
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/73 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 03-0262 Addamel N 

concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for 

solution for infusion

Chromii chloridum 

hexahydricum, Cupri 

chloridum 

dihydricum, Ferri 

chloridum 

hexahydricum, 

Mangani chloridum 

quadrihydricum, 

Kalii iodidum, Natrii 

fluoridum, Natrii 

molybdas dihydricus, 

Natrii selenis 

anhydricus, Zinci 

chloridum

10 ml 

Polipropilēna 

ampula N20

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

03-0262/ 

IA/002/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.1.a 

Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

2 00-0685 Alka-Seltzer 324 mg 

effervescent tablets, 

Effervescent tablets, 

324 mg

Acidum 

acetylsalicylicum

324 mg 

Papīra/PE/Al/ 

Surlyn paciņa N10

UAB Bayer, 

Lietuva

00-0685/ 

IA/001

IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta 

testa procedūrā.. Izmaiņas aktīvās vielas Acetilsalicilskābes 

specifikācijas testa metodē.; IA B.III.2. b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai 

panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 

attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai. Aktīvās vielas Acetilsalicilskābes 

specifikācija atjaunota atbilstoši Eiropas farmakopejas 7.5 atjaunotajai 

monogrāfijai (07/2012:0309).

3 09-0322 Amaryl 2 mg tablets, 

Tablets, 2 mg

Glimepiridum 2 mg PVH/Al 

blisteris N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N60; N90; 

N112; N120; 

N280; N300

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

NL/H/0101/0

02/IA/066

IA B.II.b.3.a Nelielas gatavā produkta ražošanas procesa izmaiņas 

attiecībā uz cietajām zāļu formām iekšķīgai lietošanai ar ātru aktīvās 

vielas atbrīvošanu vai šķīdumiem iekšķīgai lietošanai 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

4 09-0323 Amaryl 3 mg tablets, 

Tablets, 3 mg

Glimepiridum 3 mg PVH/Al 

blisteris N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N60; N90; 

N112; N120; 

N280; N300

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

NL/H/0101/0

03/IA/066

IA B.II.b.3.a Nelielas gatavā produkta ražošanas procesa izmaiņas 

attiecībā uz cietajām zāļu formām iekšķīgai lietošanai ar ātru aktīvās 

vielas atbrīvošanu vai šķīdumiem iekšķīgai lietošanai 

5 09-0324 Amaryl 4 mg tablets, 

Tablets, 4 mg

Glimepiridum 4 mg PVH/Al 

blisteris N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N60; N90; 

N112; N120; 

N280; N300

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

NL/H/0101/0

04/IA/066

IA B.II.b.3.a Nelielas gatavā produkta ražošanas procesa izmaiņas 

attiecībā uz cietajām zāļu formām iekšķīgai lietošanai ar ātru aktīvās 

vielas atbrīvošanu vai šķīdumiem iekšķīgai lietošanai 

6 12-0239 Ambroxol Berlin-

Chemie 30 mg/5 ml 

oral solution, Oral 

solution, 30 mg/5 ml

Ambroxoli 

hydrochloridum

600 mg/100 ml 

Stikla pudele un 

mērkarote N1

Berlin-Chemie 

AG (Menarini 

Group), Vācija

DE/H/3369/0

01/IB/002

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

Somijā. Bija: Ambroxol Berlin Chemie 6 mg/ml oraaliliuos; būs: 

Flavamed 6 mg/ml oraaliliuos.

7 09-0034 Amlodipin Olainfarm 

10 mg tabletes, 

Tablets, 10 mg

Amlodipinum 10 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30

A/S 

"Olainfarm", 

Latvija

09-0034/ 

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 amlodipīna besilāta 

ražotājs.

8 09-0033 Amlodipin Olainfarm 

5 mg tabletes, 

Tablets, 5 mg

Amlodipinum 5 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30

A/S 

"Olainfarm", 

Latvija

09-0033/ 

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 amlodipīna besilāta 

ražotājs.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

9 95-0312 Aspirin 500 mg 

tablets, Tablets, 500 

mg 

Acidum 

acetylsalicylicum

0,5 g PP/Al 

blisteris N20; 

N100

UAB Bayer, 

Lietuva

95-0312/ 

IA/001

IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta 

testa procedūrā. Izmaiņas aktīvās vielas Acetilsalicilskābes 

specifikācijas testa metodē.; IA B.III.2. b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai 

panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 

attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai. Aktīvās vielas Acetilsalicilskābes 

specifikācija atjaunota atbilstoši Eiropas farmakopejas 7.5 atjaunotajai 

monogrāfijai (07/2012:0309).

10 98-0498 Aspirin C 400 

mg/240 mg 

effervescent tablets, 

Effervescent tablets, 

400 mg/240 mg

Acidum 

acetylsalicylicum, 

Acidum 

ascorbicum

400 mg/240 mg 

Papīra/PE/Al/ 

Surlyn paciņa N10

UAB Bayer, 

Lietuva

98-0498/ 

IA/001

IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta 

testa procedūrā. Izmaiņas aktīvās vielas Acetilsalicilskābes 

specifikācijas testa metodē.; IA B.III.2. b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai 

panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 

attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai. Aktīvās vielas Acetilsalicilskābes 

specifikācija atjaunota atbilstoši Eiropas farmakopejas 7.5 atjaunotajai 

monogrāfijai (07/2012:0309).

11 09-0345 Aspirin Cardio 100 

mg gastro-resistant 

tablets, Gastro-

resistant tablets, 100 

mg

Acidum 

acetylsalicylicum

100 mg PP/Al 

blisteris N28; 

N98; N30 (3x10); 

N100 (10x10)

UAB Bayer, 

Lietuva

09-0345/ 

IA/002

IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta 

testa procedūrā. Tiek veiktas nelielas izmaiņas aktīvās vielas testa 

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

Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

atjaunotajai monogrāfijai. Tiek veiktas izmaiņas 3. moduļa sadaļā 

3.2.S.4.2.

12 10-0012 Begsan 25 mg/g gel, 

Gel, 25 mg/g

Ketoprofenum 750 mg/30 g 

Alumīnija tūba 

N1; 1250 mg/50 g 

Alumīnija tūba N1

AS "Grindeks", 

Latvija

10-0012/ 

IB/006

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

diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar pašreiz 

apstiprināto sērijas apjomu. Tiek palielināts sērijas apjoms.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

13 04-0181 CarvedilolHexal 12,5 

mg tablets, Tablets, 

12,5 mg 

Carvedilolum 12,5 mg ABPE 

konteiners N28; 

N30; N60; N100; 

N250; N500; 12,5 

mg PVH/Al blisteris 

N30; N14; N20; 

N28; N50; N50 

(50x1); N56; N60; 

N98; N98 (98x1); 

N100

Hexal AG, 

Vācija

04-0181/ 

IA/003

IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta.

