

25 g/500 ml Stikla 

pudelīte N1; 5 g/100 

ml Stikla pudelīte 

N1;  N10

Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0480/001

/II/0013

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

7 94-0169 Diane 2000 

micrograms/35 

micrograms film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 2000 

micrograms/35 

micrograms

Cyproteroni acetas, 

Ethinylestradiolum

2000 mcg/35 mcg 

PVH/Al blisteris 

N21

Bayer Pharma 

AG, Vācija

94-0169/II/002 II C.I.4. Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. (4.2 apakšpunkts papildināts ar 

informāciju par lietošanu īpašām pacientu grupām, papildināts 

apakšpunkts 4.7, papildinātas blakusparādības). Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/50 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

8 12-0142 Kapidin 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Lercanidipini 

hydrochloridum

10 mg ABPE pudele 

N100; 10 mg 

PVDH/Al blisteris 

N7;  N14;  N28;  

N30;  N35;  N42;  

N50;  N56;  N98;  

N100; 10 mg 

PVH/Al blisteris N7;  

N14;  N28;  N30;  

N35;  N42;  N50;  

N56;  N98;  N100

Zentiva, k.s., 

Čehija

12-0142/II/002 II B.I.z Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Citas 

izmaiņas.  Aktualizētā aktīvās vielas pamatlieta no apstiprinātā 

ražotāja.

9 12-0143 Kapidin 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Lercanidipini 

hydrochloridum

20 mg PVH/Al 

blisteris N7;  N14;  

N28;  N30;  N35;  

N42;  N50;  N56;  

N98;  N100; 20 mg 

ABPE pudele N100; 

20 mg PVDH/Al 

blisteris N7;  N14;  

N28;  N30;  N35;  

N42;  N50;  N56;  

N98;  N100

Zentiva, k.s., 

Čehija

12-0143/II/002 II B.I.z Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Citas 

izmaiņas.  Aktualizētā aktīvās vielas pamatlieta no apstiprinātā 

ražotāja.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/50 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

10 05-0092 Metoprolol HEXAL Z 

142,5 mg prolonged-

release tablets, 

Prolonged-release 

tablets, 142,5 mg                                                  

Metoprololi 

succinas

142,5 mg PP/Al 

blisteris N10;  N20;  

N28;  N30;  N50;  

N100;  N60;  N50 

(50x1); 142,5 mg 

PVH/Aclar/Al 

blisteris N10;  N20;  

N28;  N30;  N50;  

N50 (50x1);  N100;  

N60; 142,5 mg 

ABPE pudele N30;  

N60;  N100;  N250;  

N500

Hexal AG, Vācija DK/H/1597/004

/II/037

II C.I.4. Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  

Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta apakšpunktā 4.4 

pievienoti brīdinājumi pacientiem ar atrioventrikulāro blokādi 

un pacientiem ar miokarda infarktu; apakšpunktā 4.8 

pievienota informācija par blakusparādībām no spontāniem 

ziņojumiem un literatūrā aprakstītiem gadījumiem; 

redakcionāli izmainīti zāļu apraksta apakšpunkti 4.2-4.9. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

11 05-0089 Metoprolol HEXAL Z 

23,75 mg prolonged-

release tablets, 

Prolonged-release 

tablets, 23,75 mg                                                  

Metoprololi 

succinas

23,75 mg PP/Al 

blisteris N10;  N20;  

N28;  N30;  N50;  

N100;  N60;  N50 

(50x1); 23,75 mg 

PVH/Aclar/Al 

blisteris N10;  N20;  

N28;  N30;  N50;  

N50 (50x1);  N100;  

N60; 23,75 mg 

ABPE pudele N30;  

N60;  N100;  N250;  

N500

Hexal AG, Vācija DK/H/1597/001

/II/037

II C.I.4. Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  

Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta apakšpunktā 4.4 

pievienoti brīdinājumi pacientiem ar atrioventrikulāro blokādi 

un pacientiem ar miokarda infarktu; apakšpunktā 4.8 

pievienota informācija par blakusparādībām no spontāniem 

ziņojumiem un literatūrā aprakstītiem gadījumiem; 

redakcionāli izmainīti zāļu apraksta apakšpunkti 4.2-4.9. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/50 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

