
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/18 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 02-0160 Biodroxil 250 mg/5 ml 

powder for oral 

suspension, Powder for 

oral suspension, 250 

mg/5 ml 

Cefadroxilum 5 g/100 ml Pudelīte 

N1; N2; 3 g/60 ml 

Pudelīte N1

Sandoz GmbH, 

Austrija

02-0160/II/002 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem un klīnisko pārskata 

ziņojumu. Zāļu apraksta apakšpunkts 4.8 papildināts ar 

pēcreģistrācijas uzraudzības laikā ziņotām nevēlajām 

blakusparādībām – Stīvensa-Džonsona sindroms un 

erythema multiforme. Redakcionāli sakārtoti visi zāļu 

apraksta apakšpunkti. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas Savienības valstīs 

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

2 10-0253 Glopenel 75 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 75 mg

Clopidogrelum 75 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N50; N84; 

N90; N100; 75 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N50; N84; 

N90; N100

A/S "Olainfarm", 

Latvija

DK/H/1608/001/II/

009

II B.I.a.1.b Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai 

aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā 

dokumentācijā neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāts un jaunā aktīvās vielas ražotāja pieteikums ir 

pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktīvās vielas 

klopidogrels ražotājs.

3 96-0008 Ranitidin Olainfarm 150 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 150 

mg

Ranitidinum 150 mg PVH/Al 

blisteris N20 (2x10); 

N10 (1x10)

A/S "Olainfarm", 

Latvija

96-0008/IA/002 IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas 

nav saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Tiek veiktas 

izmaiņas sekundārā iepakojuma marķējuma tekstā un 

sekundārā iepakojuma dizainā 10 tablešu iepakojumam. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

4 05-0097 Influvac suspension for 

injection, Suspension for 

injection in pre-filled 

syringe, 

Haemagglutinin 

antigens of 

influenza virus 

strains, 

Neuraminidase 

antigens of 

influenza virus 

strains

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce bez adatas 

N1; N10; 0,5 ml 

Stikla pilnšļirce ar 1 

adatu N1; N10

Abbott 

Biologicals B.V., 

Nīderlande

NL/H/0137/001/W

S/075

II B.II.b.2.b Bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāļu 

sērijas pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai 

pievienošana un kaut viena izmantotā pārbaudes/testa 

metode ir bioloģiska/imunoloģiska metode. Izmaiņa 

iekļautas procedūrā NL/H/xxxx/WS/069.

5 96-0595 Neotigason 10 mg hard 

capsules, Hard capsules, 

10 mg 

Acitretinum 10 mg PVH/PVDH 

blisteris N30 (5x6)

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

96-0595/IB/012 IB C.I.3.z. Izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, 

zāļu aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai 

PASS procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes 

novērtējuma atzinumu, kas izdots saskaņā ar Regulas Nr. 

1901/2006 45./46. pantu. Citas izmaiņas. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem pēc periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma 

darba dalīšanas procedūras (DK/H/PSUR/0024/002). 

Pievienoti brīdinājumi par kapilāru noplūdes sindromu un 

eksfoliatīvo dermatītu; papildinātas blakusparādības un 

veiktas redakcionālas izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

6 10-0535 Baxogar 150 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 150 mg

Acidum 

ibandronicum

150 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N1; N3

Alvogen IPCo 

S.a.r.l., 

Luksemburga

UK/H/3378/001/IB

/007

IB C.I.2.a Izmaiņas ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma 

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 

aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 

uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 

novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm Bonviva. Zāļu apraksta 4.8. apakšpunktā 

pievienota informācija par anafilaktisku reakciju 

gadījumiem. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti. Informācija par zālēm noformēta atbilstoši spēkā 

esošajai Eiropas Savienības valstīs pieņemtajai 

standartformai.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

7 05-0054 Nexium 40 mg powder 

for solution for injection 

or infusion, Powder for 

solution for injection or 

infusion, 40 mg

Esomeprazolum 40 mg Stikla flakons 

N1; N10

AstraZeneca AB, 

Zviedrija

05-0054/IB/004 IA B.II.e.7.a Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju 