14 04-0181 CarvedilolHexal 12,5 

mg tablets, Tablets, 

12,5 mg 

Carvedilolum 12,5 mg ABPE 

konteiners N28; 

N30; N60; N100; 

N250; N500; 12,5 

mg PVH/Al blisteris 

N30; N14; N20; 

N28; N50; N50 

(50x1); N56; N60; 

N98; N98 (98x1); 

N100

Hexal AG, 

Vācija

04-0181/ 

IA/002

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

15 04-0182 CarvedilolHexal 25 

mg tablets, Tablets, 

25 mg 

Carvedilolum 25 mg ABPE 

konteiners N28; 

N30; N60; N100; 

N250; N500; 25 mg 

PVH/Al blisteris 

N30; N14; N20; 

N28; N50; N50 

(50x1); N56; N60; 

N98; N98 (98x1); 

N100

Hexal AG, 

Vācija

04-0182/ 

IA/003

IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

16 04-0182 CarvedilolHexal 25 

mg tablets, Tablets, 

25 mg 

Carvedilolum 25 mg ABPE 

konteiners N28; 

N30; N60; N100; 

N250; N500; 25 mg 

PVH/Al blisteris 

N30; N14; N20; 

N28; N50; N50 

(50x1); N56; N60; 

N98; N98 (98x1); 

N100

Hexal AG, 

Vācija

04-0182/ 

IA/002

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

17 04-0180 CarvedilolHexal 6,25 

mg tablets, Tablets, 

6,25 mg 

Carvedilolum 6,25 mg ABPE 

konteiners N28; 

N30; N60; N100; 

N250; N500; 6,25 

mg PVH/Al blisteris 

N30; N14; N20; 

N28; N50; N50 

(50x1); N56; N60; 

N98; N98 (98x1); 

N100

Hexal AG, 

Vācija

04-0180/ 

IA/002

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

18 04-0180 CarvedilolHexal 6,25 

mg tablets, Tablets, 

6,25 mg 

Carvedilolum 6,25 mg ABPE 

konteiners N28; 

N30; N60; N100; 

N250; N500; 6,25 

mg PVH/Al blisteris 

N30; N14; N20; 

N28; N50; N50 

(50x1); N56; N60; 

N98; N98 (98x1); 

N100

Hexal AG, 

Vācija

04-0180/ 

IA/003

IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

19 96-0450 Chlorchinaldin 2 mg 

lozenges, Lozenges, 2 

mg 

Chlorquinaldolum 2 mg PVH/Al 

blisteris N20

Meda Pharma 

SIA, Latvija

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

Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai 

monogrāfijai. Atjaunota palīgvielas talks (Talc) specifikācija atbilstoši Eiropas 

Farmakopejas atjaunotai monogrāfijai.; IA B.III.2. b Izmaiņas, kas izdarāmas, 

lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 

attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai. Atjaunota palīgvielas citronskābes 

monohidrāts (Citric acid monohydrate) specifikācija atbilstoši Eiropas 

Farmakopejas atjaunotai monogrāfijai.; IA B.III.2. b Izmaiņas, kas izdarāmas, 

lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 

attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai. Atjaunota palīgvielas saharoze (Sucrose) 

specifikācija atbilstoši Eiropas Farmakopejas atjaunotai monogrāfijai.; IA 

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

vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai. Atjaunota 

palīgvielas karboksimetilcelulozes nātrija sāls (Carmellose sodium) 

specifikācija atbilstoši Eiropas Farmakopejas atjaunotai monogrāfijai.; IA 

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

vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai. Atjaunota 

palīgvielas magnija stearāts(Magnesium stearate) specifikācija atbilstoši 

Eiropas Farmakopejas atjaunotai monogrāfijai.; IA B.III.2. b Izmaiņas, kas 

izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts 

farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai. Atjaunota palīgvielas 

attīrīts ūdens (Water, purified) specifikācija atbilstoši Eiropas Farmakopejas 

atjaunotai monogrāfijai.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

20 98-0286 Corinfar 10 mg 

prolonged release 

film-coated tablets , 

Prolonged release 

film-coated tablets, 

10 mg 

Nifedipinum 10 mg PVH/Al 

blisteris N30; 10 

mg Stikla pudelīte 

N100; N50

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

98-0286/ 

IA/002/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 Nifedipīns.; IA B.I.b.1. b Stingrāku 

specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ 

reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai. Grupā 

iekļautās izmaiņas (saskaņā ar iesniegto CEP sertifikātu). Stingrāks 

specifikācijas limits aktīvās vielas Nifiedipīns parametram "Citi neidentificētie 

piemaisījumi". ; 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 

iekļautās izmaiņas (saskaņā ar iesniegto CEP sertifikātu). Pievienots jauns 

specifikācijas parametrs kopā ar atbilstīgu testa metodi.; IA B.I.b.1. c Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ 

reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi. Grupā iekļautās izmaiņas (saskaņā ar iesniegto CEP 

sertifikātu). Pievienots jauns specifikācijas parametrs kopā ar atbilstīgu testa 

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

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

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Grupā iekļautās izmaiņas 

(saskaņā ar iesniegto CEP sertifikātu). Pievienots jauns specifikācijas parametrs 

kopā ar atbilstīgu testa metodi.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

21 98-0287 Corinfar retard 20 mg 

prolonged release 

film-coated tablets, 

Prolonged release 

film-coated tablets, 

20 mg 

Nifedipinum 20 mg PVH/Al 

blisteris N30; 20 

mg Stikla pudelīte 

N50; N100

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

98-0287/ 

IA/002/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 Nifedipīns.; IA B.I.b.1. b Stingrāku 

specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ 

reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai. Grupā 

iekļautās izmaiņas (saskaņā ar iesniegto CEP sertifikātu). Stingrāks 

specifikācijas limits aktīvās vielas Nifiedipīns parametram "Citi neidentificētie 

piemaisījumi". ; 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 

iekļautās izmaiņas (saskaņā ar iesniegto CEP sertifikātu). Pievienots jauns 

specifikācijas parametrs kopā ar atbilstīgu testa metodi.; IA B.I.b.1. c Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ 

reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi. Grupā iekļautās izmaiņas (saskaņā ar iesniegto CEP 

sertifikātu). Pievienots jauns specifikācijas parametrs kopā ar atbilstīgu testa 

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

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

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Grupā iekļautās izmaiņas 

(saskaņā ar iesniegto CEP sertifikātu). Pievienots jauns specifikācijas parametrs 

kopā ar atbilstīgu testa metodi.