12 05-0090 Metoprolol HEXAL Z 

47,5 mg prolonged-

release tablets, 

Prolonged-release 

tablets, 47,5 mg                                                 

Metoprololi 

succinas

47,5 mg 

PVH/Aclar/Al 

blisteris N10;  N20;  

N28;  N30;  N50;  

N50 (50x1);  N100;  

N60; 47,5 mg ABPE 

pudele N30;  N60;  

N100;  N250;  

N500; 47,5 mg 

PP/Al blisteris N10;  

N20;  N28;  N30;  

N50;  N100;  N60;  

N50 (50x1)

Hexal AG, Vācija DK/H/1597/002

/II/037

II C.I.4. Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  

Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta apakšpunktā 4.4 

pievienoti brīdinājumi pacientiem ar atrioventrikulāro blokādi 

un pacientiem ar miokarda infarktu; apakšpunktā 4.8 

pievienota informācija par blakusparādībām no spontāniem 

ziņojumiem un literatūrā aprakstītiem gadījumiem; 

redakcionāli izmainīti zāļu apraksta apakšpunkti 4.2-4.9. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

13 05-0091 Metoprolol HEXAL Z 

95 mg prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 95 mg                                                  

Metoprololi 

succinas

95 mg ABPE pudele 

N30;  N60;  N100;  

N250;  N500; 95 mg 

PP/Al blisteris N10;  

N20;  N28;  N30;  

N50;  N100;  N60;  

N50 (50x1); 95 mg 

PVH/Aclar/Al 

blisteris N10;  N20;  

N28;  N30;  N50 

(50x1);  N100;  

N60;  N50

Hexal AG, Vācija DK/H/1597/003

/II/037

II C.I.4. Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  

Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta apakšpunktā 4.4 

pievienoti brīdinājumi pacientiem ar atrioventrikulāro blokādi 

un pacientiem ar miokarda infarktu; apakšpunktā 4.8 

pievienota informācija par blakusparādībām no spontāniem 

ziņojumiem un literatūrā aprakstītiem gadījumiem; 

redakcionāli izmainīti zāļu apraksta apakšpunkti 4.2-4.9. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

14 97-0150 Pneumo 23, Solution for 

injection in a pre-filled 

syringes

Vaccinum 

pneumococcale 

polysaccharidicum

0,5 ml Pilnšļirce N1 Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

97-0150/II/004 II B.I.b.2. d Izmaiņas aktīvās vielas ražošanā izmantotās 

aktīvās vielas vai izejvielas/reaģenta/ starpprodukta testa 

procedūrā: bioloģiskās/imunoloģiskās/imunoķīmiskās testa 

metodes vai metodes, kura paredz bioloģiskās izcelsmes 

reaģenta kā bioloģiski aktīvas vielas izmantošanu, izmaiņas 

(aizstāšana).  Izmaiņas aktīvās vielas ražošanā izmantotās 

aktīvās vielas /reaģenta/ testa procedūrā.  
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/50 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

15 97-0150 Pneumo 23, Solution for 

injection in a pre-filled 

syringes

Vaccinum 

pneumococcale 

polysaccharidicum

0,5 ml Pilnšļirce N1 Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

97-0150/II/003 II B.II.d.2.c Bioloģiskās/imunoloģiskās/imunoķīmiskās testa 

metodes vai metodes, kura paredz izmantot bioloģiskās 

izcelsmes reaģentu, aizstāšana gatavā produkta kontrolē.  

Grupā iekļauta izmaiņa. Izmaiņas gatavā produkta testa 

procedurā.; II B.I.b.2. d Izmaiņas aktīvās vielas ražošanā 

izmantotās aktīvās vielas vai izejvielas/reaģenta/ starpprodukta 

testa procedūrā: bioloģiskās/imunoloģiskās/imunoķīmiskās 

testa metodes vai metodes, kura paredz bioloģiskās izcelsmes 

reaģenta kā bioloģiski aktīvas vielas izmantošanu, izmaiņas 

(aizstāšana).  Izmaiņas aktīvās vielas testa procedūrā.

