
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/100 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

09-04691 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 ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB 

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana).  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; 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.; 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.; II B.I.b.1.g Aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantoto izejvielu/starpproduktu 

apstiprināto specifikāciju ierobežojumu paplašināšana, kas 

var būtiski ietekmēt aktīvās vielas un/vai gatavā produkta 

vispārējo kvalitāti 

09-0469/II/015/GBionorica SE, 

Vācija

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60;  N120

Vitex agnus-castus, 

Caulophyllum 

thalictroides, 

Cyclamen 

purpurascens, 

Strychnos ignatii, 

Iris versicolor, 

Lilium tigrinum

Mastodynon tablets, 

Tablets

1



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

09-04691 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 ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB 

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana).  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; 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.; 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.; II B.I.b.1.g Aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantoto izejvielu/starpproduktu 

apstiprināto specifikāciju ierobežojumu paplašināšana, kas 

var būtiski ietekmēt aktīvās vielas un/vai gatavā produkta 

vispārējo kvalitāti 

09-0469/II/015/GBionorica SE, 

Vācija

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60;  N120

Vitex agnus-castus, 

Caulophyllum 

thalictroides, 

Cyclamen 

purpurascens, 

Strychnos ignatii, 

Iris versicolor, 

Lilium tigrinum

Mastodynon tablets, 

Tablets

09-04691 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 ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB 

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana).  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; 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.; 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.; II B.I.b.1.g Aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantoto izejvielu/starpproduktu 

apstiprināto specifikāciju ierobežojumu paplašināšana, kas 

var būtiski ietekmēt aktīvās vielas un/vai gatavā produkta 

vispārējo kvalitāti 

09-0469/II/015/GBionorica SE, 

Vācija

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60;  N120

Vitex agnus-castus, 

Caulophyllum 

thalictroides, 

Cyclamen 

purpurascens, 

Strychnos ignatii, 

Iris versicolor, 

Lilium tigrinum

Mastodynon tablets, 

Tablets

2



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

09-04691 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 ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB 

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana).  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; 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.; 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.; II B.I.b.1.g Aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantoto izejvielu/starpproduktu 

apstiprināto specifikāciju ierobežojumu paplašināšana, kas 

var būtiski ietekmēt aktīvās vielas un/vai gatavā produkta 

vispārējo kvalitāti 

09-0469/II/015/GBionorica SE, 

Vācija

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60;  N120

Vitex agnus-castus, 

Caulophyllum 

thalictroides, 

Cyclamen 

purpurascens, 

Strychnos ignatii, 

Iris versicolor, 

Lilium tigrinum

Mastodynon tablets, 

Tablets

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; II 

B.I.b.1.g Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantoto 

izejvielu/starpproduktu apstiprināto specifikāciju 

ierobežojumu paplašināšana, kas var būtiski ietekmēt aktīvās 

vielas un/vai gatavā produkta vispārējo kvalitāti ; IB 

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; 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.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB 

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana) ; 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.; 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.; IA B.I.b.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.

09-0469/II/001/GBionorica SE, 

Vācija

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60;  N120

Vitex agnus-castus, 

Caulophyllum 

thalictroides, 

Cyclamen 

purpurascens, 

Strychnos ignatii, 

Iris versicolor, 

Lilium tigrinum

Mastodynon tablets, 

Tablets

09-04692

3



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

09-04691 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 ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB 

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana).  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; 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.; 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.; II B.I.b.1.g Aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantoto izejvielu/starpproduktu 

apstiprināto specifikāciju ierobežojumu paplašināšana, kas 

var būtiski ietekmēt aktīvās vielas un/vai gatavā produkta 

vispārējo kvalitāti 

09-0469/II/015/GBionorica SE, 

Vācija

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60;  N120

Vitex agnus-castus, 

Caulophyllum 

thalictroides, 

Cyclamen 

purpurascens, 

Strychnos ignatii, 

Iris versicolor, 

Lilium tigrinum

Mastodynon tablets, 

Tablets

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; II 

B.I.b.1.g Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantoto 

izejvielu/starpproduktu apstiprināto specifikāciju 

ierobežojumu paplašināšana, kas var būtiski ietekmēt aktīvās 

vielas un/vai gatavā produkta vispārējo kvalitāti ; IB 

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; 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.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB 

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana) ; 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.; 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.; IA B.I.b.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.