22 04-0162 Daleron C 500 mg/20 

mg granules for oral 

solution, Granules for 

oral solution, 500 

mg/20 mg 

Paracetamolum, 

Acidum 

ascorbicum

500 mg/20 mg 

Al/PE paciņa N10

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

04-0162/ 

IA/001

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 paracetamola sertifikāts no jauna ražotāja.

23 04-0163 Daleron C junior 120 

mg/10 mg granules 

for oral solution, 

Granules for oral 

solution, 120 mg/10 

mg 

Paracetamolum, 

Acidum 

ascorbicum

120 mg/10 mg 

Al/PE paciņa N10

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

04-0163/ 

IA/001

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 paracetamola sertifikāts no jauna ražotāja.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

24 05-0138 Diclac 75 mg/3 ml 

solution for 

injection/infusion, 

Solution for injection 

and infusion, 75 mg/3 

ml

Diclofenacum 

natricum

75 mg/3 ml 

Ampula N5; N50

Sandoz d.d., 

Slovēnija

05-0138/ 

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 diklofenaka nātrija sāls 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). Aktīvās vielas 

diklofenaka nātrija sāls atkārtota testa perioda noteikšana.

25 97-0236 Efferalgan 30 mg/ml 

oral solution for 

children, Oral 

solution for children, 

30 mg/ml 

Paracetamolum 2,7 g/90 ml Stikla 

pudelīte N1

Bristol-Myers 

Squibb 

Gyogyszerkeres

kedelmi Kft., 

Ungārija

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 

(paracetamolu).

26 97-0237 Efferalgan C 330 

mg/200 mg 

effervescent tablets, 

Effervescent tablets, 

330 mg/200 mg

Paracetamolum, 

Acidum 

ascorbicum

330 mg/200 mg 

Tūbiņa N10; N20

Bristol-Myers 

Squibb 

Gyogyszerkeres

kedelmi Kft., 

Ungārija

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 

(paracetamolu).

27 00-0823 Emla 5 % cream, 

Cream, 5% 

Prilocainum, 

Lidocainum

5 g Tūbiņa N5; N1 AstraZeneca 

AB, Zviedrija

00-0823/ 

IB/004

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

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Grupā iekļauta izmaiņa. Mainās 

sekundārās iepakošanas vietas nosaukums.; IA A.5. b Gatavā produkta 

ražotāja, tostarp kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. Mainās sekundārās iepakošanas vietas nosaukums.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

28 00-0452 EnaHexal 20 mg 

tablets, Tablets, 20 

mg

Enalaprili maleas 20 mg Al/Al 

blisteris N30; 

N100; N60; N120

Hexal AG, 

Vācija

00-0452/ 

IA/003/G

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

gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās vielas enalaprila maleāta ražotājs.; 

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 enalaprila 

maleāta sertifikāts.

29 04-0302 Factor VII Baxter 600 

IU powder and 

solvent for solution 

for injection, Powder 

and solvent for 

solution for injection, 

600 IU 

Factor VII 

coagulationis 

humanus

600 IU Stikla 

flakons N1

Baxter AG, 

Austrija

04-0302/ 

IA/002

IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas iekļaušana zāļu 

registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas neietekmē gatavā produkta 

īpašības. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.

30 11-0020 Febrisan 750 mg/60 

mg/10 mg mg 

effervescent powder, 

Effervescent powder, 

750 mg/60 mg/10 mg

Paracetamolum, 

Acidum 

ascorbicum, 

Phenylephrini 

hydrochloridum

1 UD 

Papīra/PE/Al/ 

Surlyn paciņa N8

Takeda GmbH, 

Vācija

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). Aktīvās vielas 

askorbīnskābes atkārtota testa perioda pagarināšana.

31 02-0159 Feiba 1000 U powder 

and solvent for 

solution for infusion, 

Powder and solvent 

for solution for 

infusion, 1000 U 

Factor VIII 

coagulationis 

humanus (ADNr)

1000 U Flakons 

N1

Baxter AG, 

Austrija

02-0159/ 

IA/004

IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas iekļaušana zāļu 

registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas neietekmē gatavā produkta 

īpašības. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

32 02-0158 Feiba 500 U powder 

and solvent for 

solution for infusion, 

Powder and solvent 

for solution for 

infusion, 500 U 

Factor VIII 

coagulationis 

humanus (ADNr)

500 U Flakons N1 Baxter AG, 

Austrija

02-0158/  

IA/004

IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas iekļaušana zāļu 

registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas neietekmē gatavā produkta 

īpašības. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.

33 98-0653 Fervex granules for 

oral solution, for 

children, Granules for 

oral solution, 280 

mg/10 mg/100 mg

Paracetamolum, 

Pheniramini 

maleas, Acidum 

ascorbicum

1 UD 

Papīra/Al/PE 

paciņa N8

Bristol-Myers 

Squibb 

Gyogyszerkeres

kedelmi Kft., 

Ungārija

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 

(paracetamolu).

34 98-0505 Fervex sugar-free, 

granules for oral 

solution, for adults, 

Granules for oral 

solution, 500 mg/25 

mg/200 mg

Paracetamolum, 

Pheniramini 

maleas, Acidum 

ascorbicum

1 UD 

Papīra/Al/PE 

paciņa N8

Bristol-Myers 

Squibb 

Gyogyszerkeres

kedelmi Kft., 

Ungārija

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 

(paracetamolu).

35 09-0055 Finacea 150 mg/g gel, 

Gel, 150 mg/g

Acidum azelaicum 1,5 g/10 g 

Alumīnija tūba 

N1; 2,25 g/15 g 

Alumīnija tūba 

N1; 4,5 g/30 g 

Alumīnija tūba 

N1; 7,5 g/50 g 

Alumīnija tūba 

N1; 0,75 g/5 g 

Alumīnija tūba N1

Intendis GmbH, 

Vācija

AT/H/0167/0

01/IB/07

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 drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma 

ziņojuma darba dalīšanas procedūras AT /H/PSUR/0014/002 aktīvai 

vielai azelaīnskābei. Pievienota blakusparādība un brīdinājums par 

astmas pasliktināšanos ilgstošas lietošanas gadījumā un informācija, ka 

ādas kairinājums samazinās ārstēšanas laikā; precizēti dati par 

azelaīnskābes sistēmisko uzsūkšanos. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

36 07-0131 Fluorescite 100 

mg/ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 100 mg/ml

Fluoresceinum 500 mg/5 ml 

Stikla flakons N12

s.a. Alcon-

Couvreur n.v., 

Beļģija

DE/H/0746/0

01/IB/019

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). Aktīvās vielas 

(fluoresceīns) atkārtota pārbaudes perioda pagarināšana.