16 12-0013 Wilate 1000 IU/1000 IU 

powder and solvent for 

solution for injection, 

Powder and solvent for 

solution for injection, 

1000 IU/1000 IU

Factor coagulationis 

VIII humanus, 

Factor humanus von 

Willebrandi

1000 IU/1000 IU 

Stikla flakons, stikla 

flakons, šļirce, 

pārvades komplekts, 

infūzijas komplekts, 

2 spirta salvetes N1

Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0471/004

/II/020

II B.II.d.2.c Bioloģiskās/imunoloģiskās/imunoķīmiskās testa 

metodes vai metodes, kura paredz izmantot bioloģiskās 

izcelsmes reaģentu, aizstāšana gatavā produkta kontrolē 

17 10-0091 Wilate 450 IU/400 IU 

powder and solvent for 

solution for injection, 

Powder and solvent for 

solution for injection, 90 

IU/80 IU/ml

Factor coagulationis 

VIII humanus, 

Factor humanus von 

Willebrandi

5 ml Stikla flakons 

N1

Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0471/001

/II/020

II B.II.d.2.c Bioloģiskās/imunoloģiskās/imunoķīmiskās testa 

metodes vai metodes, kura paredz izmantot bioloģiskās 

izcelsmes reaģentu, aizstāšana gatavā produkta kontrolē 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/50 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

18 12-0014 Wilate 500 IU/500 IU 

powder and solvent for 

solution for injection, 

Powder and solvent for 

solution for injection, 

500 IU/500 IU

Factor coagulationis 

VIII humanus, 

Factor humanus von 

Willebrandi

500 IU/500 IU 

Stikla flakons, stikla 

flakons, šļirce, 

pārvades komplekts, 

infūzijas komplekts, 

2 spirta salvetes N1

Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0471/003

/II/020

II B.II.d.2.c Bioloģiskās/imunoloģiskās/imunoķīmiskās testa 

metodes vai metodes, kura paredz izmantot bioloģiskās 

izcelsmes reaģentu, aizstāšana gatavā produkta kontrolē 

19 10-0092 Wilate 900 IU/ 800 IU 

powder and solvent for 

solution for injection, 

Powder and solvent for 

solution for injection, 90 

IU/ml/ 80 IU/ml

Factor coagulationis 

VIII humanus, 

Factor humanus von 

Willebrandi

10 ml Stikla flakons 

N1

Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0471/002

/II/020

II B.II.d.2.c Bioloģiskās/imunoloģiskās/imunoķīmiskās testa 

metodes vai metodes, kura paredz izmantot bioloģiskās 

izcelsmes reaģentu, aizstāšana gatavā produkta kontrolē 

20 05-0186 Zeldox 10 mg/ml oral 

suspension, Oral 

suspension, 10 mg/ml                                          

Ziprasidonum 2,4 g/240 ml ABPE 

pudelīte N1; 600 

mg/60 ml ABPE 

pudelīte N1

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

05-

0186/II/001/G

II C.I.4. Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. (Iekļauts brīdinājums 4.4 apakšpunktā 

par priapismu un hiperprolaktinēmiju, 4.5 apakšpunktā 

papildināta mijiedarbība ar p-glikoproteīna inhibitoriem, 4.6 

un 4.8 apakšpunkti papildināti  ar informāciju par zāļu 

atcelšanas sindromu jaundzimušajiem). Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

21 02-0268 Zeldox 20 mg capsules, 

Capsules, 20 mg                                             

Ziprasidonum 20 mg ABPE 

pudelīte N100; 20 

mg Blisteris N14;  

N20;  N30;  N50;  

N56;  N100;  N60

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

02-

0268/II/001/G

II C.I.4. Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. (Iekļauts brīdinājums 4.4 apakšpunktā 

par priapismu un hiperprolaktinēmiju, 4.5 apakšpunktā 

papildināta mijiedarbība ar p-glikoproteīna inhibitoriem, 4.6 

un 4.8 apakšpunkti papildināti ar informāciju par zāļu 

atcelšanas sindromu jaundzimušajiem). Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/50 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

22 02-0269 Zeldox 40 mg capsules, 

Capsules, 40 mg                                             

Ziprasidonum 40 mg Blisteris N14;  

N20;  N30;  N50;  

N56;  N100;  N60; 