09-0469/II/001/GBionorica SE, 

Vācija

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60;  N120

Vitex agnus-castus, 

Caulophyllum 

thalictroides, 

Cyclamen 

purpurascens, 

Strychnos ignatii, 

Iris versicolor, 

Lilium tigrinum

Mastodynon tablets, 

Tablets

09-04692

4



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

09-04691 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 ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB 

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana).  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; 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.; 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.; II B.I.b.1.g Aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantoto izejvielu/starpproduktu 

apstiprināto specifikāciju ierobežojumu paplašināšana, kas 

var būtiski ietekmēt aktīvās vielas un/vai gatavā produkta 

vispārējo kvalitāti 

09-0469/II/015/GBionorica SE, 

Vācija

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60;  N120

Vitex agnus-castus, 

Caulophyllum 

thalictroides, 

Cyclamen 

purpurascens, 

Strychnos ignatii, 

Iris versicolor, 

Lilium tigrinum

Mastodynon tablets, 

Tablets

09-04693 IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas 

vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; 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 ; II B.I.b.1.g Aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantoto izejvielu/starpproduktu apstiprināto 

specifikāciju ierobežojumu paplašināšana, kas var būtiski 

ietekmēt aktīvās vielas un/vai gatavā produkta vispārējo 

kvalitāti ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā 

izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; 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.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana).  Grupā 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IA 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IA 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana) ; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās 

vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

iekļautas izmaiņas.

09-0469/II/009/GBionorica SE, 

Vācija

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60;  N120

Vitex agnus-castus, 

Caulophyllum 

thalictroides, 

Cyclamen 

purpurascens, 

Strychnos ignatii, 

Iris versicolor, 

Lilium tigrinum

Mastodynon tablets, 

Tablets
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

09-04691 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 ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB 

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana).  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; 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.; 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.; II B.I.b.1.g Aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantoto izejvielu/starpproduktu 

apstiprināto specifikāciju ierobežojumu paplašināšana, kas 

var būtiski ietekmēt aktīvās vielas un/vai gatavā produkta 

vispārējo kvalitāti 

09-0469/II/015/GBionorica SE, 

Vācija

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60;  N120

Vitex agnus-castus, 

Caulophyllum 

thalictroides, 

Cyclamen 

purpurascens, 

Strychnos ignatii, 

Iris versicolor, 

Lilium tigrinum

Mastodynon tablets, 

Tablets

09-04693 IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas 

vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; 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 ; II B.I.b.1.g Aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantoto izejvielu/starpproduktu apstiprināto 

specifikāciju ierobežojumu paplašināšana, kas var būtiski 

ietekmēt aktīvās vielas un/vai gatavā produkta vispārējo 

kvalitāti ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā 

izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; 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.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana).  Grupā 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IA 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IA 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana) ; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās 

vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

iekļautas izmaiņas.

09-0469/II/009/GBionorica SE, 

Vācija

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60;  N120

Vitex agnus-castus, 

Caulophyllum 

thalictroides, 

Cyclamen 

purpurascens, 

Strychnos ignatii, 

Iris versicolor, 

Lilium tigrinum

Mastodynon tablets, 

Tablets

6



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

09-04691 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 ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB 