37 04-0075 Glycophos 216 mg/ml 

concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for 

solution for infusion, 

216 mg/ml 

Natrii 

glycerophosphas 

anhydricus

4,32 g/20 ml 

Flakons N10

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

04-0075/ 

IA/001/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.1.a 

Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

38 06-0025 Glypressin 1 mg 

powder and solvent 

for solution for 

injection, Powder and 

solvent for solution 

for injection, 1 mg 

Terlipressini acetas 1 mg Flakons N5 Ferring Lääkkeet 

Oy, Somija

DK/H/0829/0

01/IA/019

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

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

39 10-0584 Glypressin 1 mg 

solution for injection, 

Solution for injection, 

1 mg

Terlipressini acetas 1 mg/8,5 ml Stikla 

ampula N5

Ferring Lääkkeet 

Oy, Somija

DK/H/0829/0

02/IA/019

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

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

12



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

40 10-0643 Ibandronic acid 

Actavis 150 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 150 

mg

Acidum 

ibandronicum

150 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N1; N3; 

N7; N10; N14; 

N20; N21; N28; 

N30; 150 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N1; N3; 

N7; N10; N14; 

N20; N21; N28; 

N30

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

NL/H/1837/0

02/IB/004

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

Iesniegts Riska pārvaldības plāns (versija 1.4) saskaņā ar 

CMDH/257/2012 decembra lēmumu. Izmaiņas zāļu aprakstā un 

lietošanas instrukcijā nav nepieciešamas.

41 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; 1540 ml 

Polimēra maiss N4; 

2566 ml Excel maiss 

N2; 2053 ml Excel 

maiss N2; 1026 ml 

Trīskameru maisiņš 

N1; 1026 ml 

Polimēra maiss N4; 

2566 ml Biofine 

maiss N3; 1540 ml 

Trīskameru maisiņš 

N1; 2053 ml Biofine 

maiss N4; 2566 ml 

Trīskameru maisiņš 

N1

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

03-

0296/IA/004/

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 asparagīnskābe sertifikāts no 

jauna ražotāja.; 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 lizīna 

hidrohlorīds sertifikāts no jauna ražotāja.; 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 glutamīnskābe sertifikāts.; IA A.4. Aktīvās vielas ražošanā izmantotās 

aktīvās vielas, izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai piegādātāja 

(tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles iestādes) nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Mainās aktīvās vielas nātrija acetāta 

trihidrāts ražotāja nosaukums.; 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 kalcija hlorīda dihidrāts sertifikāts no jauna 

ražotāja.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

42 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; 1540 ml 

Polimēra maiss N4; 

2566 ml Excel maiss 

N2; 2053 ml Excel 

maiss N2; 1026 ml 

Trīskameru maisiņš 

N1; 1026 ml 

Polimēra maiss N4; 

2566 ml Biofine 

maiss N3; 1540 ml 

Trīskameru maisiņš 

N1; 2053 ml Biofine 

maiss N4; 2566 ml 

Trīskameru maisiņš 

N1

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

03-0296/ 

IA/003/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 fenilalanīns.; 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.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 alanīns sertifikāts no jauna ražotāja.; 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 fenilalanīns 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 arginīns.

43 01-0222 Lisinopril-Grindeks 

10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg 

Lisinoprilum 10 mg PVH/Al 

blisteris N28

AS Grindeks, 

Latvija

01-0222/ 

IB/002

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

kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā laika datiem). Bija: 3 

gadi; Būs: 5 gadi.

44 01-0223 Lisinopril-Grindeks 

20 mg tablets, 

Tablets, 20 mg 

Lisinoprilum 20 mg PVH/Al 

blisteris N28

AS Grindeks, 

Latvija

01-0223/ 

IB/002

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

kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā laika datiem). Bija: 3 

gadi; Būs: 5 gadi.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

45 00-0724 Madopar 100 mg/25 

mg hard capsules, 

Hard capsules, 100 

mg/25 mg 

Levodopum, 

Benserazidum

100 mg Pudelīte 

N100

Roche Latvija 

SIA, Latvija

00-0724/ 

IA/006

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 

iekļautas izmaiņas. 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.

46 96-0353 Madopar HBS 100 

mg/25 mg prolonged 

release capsules, hard, 

Prolonged release 

capsules, hard, 100 

mg/25 mg

Levodopum, 

Benserazidum

100 mg Pudelīte 

N100

Roche Latvija 

SIA, Latvija

96-0353/ 

IA/006

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 iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu 

želatīnu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

47 96-0372 Metindol 75 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 75 mg 

Indometacinum 75 mg Blisteris 

N25; N50

Meda Pharma 

SIA, Latvija

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

Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai 

monogrāfijai. Atjaunota palīgvielas kartupeļu ciete (Potato starch) specifikācija 

atbilstoši Eiropas Farmakopejas atjaunotai monogrāfijai.; IA B.III.2. b 

Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai 

dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai. Atjaunota 

palīgvielas Eudragit RS PO(Ammonio Methacrylate copolymer, type B) 

specifikācija atbilstoši Eiropas Farmakopejas atjaunotai monogrāfijai.; IA 

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

vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai. Atjaunota 

palīgvielas magnija stearāts(Magnesium stearate) specifikācija atbilstoši 

Eiropas Farmakopejas atjaunotai monogrāfijai.; IA B.III.2. b Izmaiņas, kas 

izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts 

farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai. Atjaunota palīgvielas 

mikrokristāliskā celuloze (Cellulose, Microcrystalline) specifikācija atbilstoši 

Eiropas Farmakopejas atjaunotai monogrāfijai.; IA B.III.2. b Izmaiņas, kas 

izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts 

farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai. Atjaunota palīgvielas talks 

(Talc) specifikācija atbilstoši Eiropas Farmakopejas atjaunotai monogrāfijai.; 

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

Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai 

monogrāfijai. Atjaunota palīgvielas attīrīts ūdens (Water, purified) specifikācija 

atbilstoši Eiropas Farmakopejas atjaunotai monogrāfijai.; IA B.III.2. b 

Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai 

dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai. Atjaunota 

palīgvielas Etilspirts 96%(Ethanol 96 per cent) specifikācija atbilstoši Eiropas 

Farmakopejas atjaunotai monogrāfijai.

48 96-0574 Metoprolol Meda 50 

mg tablets, Tablets, 

50 mg 

Metoprololi tartras 50 mg PVH/Al 

blisteris N40; N30

Meda Pharma 

SIA, Latvija

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

Metoprolola tartrāts.