(ja minēts dokumentācijā) svītrošana ; IA B.II.e.7.a 

Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts 

dokumentācijā) svītrošana ; IB B.II.e.z Izmaiņas gatavā 

produkta iepakojuma aizvākojuma sistēmā. Citas izmaiņas 

8 98-0293 Meronem 1 g powder 

for solution for injection 

or infusion , Powder for 

solution for injection or 

infusion, 1 g 

Meropenemum 1 g Stikla flakons 

N10; N1

AstraZeneca UK 

Limited, 

Lielbritānija

FR/H/0467/002/IA/

010

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

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

9 98-0292 Meronem 500 mg 

powder for solution for 

injection or infusion, 

Powder for solution for 

injection or infusion, 

500 mg 

Meropenemum 500 mg Stikla 

flakons N10; N1

AstraZeneca UK 

Limited, 

Lielbritānija

FR/H/0467/001/IA/

010

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

izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) 

ieviešana.

10 08-0018 Propofol-Lipuro 10 

mg/ml emulsion for 

injection or infusion, 

Emulsion for injection 

or infusion, 10 mg/ml

Propofolum 200 mg/20 ml 

Ampula N5; 200 

mg/20 ml Stikla 

flakons N10; 500 

mg/50 ml Stikla 

pudelīte N1; N10; 

1000 mg/100 ml 

Stikla pudelīte N1; 

N10

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

DE/H/0185/001/IA

/035

IA B.II.b.3.a. Nelielas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 

procesa izmaiņas 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

11 07-0006 Propofol-Lipuro 2% (20 

mg/ml) emulsion for 

injection or infusion, 

Emulsion for injection 

or infusion, 20 mg/ml

Propofolum 1000 mg/50 ml 

Flakons N1; N10

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

DE/H/0185/002/IA

/035

IA B.II.b.3.a. Nelielas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 

procesa izmaiņas 

12 10-0533 Xylometazoline HCl 1 

mg/ml nasal spray, 

solution , Nasal spray, 

solution, 1 mg/ml

Xylometazolini 

hydrochloridum

10 mg/10 ml Stikla 

pudelīte N1

Basic Pharma 

Manufacturing 

B.V., Nīderlande

NL/H/1763/004/IB/

002

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

nosaukuma maiņa Beļģijā. Bija:Xylometazoline Stasisport 

Pharma 1 mg/ml Būs:Rhinivex 1 mg/ml, neusspray, 

oplossing

13 02-0070 Gadovist 1,0 mmol/ml 

solution for injections, 

Solution for injection, 

1,0 mmol/ml 

Gadobutrolum 12094,4 mg/20 ml 

Pilnšļirce N1; N5; 

18141,6 mg/30 ml 

Flakons N1; N5; 

N10; 9070,8 mg/15 

ml Pilnšļirce N1; 

N5; 4535,4 mg/7,5 

ml Pilnšļirce N5; 

N1; 18141,6 mg/30 

ml Kārtridžs N1; 

N5; 6047,2 mg/10 

ml Pilnšļirce N1; 

N5; 12094,4 mg/20 

ml Kārtridžs N1; 

N5; 9070,8 mg/15 

ml Kārtridžs N1; 

N5; 9070,8 mg/15 

ml Flakons N1; N10; 

4535,4 mg/7,5 ml 

Flakons N1; N10; 

39306,8 mg/65 ml 

Pudelīte N1; N10; 

3023,6 mg/5 ml 

Pilnšļirce N1; N5

Bayer Pharma 

AG, Vācija

02-0070/II/003 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta un harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

drošuma pamatdatiem pēc darba dalīšanas procedūras 

(DE/H/xxxx/WS/047) aktīvai vielai - gadobutrol. Precizēts 

nevēlamo blakusparādību biežums un pievienota informācija 

par iespējamo nevēlamo blakusparādību ziņošanu; 

apakšpunkti 5.1 un 5.2 papildināti ar klīnisko pētījumu 

datiem. Veiktas redakcionālas izmaiņas. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas 

Savienības valstīs apstiprinātajai standartformai (3.versija, 

04/2013). 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

14 99-0014 Dicloberl 75 mg/3 ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

75 mg/3 ml 

Diclofenacum 

natricum

75 mg/3 ml Stikla 

ampula N5; N1; N3

Berlin-Chemie 

AG/ Menarini 

Group, Vācija

99-0014/IA/002 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 

diklofenaka nātrija sāls.