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana).  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; 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.; 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.; II B.I.b.1.g Aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantoto izejvielu/starpproduktu 

apstiprināto specifikāciju ierobežojumu paplašināšana, kas 

var būtiski ietekmēt aktīvās vielas un/vai gatavā produkta 

vispārējo kvalitāti 

09-0469/II/015/GBionorica SE, 

Vācija

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60;  N120

Vitex agnus-castus, 

Caulophyllum 

thalictroides, 

Cyclamen 

purpurascens, 

Strychnos ignatii, 

Iris versicolor, 

Lilium tigrinum

Mastodynon tablets, 

Tablets

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

vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IA 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB 

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana).  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IB B.I.b.2.e 

Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa 

procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; 

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.; IA 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; II B.I.b.1.g Aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantoto izejvielu/starpproduktu 

apstiprināto specifikāciju ierobežojumu paplašināšana, kas 

var būtiski ietekmēt aktīvās vielas un/vai gatavā produkta 

vispārējo kvalitāti 

09-0469/II/012/GBionorica SE, 

Vācija

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60;  N120

Vitex agnus-castus, 

Caulophyllum 

thalictroides, 

Cyclamen 

purpurascens, 

Strychnos ignatii, 

Iris versicolor, 

Lilium tigrinum

Mastodynon tablets, 

Tablets

09-04694
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

09-04691 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 ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB 

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana).  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; 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.; 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.; II B.I.b.1.g Aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantoto izejvielu/starpproduktu 

apstiprināto specifikāciju ierobežojumu paplašināšana, kas 

var būtiski ietekmēt aktīvās vielas un/vai gatavā produkta 

vispārējo kvalitāti 

09-0469/II/015/GBionorica SE, 

Vācija

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60;  N120

Vitex agnus-castus, 

Caulophyllum 

thalictroides, 

Cyclamen 

purpurascens, 

Strychnos ignatii, 

Iris versicolor, 

Lilium tigrinum

Mastodynon tablets, 

Tablets

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

vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IA 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB 

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana).  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IB B.I.b.2.e 

Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa 

procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; 

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.; IA 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; II B.I.b.1.g Aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantoto izejvielu/starpproduktu 

apstiprināto specifikāciju ierobežojumu paplašināšana, kas 

var būtiski ietekmēt aktīvās vielas un/vai gatavā produkta 

vispārējo kvalitāti 

09-0469/II/012/GBionorica SE, 

Vācija

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60;  N120

Vitex agnus-castus, 

Caulophyllum 

thalictroides, 

Cyclamen 

purpurascens, 

Strychnos ignatii, 

Iris versicolor, 

Lilium tigrinum

Mastodynon tablets, 

Tablets

09-04694

8



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

09-04691 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 ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB 

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana).  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; 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.; 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.; II B.I.b.1.g Aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantoto izejvielu/starpproduktu 

apstiprināto specifikāciju ierobežojumu paplašināšana, kas 

var būtiski ietekmēt aktīvās vielas un/vai gatavā produkta 

vispārējo kvalitāti 

09-0469/II/015/GBionorica SE, 

Vācija

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60;  N120

Vitex agnus-castus, 

Caulophyllum 

thalictroides, 

Cyclamen 

purpurascens, 

Strychnos ignatii, 

Iris versicolor, 

Lilium tigrinum

Mastodynon tablets, 

Tablets

09-04695 IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas 

vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IB 

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana) ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā 

izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB 

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana).  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; 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 ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās 

vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; 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.; II B.I.b.1.g Aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantoto izejvielu/starpproduktu 

apstiprināto specifikāciju ierobežojumu paplašināšana, kas 

var būtiski ietekmēt aktīvās vielas un/vai gatavā produkta 

vispārējo kvalitāti 

09-0469/II/004/GBionorica SE, 

Vācija

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60;  N120

Vitex agnus-castus, 

Caulophyllum 

thalictroides, 

Cyclamen 

purpurascens, 

Strychnos ignatii, 

Iris versicolor, 

Lilium tigrinum

Mastodynon tablets, 

Tablets

9



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

09-04691 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 ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB 