49 12-0316 Mildronāts 500 mg 

tabletes, Tablets, 500 

mg

Meldonium 500 mg Al/Al 

blisteris N30 

(6X5); N60 

(6X10)

AS Grindeks, 

Latvija

12-0316/ 

IB/002

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

kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā laika datiem). Gatavā 

produkta uzglabāšanas laika pagarināšana
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

50 04-0121 MoxonidinHEXAL 

0,2 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 0,2 mg 

Moxonidinum 0,2 mg Blisteris 

N30; N10; N20; 

N28; N50; N98; 

N100; N400

Hexal AG, 

Vācija

04-0121/ 

IA/002

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 moksonidīna 

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 moksonidīnu.; 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 moksonidīna ražotājs.

51 04-0123 MoxonidinHEXAL 

0,4 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 0,4 mg 

Moxonidinum 0,4 mg Blisteris 

N30; N10; N20; 

N28; N50; N98; 

N100; N400

Hexal AG, 

Vācija

04-0123/ 

IA/002

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 moksonidīna 

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 moksonidīnu.; 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 moksonidīna ražotājs.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

52 07-0339 Niontix 100 % 

medicinal gas, 

liquefied, Medicinal 

gas, liquefied, 100 %

Dinitrogenii 

oxidum

2,5 l Tērauda balons 

N1; 10 l Tērauda 

balons N1; 450 l 

Tērauda balons 

(maxiball) N1; 20 l 

Tērauda balons N1; 

5 l Tērauda balons 

N1; 27 l Tērauda 

balons N12; 4 l 

Tērauda balons N1; 

40 l Tērauda balons 

N1; N12; 50 l 

Tērauda balons N1; 

N9; N12

AGA AB, 

Zviedrija

SE/H/0724/0

01/IA/011/G

IA B.I.a.4. c Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 

ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās vielas ražošanas laikā: ražošanas 

gaitā veicamu nebūtisku testu svītrošana. Procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/159/G iekļauta izmaiņa. 

53 12-0028 Novynette Plus 150 

micrograms/ 20 

micrograms film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 150 

μg/20 μg

Desogestrelum, 

Ethinylestradiolum

150 mcg/20 mcg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N28 

(1x(21+7)); N84 

(3x(21+7))

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

DK/H/1849/0

01/IB/002

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

steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, zāļu klasei raksturīgo 

informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar 

Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar 

kurām RAĪ neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma 

ziņojuma darba dalīšanas procedūras ( FI/H/PSUR/0025/002) 

dezogestrelam/etinilestradiolam. Zāļu aprakstā 4.4 apakšpunktā iekļauts 

brīdinājums par venozās trombembolijas risku. Pievienoti venozās un 

arteriālās trombozes simptomi. 4.5 apakšpunktā papildināta 

mijiedarbība ar citām zālēm. Veiktas redakcionālas izmaiņas. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

54 10-0190 Octanine 1000 IU 

powder and solvent 

for solution for 

injection, Powder and 

solvent for solution 

for injection, 1000 

IU/vial

Factor IX 

coagulationis 

humanus

1000 IU/vial 

Stikla flakons N1

Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0213/0

02/IA/041/G

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

dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienots 30 ml 

tilpuma stikla pudeļu piegādātājs.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un 

efektivitātē. Citas izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas 

(PSMF) ieviešana.; IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozītas plazmas 

pamatlietas iekļaušana zāļu registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas 

neietekmē gatavā produkta īpašības. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

55 10-0191 Octanine 500 IU 

powder and solvent 

for solution for 

injection, Powder and 

solvent for solution 

for injection, 500 

IU/vial

Factor IX 

coagulationis 

humanus

500 IU/vial Stikla 

flakons N1

Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0213/0

01/IA/041/G

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

dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienots jauns 30 

ml tilpuma stikla pudeļu piegādātājs.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā 

un efektivitātē. Citas izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas 

(PSMF) ieviešana.; IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozītas plazmas 

pamatlietas iekļaušana zāļu registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas 

neietekmē gatavā produkta īpašības. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.

56 12-0140 Onytec 80 mg/g 

medicated nail 

lacquer, Nail lacquer, 

80 mg/g

Ciclopiroxum 6,6 ml Stikla 

pudelīte N1; 3,3 

ml Stikla pudelīte 

N1

Polichem SA, 

Luksemburga

DE/H/2952/0

01/IB/001/G

IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Grupā iekļauta izmaiņa.Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta.; IB 

B.II.b.1.e Vietas, kur notiek jebkāda(-as) nesterilu zāļu ražošanas 

operācija(-as), izņemot sēriju izlaides, sēriju kontroli, primāro un 

sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienots 

ražotājs.; IA B.II.b.2b2 Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana 

vai pievienošana ar sērijas pārbaudi/testēšanu. Grupā 

DE/H/2952/IB/001/G iekļautas izmaiņas.Tiek pievienots par sērijas 

izlaidi atbildīgais ražotājs Doppel Farmaceutici S.r.l., Via Martiri delle 

Foibe, 1, 29016 Cortemaggiore, Itālija.; IA B.II.b.1.a Sekundārās 

iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā 

DE/H/2952/IB/001/G iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota sekundārās 

iepakošanas vieta.

57 03-0204 Parlazin 10 mg film-

coated tablets , Film-

coated tablets, 10 mg, 

N10 

Cetirizini 

dihydrochloridum

10 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

03-0204/ 

IA/001

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 Cetirizīna dihidrohlorīda sertifikāts no jauna ražotāja.

58 03-0203 Parlazin 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg 

Cetirizini 

dihydrochloridum

10 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

03-0203/ 

IA/001

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 Cetirizīna dihidrohlorīda sertifikāts no jauna ražotāja.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

59 03-0205 Parlazin 10 mg/ml 

oral drops, solution, 

Oral drops, solution, 

10 mg/ml 

Cetirizini 

dihydrochloridum

200 mg/20 ml 

Pudelīte N1

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

03-0205/ 

IA/001

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 Cetirizīna dihidrohlorīda sertifikāts no jauna ražotāja.

60 03-0412 Peditrace concentrate 

for solution for 

infusion, Concentrate 

for solution for 

infusion

Cupri chloridum, 

Mangani 

chloridum, Natrii 

selenis anhydricus, 

Natrii fluoridum, 

Kalii iodidum, 

Zinci chloridum

10 ml Flakons 

N10

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

03-0412/ 

IA/006/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.1.a 

Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

61 99-0657 Priorix powder and 

solvent for solution 

for injection in pre-

filled syringe, Powder 

and solvent for 

solution for injections 

in pre-filled syringe

Vaccinum 

morbillorum, 

parotitidis et 

rubellae vivum

1 deva Stikla 

flakons un 

pilnšļirce ar 2 

adatām N1; N100; 

N10; N25; 1 deva 

Stikla flakons un 

pilnšļirce N1; 

N10; N20; N25; 

N40; N100; 1 

deva Stikla 

flakons un 

pilnšļirce ar 1 

adatu N20; N40

GlaxoSmithKlin

e Biologicals 

S.A., Beļģija

DE/H/0137/0

01/IA/071

IA C.I.1. a Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai lietošanas 

instrukcijā, īstenojot procedūru saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EK 30. 

vai 31. pantu vai Direktīvas 2001/82/EK 34.vai 35. pantu 

(pārvērtēšanas procedūra), ja zāles ietilpst procedūras darbības jomā. 

Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EC 

31. panta EK pārvērtēšanas procedūras 2013.gada 28.februāra lēmumu 

monovalentām un multivalentām masalu, epidēmiskā parotīta, masaliņu 

un vējbaku vakcīnām. Precizētas kontrindikācijas, paplašināts 

brīdinājums par pacientiem ar novājinātu imūnsistēmu, pievienota 

norāde, ka nejauša grūtnieces vakcinācija nav iemesls grūtniecības 

pārtraukšanai. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

62 12-0227 Priorix powder and 

solvent for solution 

for injection, Powder 

and solvent for 

solution for injection

Vaccinum 

morbillorum, 

parotitidis et 

rubellae vivum

1 deva Stikla 

flakons un ampula 

N1; N10; N20; 

N25; N40; N100

GlaxoSmithKlin

e Biologicals 

S.A., Beļģija

DE/H/0137/0

02/IA/071

IA C.I.1. a Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai lietošanas 

instrukcijā, īstenojot procedūru saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EK 30. 

vai 31. pantu vai Direktīvas 2001/82/EK 34.vai 35. pantu 

(pārvērtēšanas procedūra), ja zāles ietilpst procedūras darbības jomā. 

Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EC 

31. panta EK pārvērtēšanas procedūras 2013.gada 28.februāra lēmumu 

monovalentām un multivalentām masalu, epidēmiskā parotīta, masaliņu 

un vējbaku vakcīnām. Precizētas kontrindikācijas, paplašināts 

brīdinājums par pacientiem ar novājinātu imūnsistēmu, pievienota 

norāde, ka nejauša grūtnieces vakcinācija nav iemesls grūtniecības 

pārtraukšanai. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

63 07-0308 Priorix-Tetra powder 

and solvent for 

solution for injection 

in pre-filled syringe, 

Powder and solvent 

for solution for 

injections in pre-filled 

syringe

Vaccinum 

morbillorum, 

parotitidis, rubellae 

et varicellae vivum

1 deva Stikla 

flakons un 

pilnšļirce ar 2 

adatām N1; N10; 

1 deva Stikla 

flakons un 

pilnšļirce N20; 

N50; N1; N10

GlaxoSmithKlin

e Latvia SIA, 

Latvija

DE/H/0468/0

01/IA/046

IA C.I.1. a Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai lietošanas 

instrukcijā, īstenojot procedūru saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EK 30. 

vai 31. pantu vai Direktīvas 2001/82/EK 34.vai 35. pantu 

(pārvērtēšanas procedūra), ja zāles ietilpst procedūras darbības jomā. 

Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EC 

31. panta EK pārvērtēšanas procedūras 2013.gada 28.februāra lēmumu 

monovalentām un multivalentām masalu, epidēmiskā parotīta, masaliņu 

un vējbaku vakcīnām. Precizētas kontrindikācijas, paplašināts 

brīdinājums par pacientiem ar novājinātu imūnsistēmu, kam var 

neveidoties pietiekama imunitāte, pievienots ieteikums izsargāties no 

grūtniecības 1 mēnesi pēc vakcinācijas. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

64 07-0307 Priorix-Tetra powder 

and solvent for 

solution for injection, 

Powder and solvent 

for solution for 

injection

Vaccinum 

morbillorum, 

parotitidis, rubellae 

et varicellae vivum

1 deva Stikla 

flakons un ampula 

N1; N10; N100; 1 

deva Stikla 

flakons un flakons 

N1; N10; N100

GlaxoSmithKlin

e Latvia SIA, 

Latvija

DE/H/0468/0

02/IA/046

IA C.I.1. a Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai lietošanas 

instrukcijā, īstenojot procedūru saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EK 30. 

vai 31. pantu vai Direktīvas 2001/82/EK 34.vai 35. pantu 

(pārvērtēšanas procedūra), ja zāles ietilpst procedūras darbības jomā. 

Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EC 

31. panta EK pārvērtēšanas procedūras 2013.gada 28.februāra lēmumu 

monovalentām un multivalentām masalu, epidēmiskā parotīta, masaliņu 

un vējbaku vakcīnām. Precizētas kontrindikācijas, paplašināts 

brīdinājums par pacientiem ar novājinātu imūnsistēmu, kam var 

neveidoties pietiekama imunitāte, pievienots ieteikums izsargāties no 

grūtniecības 1 mēnesi pēc vakcinācijas. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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65 03-0174 Propofol Fresenius 1 

% emulsion for 

injection or infusion, 

Emulsion for 

injection or infusion, 

10 mg/ml 

Propofolum 500 mg/50 ml 

Stikla flakons N1; 

N10; N15; 200 

mg/20 ml Stikla 

ampula N5; 1000 

mg/100 ml Stikla 

flakons N1; N10; 

N15

Fresenius Kabi 

Deutschland 

GmbH, Vācija

03-0174/ 

IA/001/G

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

pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta.; IA A.7. Jebkuras 

ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā produkta 

ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par 

sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek 

svītrota gatavā produkta sekundārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.1.a 

Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā 

iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

66 03-0175 Propofol Fresenius 2 

% emulsion for 

injection or infusion, 

Emulsion for 

injection or infusion, 

20 mg/ml 

Propofolum 400 mg/20 ml 

Stikla ampula N5; 

1000 mg/50 ml 

Flakons N1; N10; 

2000 mg/100 ml 

Flakons N1; N10

Fresenius Kabi 

Deutschland 

GmbH, Vācija

03-0175/ 

IA/001/G

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

pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta.; IA B.II.b.1.a 

Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā 

iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.; IA 

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

pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta.; IA B.II.b.1.a 

Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā 

iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

67 10-0129 Quetiapine 

Polpharma 100 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

100 mg

Quetiapinum 100 mg PVH/Al 

blisteris N60; N90

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

UK/H/2070/0

02/DC/IA/00

5

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 (kvetiapīna fumarāts) 

ražotājs.