40 mg Polimēra 

pudelīte N100

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

02-

0269/II/001/G

II C.I.4. Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. (Iekļauts brīdinājums 4.4 apakšpunktā 

par priapismu un hiperprolaktinēmiju, 4.5 apakšpunktā 

papildināta mijiedarbība ar p-glikoproteīna inhibitoriem, 4.6 

un 4.8 apakšpunkti papildināti  ar informāciju par zāļu 

atcelšanas sindromu jaundzimušajiem). Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

23 02-0270 Zeldox 60 mg capsules, 

Capsules, 60 mg                                             

Ziprasidonum 60 mg Blisteris N14;  

N20;  N30;  N50;  

N56;  N100;  N60; 

60 mg Polimēra 

pudelīte N100

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

02-

0270/II/001/G

II C.I.4. Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. (Iekļauts brīdinājums 4.4 apakšpunktā 

par priapismu un hiperprolaktinēmiju, 4.5 apakšpunktā 

papildināta mijiedarbība ar p-glikoproteīna inhibitoriem, 4.6 

un 4.8 apakšpunkti papildināti  ar informāciju par zāļu 

atcelšanas sindromu jaundzimušajiem). Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

24 02-0271 Zeldox 80 mg capsules, 

Capsules, 80 mg                                             

Ziprasidonum 80 mg Polimēra 

pudelīte N100; 80 

mg Blisteris N14;  

N20;  N30;  N50;  

N56;  N100;  N60

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

02-

0271/II/001/G

II C.I.4. Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. (Iekļauts brīdinājums 4.4 apakšpunktā 

par priapismu un hiperprolaktinēmiju, 4.5 apakšpunktā 

papildināta mijiedarbība ar p-glikoproteīna inhibitoriem, 4.6 

un 4.8 apakšpunkti papildināti  ar informāciju par zāļu 

atcelšanas sindromu jaundzimušajiem). Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/50 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

25 94-0323 Aciloc 25 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

25 mg/ml                                         

Ranitidinum 50 mg/2 ml Stikla 

ampula N5

SIA Unifarma, 

Latvija

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

galaprodukta specifikācijai.  Izmaiņas gatavā produkta 

kvalitātes specifikācijā.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikācijas 

parametra pievienošana gatavā produkta specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi.  Izmaiņas gatavā produkta kvalitātes 

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

testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana).  Izmaiņas 

gatavā produkta testa procedūrā.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/50 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

26 94-0323 Aciloc 25 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

25 mg/ml                                         

Ranitidinum 50 mg/2 ml Stikla 

ampula N5

SIA Unifarma, 

Latvija

IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana).  Tiek iesniegts jauns aktīvās 

vielas ranitidīna hidrohlorīda sertifikāts no jauna ražotāja, kas 

aizstās iepriekšējo ražotāju.; IA B.I.b.1. b Stingrāku 

specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai.  Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas ranitidīna hidrohlorīda 

specifikācijā.; IB B.I.b.2. e Citas aktīvās vielas vai 

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana).  Izmaiņas aktīvās vielas 

ranitidīna hidrohlorīda analīžu metodēs.; IA B.I.b.1. d 

Nebūtiska aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijas 

parametra svītrošana (piemēram, novecojuša parametra 

svītrošana).  Grupā iekļautas izmaiņas. Izmaiņas aktīvās vielas 

ranitidīna hidrohlorīda specifikācijā.; IA B.I.b.1. c Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana  aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi.  Grupā iekļautas izmaiņas. Izmaiņas aktīvās vielas 

ranitidīna hidrohlorīda kvalitātes specifikācijā. 

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

Abbott 

Laboratories 

Limited, 

Lielbritānija

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

izmaiņas..  Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana vai maiņa.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/50 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

28 11-0041 Amicor 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Atorvastatinum 10 mg ABPE pudele 

N10;  N20;  N30;  

N50;  N100;  N200; 

10 mg Al/Al blisteris 

N4;  N7;  N10;  

N14;  N20;  N28;  

N30;  N50;  N56;  

N84;  N90;  N98;  

N100;  N200 

(10x20);  N500

Medochemie Ltd., 

Kipra

DK/H/1402/001

/II/011

II B.II.d.1.e Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 

neapstiprinātiem specifikāciju ierobežojumiem 

29 11-0042 Amicor 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Atorvastatinum 20 mg Al/Al blisteris 

N4;  N7;  N10;  

N14;  N20;  N28;  

N30;  N50;  N56;  