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana).  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; 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.; 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.; II B.I.b.1.g Aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantoto izejvielu/starpproduktu 

apstiprināto specifikāciju ierobežojumu paplašināšana, kas 

var būtiski ietekmēt aktīvās vielas un/vai gatavā produkta 

vispārējo kvalitāti 

09-0469/II/015/GBionorica SE, 

Vācija

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60;  N120

Vitex agnus-castus, 

Caulophyllum 

thalictroides, 

Cyclamen 

purpurascens, 

Strychnos ignatii, 

Iris versicolor, 

Lilium tigrinum

Mastodynon tablets, 

Tablets

6 09-0469 Mastodynon tablets, 

Tablets

Agnus castus, 

Caulophyllum 

thalictroides, 

Cyclamen 

purpurascens, 

Ignatia, Iris, Lilium 

tigrinum

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60;  N120

Bionorica SE, 

Vācija

09-0469/IA/020/G IA B.II.b.3.a. Nelielas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 

procesa izmaiņas.  Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.II.b.5.c 

Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas 

laikā: ražošanas gaitā veicama nebūtiska testa svītrošana 

7 09-0469 Mastodynon tablets, 

Tablets

Vitex agnus-castus, 

Caulophyllum 

thalictroides, 

Cyclamen 

purpurascens, 

Strychnos ignatii, 

Iris versicolor, 

Lilium tigrinum

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60;  N120

Bionorica SE, 

Vācija

09-0469/II/018/G IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā 

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

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā.  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; II B.II.d.1.e Izmaiņas, kas attiecas uz 

gatavā produkta neapstiprinātiem specifikāciju 

ierobežojumiem ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā.  Grupā 

iekļautas izmaiņas.

8 09-0469 Mastodynon tablets, 

Tablets

Agnus castus, 

Caulophyllum 

thalictroides, 

Cyclamen 

purpurascens, 

Ignatia, Iris, Lilium 

tigrinum

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60;  N120

Bionorica SE, 

Vācija

09-0469/IB/011 IB B.I.a.1.z Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai 

aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā 

dokumentācijā neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāts. Citas izmaiņas 

09-04695 IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas 

vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IB 

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana) ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā 

izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB 

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana).  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; 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 ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās 

vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; 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.; II B.I.b.1.g Aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantoto izejvielu/starpproduktu 

apstiprināto specifikāciju ierobežojumu paplašināšana, kas 

var būtiski ietekmēt aktīvās vielas un/vai gatavā produkta 

vispārējo kvalitāti 

09-0469/II/004/GBionorica SE, 

Vācija

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60;  N120

Vitex agnus-castus, 

Caulophyllum 

thalictroides, 

Cyclamen 

purpurascens, 

Strychnos ignatii, 

Iris versicolor, 

Lilium tigrinum

Mastodynon tablets, 

Tablets
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

09-04691 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 ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB 

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana).  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; 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.; 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.; II B.I.b.1.g Aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantoto izejvielu/starpproduktu 

apstiprināto specifikāciju ierobežojumu paplašināšana, kas 

var būtiski ietekmēt aktīvās vielas un/vai gatavā produkta 

vispārējo kvalitāti 

09-0469/II/015/GBionorica SE, 

Vācija

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60;  N120

Vitex agnus-castus, 

Caulophyllum 

thalictroides, 

Cyclamen 

purpurascens, 

Strychnos ignatii, 

Iris versicolor, 

Lilium tigrinum

Mastodynon tablets, 

Tablets

9 09-0469 Mastodynon tablets, 

Tablets

Agnus castus, 

Caulophyllum 

thalictroides, 

Cyclamen 

purpurascens, 

Ignatia, Iris, Lilium 

tigrinum

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60;  N120

Bionorica SE, 

Vācija

09-0469/IB/014 IB B.I.a.1.z Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai 

aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā 

dokumentācijā neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāts. Citas izmaiņas 