68 10-0130 Quetiapine 

Polpharma 150 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

150 mg

Quetiapinum 150 mg PVH/Al 

blisteris N60; N90

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

UK/H/2070/0

03/DC/IA/00

5

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 (kvetiapīna fumarāts) 

ražotājs.
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69 10-0131 Quetiapine 

Polpharma 200 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

200 mg

Quetiapinum 200 mg PVH/Al 

blisteris N60; N90

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

UK/H/2070/0

04/DC/IA/00

5

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 (kvetiapīna fumarāts) 

ražotājs.

70 10-0128 Quetiapine 

Polpharma 25 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

25 mg

Quetiapinum 25 mg PVH/Al 

blisteris N30

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

UK/H/2070/0

01/DC/IA/00

5

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 (kvetiapīna fumarāts) 

ražotājs.

71 10-0132 Quetiapine 

Polpharma 300 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

300 mg

Quetiapinum 300 mg PVH/Al 

blisteris N60; N90

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

UK/H/2070/0

05/DC/IA/00

5

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 (kvetiapīna fumarāts) 

ražotājs.

72 11-0302 Rehydron Optim 

powder for oral 

solution, Powder for 

oral solution

Natrii chloridum, 

Glucosum 

anhydricum, Kalii 

chloridum, Natrii 

citras

10,7 g 

Papīra/Al/PE 

paciņa N2; N4; 

N6; N10; N20

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0769/00

1/IA/006/G

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

gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrots gatavā produkta ražotājs, marķēšanas un 

iepakošanas vieta.; 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). Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek 

svītrota kvalitātes kontroles vieta.
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73 08-0339 Risonate 35 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 35 mg

Natrii risedronas 35 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N1; N2; N4; N8; 

N10; N12; N14; 

N16; N30; N12 

(3x4); N16 (4x4); 

N4 (4x1); N10 

(10x1); N50 

(50x1)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

DK/H/1338/0

01/IB/018

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 UK/W/ 

009/pdWs/002 aktīvai vielai nātrija risedronātam. Zāļu apraksta 5.1 

apakšpunktā pievienoti 3 gadus ilga pētījuma dati par zāļu lietošanu 

bērniem 4 – 16 gadu vecumā ar vieglu līdz vidēji smagu osteogenesis 

imperfecta. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

74 09-0365 Salbutamol Sandoz 

100 micrograms/dose 

pressurised 

inhalation, 

suspension, 

Pressurised 

inhalation, 

suspension, 100 

µg/dose

Salbutamoli sulfas 100 mcg/1 dose 

Alumīnija flakons 

N200 (1x200); 

N400 (2x200); 

N600 (3x200)

Sandoz d.d., 

Slovēnija

SE/H/0601/0

01/IB/025

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

Dānijā. Bija: Salbutamol Sandoz 100 mcg/dos inhalationsspray, 

suspension; būs: Airsalb 0,1 mg/dos inhalationsspray, suspension. Zāļu 

nosaukuma maiņa Norvēģijā. Bija: Salbutamol Sandoz 100 

mikrogram/dose inhalasjonsaerosol, suspensjon; būs: Airsalb 0,1 

mg/dose inhalasjonsaerosol, suspensjon.

75 02-0416 Simvacor 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg 

Simvastatinum 20 mg Polietilēna 

trauciņš N10; N28; 

N30; N40; N50; 

N100; N250; 20 mg 

PVH/Al blisteris 

N30; N10; N28; 

N40; N50; N50 

(50x1); N100

Hexal AG, 

Vācija

02-

0416/IA/004

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 

simvastatīnu.

76 93-0438 Sirdalud 2 mg tablets, 

Tablets, 2 mg 

Tizanidinum 2 mg 

PVDH/PE/PVH/A

l blisteris N30

Novartis Finland 

Oy, Somija

93-

0438/IA/0002

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

pievienošana. Tiek pievienota kvalitātes kontroles vieta.

77 00-0449 Sirdalud 4 mg tablets, 

Tablets, 4 mg 

Tizanidinum 4 mg 

PVDH/PE/PVH/A

l blisteris N30

Novartis Finland 

Oy, Somija

00-

0449/IA/0002

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

pievienošana. Tiek pievienota kvalitātes kontroles vieta.
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78 99-0354 Spirix 100 mg tablets, 

Tablets, 100 mg 

Spironolactonum 100 mg 

Plastmasas 

konteiners N20; 

N60

Takeda Pharma 

AS, Igaunija

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

pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta.

79 99-0352 Spirix 25 mg tablets, 

Tablets, 25 mg 

Spironolactonum 25 mg Plastmasas 

konteiners N20; 

N60

Takeda Pharma 

AS, Igaunija

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

pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta.

80 99-0353 Spirix 50 mg tablets, 

Tablets, 50 mg 

Spironolactonum 50 mg Plastmasas 

konteiners N20; 

N60

Takeda Pharma 

AS, Igaunija

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

pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta.

81 12-0264 Testim 50 mg gel, 

Gel, 50 mg

Testosteronum 50 mg Alumīnija 

tūbiņa N7; N14; 

N30; N90

Ferring Lääkkeet 

Oy, Somija

UK/H/0645/0

01/IA/044

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

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana

82 11-0403 Timlatan 50 

micrograms/5 mg/ml 

eye drops, solution, 

Eye drops, solution, 

50 μg/5 mg/ml

Latanoprostum, 

Timololum

2,5 ml ZBPE 

pudele N1; N3; 

N6

AB Sanitas, 

Lietuva

IE/H/0228/00

1/IB/006

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. Harmonizēta drošuma informācija 

saskaņā ar ES Pediatriskās darba dalīšanas procedūru 

AT/W/0005/pdWS, aktīvā viela timolols. Pēc veikto pediatrisko 

pētījumu datiem pievienota informācija par lietošanu bērniem, bērnu 

devu piemērošanas ieteikumi, kā arī brīdinājumi par blakusparādību 

simptomiem, kam jāpievērš uzmanība, lietojot bērniem. Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

83 12-0091 Tramcet 37,5 mg/325 

mg tablets, Tablets, 

37,5 mg/325 mg

Tramadoli 

hydrochloridum, 

Paracetamolum

37,5 mg/325 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N20; N30; 

N40; N50; N60

ICN Polfa 

Rzeszow S.A., 

Polija

PT/H/0552/0

01/DC/IB/00

4

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

aizstāšana vai pievienošana) 
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84 12-0081 Trimepect 35 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 35 mg

Trimetazidini 

dihydrochloridum

35 mg Alumīnija 

blisteris N10; N20; 

N28; N30; N56; 

N60; N90; N100; 

N120; 35 mg ABPE 

pudele N30; N60; 

N90; N100; N120; 

N200; N500

PharmaSwiss 

Esti OU, 

Igaunija

EE/H/0167/0

01/IA/005

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

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

85 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

100 ml Pudelīte 

N1; 500 ml 

Pudelīte N1

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

02-0111/ 

IA/002/G

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 

glutamīnskābe 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 arginīns.; 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 alanīns sertifikāts no jauna ražotāja.; 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 aspargīnskābe 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 fenilalanīns.; 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 fenilalanīns 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 serīns.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2
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86 05-0556 Velaxin 37,5 mg 

tablets, Tablets, 37,5 

mg 

Venlafaxinum 37,5 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N28 (2 x 

14); N56 (4 x 14)

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0102/0

02/IA/025

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 (venlafaksīna hidrohlorīds) 

ražotājs.