15 99-0014 Dicloberl 75 mg/3 ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

75 mg/3 ml 

Diclofenacum 

natricum

75 mg/3 ml Stikla 

ampula N5; N1; N3

Berlin-Chemie 

AG/ Menarini 

Group, Vācija

99-0014/IB/003 IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par nesterilu aktīvo vielu, kuru 

plānots izmantot sterilās zālēs, ja sintēzes pēdējos posmos 

izmanto ūdeni un nav norādīts, ka materiāla sastāvā nav 

endotoksīnu. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas diklofenaka 

nātrija sāls sertifikāts.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

16 00-1093 Cerebrum compositum 

NM solution for 

injection, Solution for 

injection

Cerebrum suis, 

Embryo totalis suis, 

Hepar suis, Placenta 

totalis suis, Kalium 

phosphoricum, 

Selenium, Thuja 

occidentalis, 

Strychnos ignatii, 

Acidum 

phosphoricum, 

Cinchona pubescens, 

Sulfur, Kalium 

bichromicum, 

Gelsemium 

sempervirens, Ruta 

graveolens, Arnica 

montana, Aesculus 

hippocastanum, 

Manganum 

phosphoricum, 

Magnesium 

phosphoricum, 

Semecarpus 

anacardium, Conium 

maculatum, 

Hyoscyamus niger, 

Aconitum napellus, 

Anamirta cocculus, 

Ambra grisea

2,2 ml Stikla ampula 

N10; N100

Biologische 

Heilmittel Heel 

GmbH, Vācija

00-1093/IA/002/G IA B.III.2.c Dalībvalsts farmakopejā ietilpstošu specifikāciju 

izmaiņas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejai. 

Aktīvajai vielai sēram veiktas izmaiņas specifikācijā, lai 

atbilstu Eiropas Farmakopejas prasībām. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

17 01-0112 Coenzyme compositum 

solution for injection, 

Solution for injection

Coenzymum A, Acidum 

ascorbicum, Thiaminum 

hydrochloricum, 

Natrium riboflavinum 

phosphoricum, 

Pyridoxinum 

hydrochloricum, 

Nicotinamidum, 

Acidum cis-aconiticum, 

Acidum citricum, 

Acidum fumaricum, 

Acidum alpha-

ketoglutaricum, Acidum 

malicum, Acidum 

succinicum, Barium 

oxalsuccinicum, 

Natrium 

diethyloxalaceticum, 

Natrium pyruvicum, 

Cysteinum, Pulsatilla 

pratensis, Hepar 

sulfuris, Sulfur, 

Adenosinum 

triphosphoricum, 

Nadidum, Manganum 

phosphoricum, 

Magnesium oroticum 

dihydricum, Cerium 

oxalicum, Acidum DL 

alpha-liponicum, Beta 

vulgaris rubra

2,2 ml Stikla ampula 

N10; N100

Biologische 

Heilmittel Heel 

GmbH, Vācija

01-0112/IA/002/G IA B.III.2.c Dalībvalsts farmakopejā ietilpstošu specifikāciju 

izmaiņas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejai. 

Aktīvajai vielai sēram veiktas izmaiņas specifikācijā, lai 

atbilstu Eiropas Farmakopejas prasībām. 