10 09-0469 Mastodynon tablets, 

Tablets

Agnus castus, 

Caulophyllum 

thalictroides, 

Cyclamen 

purpurascens, 

Ignatia, Iris, Lilium 

tigrinum

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60;  N120

Bionorica SE, 

Vācija

09-0469/IB/017 IB B.I.a.1.z Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai 

aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā 

dokumentācijā neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāts. Citas izmaiņas 

11 09-0469 Mastodynon tablets, 

Tablets

Agnus castus, 

Caulophyllum 

thalictroides, 

Cyclamen 

purpurascens, 

Ignatia, Iris, Lilium 

tigrinum

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60;  N120

Bionorica SE, 

Vācija

09-0469/IB/006 IB B.I.a.1.z Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai 

aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā 

dokumentācijā neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāts. Citas izmaiņas 

12 09-0469 Mastodynon tablets, 

Tablets

Agnus castus, 

Caulophyllum 

thalictroides, 

Cyclamen 

purpurascens, 

Ignatia, Iris, Lilium 

tigrinum

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60;  N120

Bionorica SE, 

Vācija

09-0469/IB/003/G IB B.I.a.1.z Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai 

aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā 

dokumentācijā neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāts. Citas izmaiņas ; IB B.I.a.1.z Aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai 

aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā 

dokumentācijā neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāts. Citas izmaiņas.  Grupā iekļautas izmaiņas.

11



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

09-04691 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 ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB 

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana).  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; 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.; 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.; II B.I.b.1.g Aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantoto izejvielu/starpproduktu 

apstiprināto specifikāciju ierobežojumu paplašināšana, kas 

var būtiski ietekmēt aktīvās vielas un/vai gatavā produkta 

vispārējo kvalitāti 

09-0469/II/015/GBionorica SE, 

Vācija

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60;  N120

Vitex agnus-castus, 

Caulophyllum 

thalictroides, 

Cyclamen 

purpurascens, 

Strychnos ignatii, 

Iris versicolor, 

Lilium tigrinum

Mastodynon tablets, 

Tablets

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IA 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; 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.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana).  Grupā 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; II B.I.b.1.g 

Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantoto 

izejvielu/starpproduktu apstiprināto specifikāciju 

ierobežojumu paplašināšana, kas var būtiski ietekmēt aktīvās 

vielas un/vai gatavā produkta vispārējo kvalitāti. 

09-0469/II/007/GBionorica SE, 

Vācija

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60;  N120

Vitex agnus-castus, 

Caulophyllum 

thalictroides, 

Cyclamen 

purpurascens, 

Strychnos ignatii, 

Iris versicolor, 

Lilium tigrinum

Mastodynon tablets, 

Tablets

09-046913

12



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

09-04691 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 ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB 

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana).  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; 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.; 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.; II B.I.b.1.g Aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantoto izejvielu/starpproduktu 

apstiprināto specifikāciju ierobežojumu paplašināšana, kas 

var būtiski ietekmēt aktīvās vielas un/vai gatavā produkta 

vispārējo kvalitāti 

09-0469/II/015/GBionorica SE, 

Vācija

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60;  N120

Vitex agnus-castus, 

Caulophyllum 

thalictroides, 

Cyclamen 

purpurascens, 

Strychnos ignatii, 

Iris versicolor, 

Lilium tigrinum

Mastodynon tablets, 

Tablets

14 09-0469 Mastodynon tablets, 

Tablets

Agnus castus, 

Caulophyllum 

thalictroides, 

Cyclamen 

purpurascens, 

Ignatia, Iris, Lilium 

tigrinum

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60;  N120

Bionorica SE, 

Vācija

09-0469/IB/013 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) 

15 09-0469 Mastodynon tablets, 

Tablets

Agnus castus, 

Caulophyllum 

thalictroides, 

Cyclamen 

purpurascens, 

Ignatia, Iris, Lilium 

tigrinum

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60;  N120

Bionorica SE, 

Vācija

09-0469/IB/016 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) 