87 05-0557 Velaxin 50 mg 

tablets, Tablets, 50 

mg 

Venlafaxinum 50 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N30 (3 X 

10); N60 (6 X 10)

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0102/0

03/IA/025

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 (venlafaksīna hidrohlorīds) 

ražotājs.

88 05-0558 Velaxin 75 mg 

tablets, Tablets, 75 

mg 

Venlafaxinum 75 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N28 (2 X 

14); N56 (4 X 14)

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0102/0

04/IA/025

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 (venlafaksīna hidrohlorīds) 

ražotājs.

89 12-0319 Vellofent 133 

micrograms 

sublingual tablets, 

Sublingual tablets, 

133 micrograms 

Fentanylum 133 mcg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N3; N4; 

N15; N30; 133 

mcg 

PA/Al/PVH//Al/P

ET blisteris N3; 

N4; N15; N30

Aziende 

Chimiche 

Riunite Angelini 

Francesco - 

A.C.R.A.F. 

S.p.A., Itālija

SE/H/1177/0

02/IA/002/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 

SE/H/1177/002/IA/002/G iekļautās izmaiņas.Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu 

drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. Grupā 

SE/H/1177/002/IA/002/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu 

drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. Grupā 

SE/H/1177/002/IA/002/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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90 12-0320 Vellofent 267 

micrograms 

sublingual tablets, 

Sublingual tablets, 

267 micrograms

Fentanylum 267 mcg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N3; N4; 

N15; N30; 267 

mcg 

PA/Al/PVH//Al/P

ET blisteris N3; 

N4; N15; N30

Aziende 

Chimiche 

Riunite Angelini 

Francesco - 

A.C.R.A.F. 

S.p.A., Itālija

SE/H/1177/0

03/IA/002/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 

SE/H/1177/003/IA/002/G iekļautās izmaiņas.Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu 

drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. Grupā 

SE/H/1177/003/IA/002/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu 

drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. Grupā 

SE/H/1177/003/IA/002/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

91 12-0321 Vellofent 400 

micrograms 

sublingual tablets, 

Sublingual tablets, 

400 micrograms

Fentanylum 400 mcg 

PA/Al/PVH//Al/P

ET blisteris N3; 

N4; N15; N30; 

400 mcg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N3; N4; 

N15; N30

Aziende 

Chimiche 

Riunite Angelini 

Francesco - 

A.C.R.A.F. 

S.p.A., Itālija

SE/H/1177/0

04/IA/002/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 

SE/H/1177/004/IA/002/G iekļautās izmaiņas.Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu 

drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. Grupā 

SE/H/1177/004/IA/002/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu 

drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. Grupā 

SE/H/1177/004/IA/002/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

92 12-0322 Vellofent 533 

micrograms 

sublingual tablets, 

Sublingual tablets, 

533 micrograms

Fentanylum 533 mcg 

PA/Al/PVH//Al/P

ET blisteris N3; 

N4; N15; N30; 

533 mcg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N3; N4; 

N15; N30

Aziende 

Chimiche 

Riunite Angelini 

Francesco - 

A.C.R.A.F. 

S.p.A., Itālija

SE/H/1177/0

05/IA/002/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 

SE/H/1177/005/IA/002/G iekļautās izmaiņas.Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu 

drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. Grupā 

SE/H/1177/005/IA/002/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu 

drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. Grupā 

SE/H/1177/005/IA/002/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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93 12-0318 Vellofent 67 

micrograms 

sublingual tablets, 

Sublingual tablets, 67 

micrograms

Fentanylum 67 mcg 

PA/Al/PVH//Al/P

ET blisteris N3; 

N4; N15; N30; 67 

mcg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N3; N4; 

N15; N30

Aziende 

Chimiche 

Riunite Angelini 

Francesco - 

A.C.R.A.F. 

S.p.A., Itālija

SE/H/1177/0

01/IA/002/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 

SE/H/1177/001/IA/002/G iekļautās izmaiņas.Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu 

drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. Grupā 

SE/H/1177/001/IA/002/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu 

drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. Grupā 

SE/H/1177/001/IA/002/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

94 12-0323 Vellofent 800 

micrograms 

sublingual tablets, 

Sublingual tablets, 

800 micrograms 

Fentanylum 800 mcg 

PA/Al/PVH//Al/P

ET blisteris N3; 

N4; N15; N30; 

800 mcg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N3; N4; 

N15; N30

Aziende 

Chimiche 

Riunite Angelini 

Francesco - 

A.C.R.A.F. 

S.p.A., Itālija

SE/H/1177/0

06/IA/002/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 

SE/H/1177/006/IA/002/G iekļautās izmaiņas.Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu 

drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. Grupā 

SE/H/1177/006/IA/002/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu 

drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. Grupā 

SE/H/1177/006/IA/002/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

95 05-0144 Vistabel 4 Allergan 

units/0,1 ml powder 

for solution for 

injection, Powder for 

solution for injection, 

Clostridium 

botulinum

50 U Stikla 

flakons N1; N2

Allergan 

Pharmaceuticals 

Ireland, Īrija

FR/H/0230/0

01/IA/053

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

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

96 09-0246 Xaloptic 0,005 % 

(0,05 mg/ml) eye 

drops, solution , Eye 

drops, solution, 0,05 

mg/ml

Latanoprostum 0,125 mg/2,5 ml 

ZBPE pudele N1; 

N3

Medana Pharma 

SA, Polija

DE/H/1216/0

01/IB/007

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

uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas. Gatavā produkta uzglabāšanas 

nosacījumu izmaiņas pēc pirmās atvēršanas. 
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97 04-0185 Zaldiar 37,5 mg/325 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 37,5 mg/325 

mg

Tramadoli 

hydrochloridum, 

Paracetamolum

37,5 mg/325 mg 

Papīra/PET/Al/PV

H blisteris N10; 

N2; N20; N30; 

N40; N50; N60; 

N70; N80; N90; 

N100

Grünenthal 

GmbH, Vācija

04-

0185/IA/003

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 

paracetamolu.

Humāno zāļu 

novērtēšanas nodaļas 

vadītāja M.Emersone
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