N84;  N90;  N98;  

N100;  N200 

(10x20);  N500; 20 

mg ABPE pudele 

N10;  N20;  N30;  

N50;  N100;  N200

Medochemie Ltd., 

Kipra

DK/H/1402/002

/II/011

II B.II.d.1.e Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 

neapstiprinātiem specifikāciju ierobežojumiem 

30 11-0043 Amicor 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Atorvastatinum 40 mg ABPE pudele 

N10;  N20;  N30;  

N50;  N100;  N200; 

40 mg Al/Al blisteris 

N4;  N7;  N10;  

N14;  N20;  N28;  

N30;  N50;  N56;  

N84;  N90;  N98;  

N100;  N200 

(10x20);  N500

Medochemie Ltd., 

Kipra

DK/H/1402/003

/II/011

II B.II.d.1.e Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 

neapstiprinātiem specifikāciju ierobežojumiem 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/50 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

31 03-0240 Diphereline 11,25 mg 

powder and solvent for 

suspension for 

prolonged-release 

injection, Powder and 

solvent for suspension 

for prolonged-release 

injection, 11,25 mg

Triptorelinum 11,25 mg Flakons 

N1

Ipsen Pharma, 

Francija

03-

0240/II/001/G

IA B.I.b.1. c Jauna specifikācijas parametra pievienošana  aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi.  Tiek atjaunota aktīvās 

vielas triptorelīna pamoāta specifikācija.; IB B.I.b.2. e Citas aktīvās vielas vai 

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana).  Tiek atjaunota aktīvās vielas triptorelīna pamoāta 

specifikācija.; IA B.I.b.1. c Jauna specifikācijas parametra pievienošana  

aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi.  Izmaiņa 

attiecas uz aktīvās vielas triptorelīna pamoāta izejmateriālu. ; IB B.I.b.1.b 

Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai..  Grupā (IB izmaiņa - B.I.b.2. e) iekļauta izmaiņa. Tiek 

atjaunota aktīvās vielas triptorelīna pamoāta specifikācija. ; IA B.I.b.1. c 

Jauna specifikācijas parametra pievienošana  aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi.  Izmaiņa attiecas uz 

aktīvās vielas triptorelīna pamoāta izejmateriālu.; II B.I.b.1. e Aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijas parametra svītrošana, kas var būtiski ietekmēt aktīvās 

vielas un/vai gatavā produkta vispārējo kvalitāti.  Izmaiņa attiecas uz aktīvās 

vielas triptorelīna pamoāta izejmateriālu. ; IB B.I.b.2. e Citas aktīvās vielas 

vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana).  Izmaiņa attiecas uz aktīvās vielas triptorelīna pamoāta 

izejmateriālu.; IB B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 

aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai..  Grupā (IB izmaiņa - B.I.b.2. e) iekļauta 

izmaiņa. Izmaiņa attiecas uz aktīvās vielas triptorelīna pamoāta izejmateriālu.; 

IB B.I.b.2. e Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana).  Grupā (IB izmaiņa - B.I.b.2. 

e) iekļauta izmaiņa. Izmaiņa attiecas uz aktīvās vielas triptorelīna pamoāta 

izejmateriālu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/50 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

32 98-0005 Diphereline 3,75 mg 

powder and solvent for 

prolonged-release 

suspension for injection, 

Powder and solvent for 

suspension for 

prolonged-release 

injection, 3,75 mg                   

Triptorelinum 3,75 mg Stikla 

flakons N1

Ipsen Pharma, 

Francija

98-

0005/II/001/G

IB B.I.b.2. e Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa 

procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana).  Grupā 

iekļauta izmaiņa. Izmaiņas aktīvās vielas triptorelīna acetāta 

starpprodukta kontrolē.; IA B.I.b.1. c Jauna specifikācijas parametra 

pievienošana  aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi.  Tiek atjaunota aktīvās vielas triptorelīna 

acetāta specifikācija.; IB B.I.d.1.b3 Aktīvo vielu uzglabāšanas 

nosacījumu izmaiņas ; 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 triptorelīna acetāta piegādātājs.; IA B.I.b.1. c Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana  aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi.  Tiek 

atjaunota aktīvās vielas triptorelīna acetāta specifikācija.; IA B.I.b.1. 