16 09-0469 Mastodynon tablets, 

Tablets

Agnus castus, 

Caulophyllum 

thalictroides, 

Cyclamen 

purpurascens, 

Ignatia, Iris, Lilium 

tigrinum

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60;  N120

Bionorica SE, 

Vācija

09-0469/IB/002 IB B.I.d.1.a4 Aktīvās vielas atkārtota testa 

perioda/uzglabāšanas laika pagarināšana vai noteikšana, 

pamatojoties uz reālā laika datiem (ja apstiprinātajai 

dokumentācijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu) 

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IA 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; 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.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana).  Grupā 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; II B.I.b.1.g 

Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantoto 

izejvielu/starpproduktu apstiprināto specifikāciju 

ierobežojumu paplašināšana, kas var būtiski ietekmēt aktīvās 

vielas un/vai gatavā produkta vispārējo kvalitāti. 

09-0469/II/007/GBionorica SE, 

Vācija

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60;  N120

Vitex agnus-castus, 

Caulophyllum 

thalictroides, 

Cyclamen 

purpurascens, 

Strychnos ignatii, 

Iris versicolor, 

Lilium tigrinum

Mastodynon tablets, 

Tablets

09-046913

13



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

09-04691 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 ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB 

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana).  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; 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.; 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.; II B.I.b.1.g Aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantoto izejvielu/starpproduktu 

apstiprināto specifikāciju ierobežojumu paplašināšana, kas 

var būtiski ietekmēt aktīvās vielas un/vai gatavā produkta 

vispārējo kvalitāti 

09-0469/II/015/GBionorica SE, 

Vācija

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60;  N120

Vitex agnus-castus, 

Caulophyllum 

thalictroides, 

Cyclamen 

purpurascens, 

Strychnos ignatii, 

Iris versicolor, 

Lilium tigrinum

Mastodynon tablets, 

Tablets

17 09-0469 Mastodynon tablets, 

Tablets

Agnus castus, 

Caulophyllum 

thalictroides, 

Cyclamen 

purpurascens, 

Ignatia, Iris, Lilium 

tigrinum

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60;  N120

Bionorica SE, 

Vācija

09-0469/IB/010 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) 

18 09-0469 Mastodynon tablets, 

Tablets

Agnus castus, 

Caulophyllum 

thalictroides, 

Cyclamen 

purpurascens, 

Ignatia, Iris, Lilium 

tigrinum

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60;  N120

Bionorica SE, 

Vācija

09-0469/IB/008 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) 

19 09-0469 Mastodynon tablets, 

Tablets

Agnus castus, 

Caulophyllum 

thalictroides, 

Cyclamen 

purpurascens, 

Ignatia, Iris, Lilium 

tigrinum

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60;  N120

Bionorica SE, 

Vācija

09-0469/IB/005 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) 

20 09-0469 Mastodynon tablets, 

Tablets

Agnus castus, 

Caulophyllum 

thalictroides, 

Cyclamen 

purpurascens, 

Ignatia, Iris, Lilium 

tigrinum

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60;  N120

Bionorica SE, 

Vācija

09-0469/IB/019 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.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/100 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

09-04691 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 ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB 

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana).  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; 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.; 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.; II B.I.b.1.g Aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantoto izejvielu/starpproduktu 

apstiprināto specifikāciju ierobežojumu paplašināšana, kas 

var būtiski ietekmēt aktīvās vielas un/vai gatavā produkta 

vispārējo kvalitāti 

09-0469/II/015/GBionorica SE, 

Vācija

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60;  N120

Vitex agnus-castus, 

Caulophyllum 

thalictroides, 

Cyclamen 

purpurascens, 

Strychnos ignatii, 

Iris versicolor, 

Lilium tigrinum

Mastodynon tablets, 

Tablets

21 09-0469 Mastodynon tablets, 

Tablets

Vitex agnus-castus, 

Caulophyllum 

thalictroides, 

Cyclamen 

purpurascens, 

Strychnos ignatii, 

Iris versicolor, 

Lilium tigrinum

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60;  N120

Bionorica SE, 

Vācija

09-0469/II/021 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  

Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Iekļauti brīdinājumi pacientēm, kuras 

lieto dopamīna agonistus un antagonistus, estrogēnus un 

estrogēnu aktivitāti nomācošus līdzekļus. Brīdinājumi 

pacientēm ar estrogēnatkarīgu vēzi vai to anamanēzē un 

hipofīzes patoloģijām anamnēzē. Pievienota informācija pa 

zāļu ietekmi uz fertilitāti. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

22 97-0311 Zoloft 50 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 50 mg                                             

Sertralinum 50 mg PVH/Al 

blisteris N28;  N30;  

N60;  N10;  N14;  

N15;  N20;  N50;  

N56;  N84;  N98;  

N100;  N200;  

N294;  N300;  N500

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1732/002/II/

028

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 par QT intervāla 

pagarināšanās un Torsades de Pointes risku lietojot 

sertralīnu; mijiedarbība ar zālēm, kuras pagarina QT 

intervālu; papildinātas blakusparādības un pārdozēšanas 

simptomi ar informāciju par QT intervāla pagarināšanos un 

EKG uzraudzības nepieciešamību. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.
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1 2 3 4 5 6 7 8

09-04691 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 ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB 

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana).  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana).  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā..  Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā..  Grupā 

iekļautas izmaiņas.; 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.; 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.; II B.I.b.1.g Aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantoto izejvielu/starpproduktu 

apstiprināto specifikāciju ierobežojumu paplašināšana, kas 

var būtiski ietekmēt aktīvās vielas un/vai gatavā produkta 

vispārējo kvalitāti 

09-0469/II/015/GBionorica SE, 

Vācija

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60;  N120

Vitex agnus-castus, 

Caulophyllum 

thalictroides, 

Cyclamen 

purpurascens, 

Strychnos ignatii, 

Iris versicolor, 

Lilium tigrinum

Mastodynon tablets, 

Tablets

23 05-0134 ACC 100 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

100 mg/ml

Acetylcysteinum 300 mg/3 ml Stikla 

ampula N5

Sandoz d.d., 

Slovēnija

05-0134/II/007 II C.I.6.a Jaunas terapeitiskās indikācijas pievienošana vai 

apstiprinātas indikācijas grozīšana.  Papildināta un atjaunota 

drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Pievienota indikācija - antidots paracetamola 

saindēšanās gadījumā.

 Zāļu apraksta apakšpunkts 4.2  papildināts ar piezīmi, ka 

atverot ampulas, var būt jūtama viegla sērūdeņraža smarža,  

kas nerada nelabvēlīgu ietekmi uz efektivitāti un drošumu; 

apakšpunkts 4.4 papildināts ar brīdinājumu, blakusparādības 

pēc acetilcisteīna intravenozas perfūzijas rodas biežāk, ja 

zāles tiek ievadītas pārāk ātri vai pārāk lielā daudzumā; 

apakšpunkts 4.5  papildināts ar brīdinājumu, ka lietojot kopā 

ar nitroglicerīnu var rasties hipotensija; apakšpunkts 4.8  

papildināts ar pēcreģistrācijas uzraudzības laikā ziņotām 

nevēlajām blakusparādībām – sejas tūska, dispepsija, 

Stīvensa-Džonsona sindroms un toksiskas epidermas 

nekrolīze. Nelielas redakcionālas izmaiņas zāļu apraksta 

apakšpunktos 4.6, 4.9 un 5.3. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas Savienības 

valstīs apstiprinātajai standartformai (3.versija, 04/2013).

ZVA Humāno zāļu 

reģistrācijas komisijas 

priekšsēdētājs profesors    

J.Pokrotnieks
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