c Jauna specifikācijas parametra pievienošana  aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi.  Tiek 

atjaunota aktīvās vielas triptorelīna acetāta specifikācija.; II B.I.b.1. f 

Izmaiņas, kas veiktas ārpus apstiprinātajiem aktīvās vielas 

specifikācijas ierobežojumiem.  Tiek atjaunota aktīvās vielas 

triptorelīna acetāta specifikācija.; 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 triptorelīna acetāta piegādātājs.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/50 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

33 99-1039 Forane 99,9 % w/w 

inhalation vapour, 

liquid, Inhalation 

vapour, liquid, 99,9 % 

w/w                                      

Isofluranum 100 ml Stikla 

(tumša) flakons N1

Abbott 

Laboratories 

Limited, 

Lielbritānija

II C.I.4. Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  

Papildināta un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta apakšpunktos 

4.4 un 4.6 pievienots brīdinājums, ka zālēm ir atslābinoša 

iedarbība uz dzemdi ar iespējamo dzemdes asiņošanas risku, 

apakšpunktā 4.7 pievienots brīdinājums nevadīt 

transportlīdzekli 2-4 dienas, apakšpunkts 4.8 papildināts ar 

nevēlamām blakusparādībām – sirdsdarbības apstāšanās un 

mioglobinūrija. Redakcionāli sakārtoti zāļu apraksta 

apakšpunkti 4.3, 4.5 un 5.1. Lietošanas instrukcija un zāļu 

apraksts noformēti atbilstoši spēkā esošai Eiropas Savienības 

valstīs pieņemtajai jaunākai standarta formai. Lietošanas 

instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu. 

34 00-0162 Humulin N 100 IU/ml 

suspension for injection, 

Suspension for injection, 

100 IU/ ml                                        

Insulinum 

humanum

300 IU/3 ml 

Kārtridžs N5

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

II B.II.g.2. Pēc apstiprināšanas veikto izmaiņu pārvaldības 

protokola, kas saistīts ar gatavo produktu, ieviešana.  Tiek 

ieviests gatavā produkta pēc apstiprināšanas veikto izmaiņu 

pārvaldības protokols.

35 02-0227 Humulin N KwikPen 

100 IU/ml suspension 

for injection , 

Suspension for injection, 

100 IU/ml      

Insulinum 

humanum

300 IU/3 ml 

Pilnšļirce N5

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

II B.II.g.2. Pēc apstiprināšanas veikto izmaiņu pārvaldības 

protokola, kas saistīts ar gatavo produktu, ieviešana.  Tiek 

ieviests gatavā produkta pēc apstiprināšanas veikto izmaiņu 

pārvaldības protokols.

36 00-0163 Humulin R 100 IU/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

100 IU/ml                                        

Insulinum 

humanum

300 IU/3 ml 

Kārtridžs N5

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

II B.II.g.2. Pēc apstiprināšanas veikto izmaiņu pārvaldības 

protokola, kas saistīts ar gatavo produktu, ieviešana.  Tiek 

ieviests gatavā produkta pēc apstiprināšanas veikto izmaiņu 

pārvaldības protokols.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/50 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

37 03-0192 Maxidex 1 mg/g eye 

ointment, Eye ointment, 

1 mg/g                                 

Dexamethasonum 3,5 mg/3,5 g Tūbiņa 

N1

s.a. Alcon-

Couvreur n.v., 

Beļģija

II B.II.e.1a3 Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta primārā 

iepakojuma kvalitatīvo un kvantitatīvo sastāvu: sterilas zāļu 

formas un bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles.  Gatavā 

produkta primārā iepakojuma izmaiņas.

38 10-0473 Monkasta 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Montelukastum 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N7;  N10;  

N14;  N20;  N28;  

N30;  N49;  N50;  

N56;  N84;  N90;  

N98;  N100;  N140;  

N200

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/1136/003

/II/011

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

izmaiņas.  Aktīvās vielas montelukasta nātrija sāls pamatlietas 

(DMF) atjaunošana.

39 10-0474 Monkasta 4 mg 

chewable tablets, 

Chewable tablets, 4 mg

Montelukastum 4 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N7;  N10;  

N14;  N20;  N28;  

N30;  N49;  N50;  

N56;  N84;  N90;  

N100;  N140;  

N200;  N98

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/1136/001

/II/011

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

izmaiņas.  Aktīvās vielas montelukasta nātrija sāls pamatlietas 

(DMF) atjaunošana.

40 10-0475 Monkasta 5 mg 

chewable tablets, 

Chewable tablets, 5 mg

Montelukastum 5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N7;  N10;  

N14;  N20;  N28;  

N30;  N49;  N50;  

N56;  N84;  N90;  

N98;  N100;  N140;  

N200

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/1136/002

/II/011

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

izmaiņas.  Aktīvās vielas montelukasta nātrija sāls pamatlietas 

(DMF) atjaunošana.

15



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/50 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

41 01-0317 Tobradex 3 mg/g / 1 

mg/g eye ointment, Eye 

ointment, 3 mg/g / 1 

mg/g

Tobramycinum, 

Dexamethasonum

3,5 g Alumīnija 

tūbiņa N1

s.a. Alcon-

Couvreur n.v., 

Beļģija

II B.II.e.1a3 Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta primārā 

iepakojuma kvalitatīvo un kvantitatīvo sastāvu: sterilas zāļu 

formas un bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles.  Gatavā 

produkta primārā iepakojuma izmaiņas.

42 05-0268 Tobrex 3 mg/g eye 

ointment, Eye ointment, 

3 mg/g                                          

Tobramycinum 10,5 mg/3,5 g 

Tūbiņa N1

s.a. Alcon-

Couvreur n.v., 

Beļģija

II B.II.e.1a3 Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta primārā 

iepakojuma kvalitatīvo un kvantitatīvo sastāvu: sterilas zāļu 

formas un bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles.  Gatavā 

produkta primārā iepakojuma izmaiņas. 

43 05-0364 Varivax powder and 

solvent for suspension 

for injection, Powder 

and solvent for 

suspension for injection

Vaccinum 

Varicellae vivum

0,5 ml/deva Flakons 

N1;  N10

Merck Sharp & 

Dohme Latvija 

SIA, Latvija

IT/H/0114/001/

WS/056

II B.I.b.2. d Izmaiņas aktīvās vielas ražošanā izmantotās 

aktīvās vielas vai izejvielas/reaģenta/ starpprodukta testa 

procedūrā: bioloģiskās/imunoloģiskās/imunoķīmiskās testa 

metodes vai metodes, kura paredz bioloģiskās izcelsmes 

reaģenta kā bioloģiski aktīvas vielas izmantošanu, izmaiņas 

(aizstāšana).  Procedūrā EMEA/H/xxxx/WS/0349 iekļautas 

izmaiņas. Aizstāta aktīvās vielas testa procedūra.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/50 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

44 96-0371 Xylometazolin ICN 

Polfa 0,5 mg/ml nasal 

drops , Nasal drops, 0,5 

mg/ml                                            

Xylometazolini 

hydrochloridum

5 mg/10 ml 

Plastikāta flakons 

N1

ICN Polfa 

Rzeszow S.A., 

Polija

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana).  Grupā iekļauta izmaiņa. 

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

testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; II 

B.II.d.1.e Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 

neapstiprinātiem specifikāciju ierobežojumiem ; II B.II.d.1.e 

Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta neapstiprinātiem 

specifikāciju ierobežojumiem ; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas 

gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana) ; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta 

testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA 

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

galaprodukta specifikācijai ; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas 

gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana) 

45 96-0370 Xylometazolin ICN 

Polfa 1mg/ml nasal 

drops, Nasal drops, 1 

mg/ml                                             

Xylometazolini 

hydrochloridum

10 mg/10 ml 

Plastikāta flakons 

N1

ICN Polfa 

Rzeszow S.A., 

Polija

II B.II.d.1.e Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 

neapstiprinātiem specifikāciju ierobežojumiem ; II B.II.d.1.e 

Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta neapstiprinātiem 

specifikāciju ierobežojumiem ; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas 

gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana).  Citas izmaiņas gatavā produkta testa 

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

procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.II.d.1.a 

Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana galaprodukta 

specifikācijai 

ZVA Humāno zāļu 

reģistrācijas komisijas 

priekšsēdētājs asociētais 

profesors

J. Pokrotnieks
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