7



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

Discus compositum 

solution for injection, 

Solution for injection

01-001318 Discus intervertebralis 

suis, Acidum 

ascorbicum, Thiaminum 

hydrochloricum, 

Natrium riboflavinum 

phosphoricum, 

Pyridoxinum 

hydrochloricum, 

Nicotinamidum, 

Funiculus umbilicalis 

suis, Cartilago suis, 

Medulla ossis suis, 

Embryo totalis suis, 

Glandula suprarenalis 

suis, Pulsatilla pratensis, 

Hydrargyrum oxydatum 

rubrum, Sulfur, 

Cimicifuga racemosa, 

Ledum palustre, 

Pseudognaphalium 

obtusifolium, Citrullus 

colocynthis, Secale 

cornutum, Argentum 

metallicum, Zincum 

metallicum, Cuprum 

aceticum, Aesculus 

hippocastanum, 

Medorrhinum-Nosode, 

Ranunculus bulbosus, 

Ammonium chloratum, 

Kalium carbonicum, 

Cinchona pubescens, 

Sepia officinalis, 

Acidum picrinicum, 

Berberis vulgaris, 

Acidum silicicum, 

Calcium phosphoricum, 

Acidum DL alpha-

liponicum, Natrium 

diethyloxalaceticum, 

Nadidum, Coenzymum 

A

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.1.b Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai. Tiek ieviesti stingrāki 

specifikācijas parametri izejvielai Purva vaivariņam (Ledum 

palustre).

01-0013/IA/003/GBiologische 

Heilmittel Heel 

GmbH, Vācija

2,2 ml Stikla ampula 

N10; N100
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

01-0013/IA/002/G IA B.III.2.c Dalībvalsts farmakopejā ietilpstošu specifikāciju 

izmaiņas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejai. 

Aktīvajai vielai sēram veiktas izmaiņas specifikācijā, lai 

atbilstu Eiropas Farmakopejas prasībām. 

Discus intervertebralis 

suis, Acidum 

ascorbicum, Thiaminum 

hydrochloricum, 

Natrium riboflavinum 

phosphoricum, 

Pyridoxinum 

hydrochloricum, 

Nicotinamidum, 

Funiculus umbilicalis 

suis, Cartilago suis, 

Medulla ossis suis, 

Embryo totalis suis, 

Glandula suprarenalis 

suis, Pulsatilla pratensis, 

Hydrargyrum oxydatum 

rubrum, Sulfur, 

Cimicifuga racemosa, 

Ledum palustre, 

Pseudognaphalium 

obtusifolium, Citrullus 

colocynthis, Secale 

cornutum, Argentum 

metallicum, Zincum 

metallicum, Cuprum 

aceticum, Aesculus 

hippocastanum, 

Medorrhinum-Nosode, 

Ranunculus bulbosus, 

Ammonium chloratum, 

Kalium carbonicum, 

Cinchona pubescens, 

Sepia officinalis, 

Acidum picrinicum, 

Berberis vulgaris, 

Acidum silicicum, 

Calcium phosphoricum, 

Acidum DL alpha-

liponicum, Natrium 

diethyloxalaceticum, 

Nadidum, Coenzymum 

A

Discus compositum 

solution for injection, 

Solution for injection

01-001319 2,2 ml Stikla ampula 

N10; N100

Biologische 

Heilmittel Heel 

GmbH, Vācija
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2
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20 01-0111 Hepar compositum N 

solution for injection, 

Solution for injection

Hepar suis, 

Cyanocobalaminum, 

Duodenum suis, 

Thymus suis, Colon 

suis, Vesica fellea suis, 

Pankreas suis, 

Taraxacum officinale, 

Lycopodium clavatum, 

Chelidonium majus, 

Acidum oroticum 

monohydricum, 

Cinchona pubescens, 

Silybum marianum, 

Histaminum, Sulfur, 

Avena sativa, Natrium 

diethyloxalaceticum, 

Acidum alpha-

ketoglutaricum, Acidum 

malicum, Acidum 

fumaricum, Calcium 

carbonicum 

Hahnemanni, Acidum 

DL alpha-liponicum, 

Cynara scolymus, 

Veratrum album

2,2 ml Stikla ampula 

N10; N100

Biologische 

Heilmittel Heel 

GmbH, Vācija

01-0111/IA/002/G IA B.III.2.c Dalībvalsts farmakopejā ietilpstošu specifikāciju 

izmaiņas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejai. 

Aktīvajai vielai sēram veiktas izmaiņas specifikācijā, lai 

atbilstu Eiropas Farmakopejas prasībām. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

21 01-0157 Ubichinon compositum 

solution for injection, 

Solution for injection

Ubidecarenonum, 

Acidum ascorbicum, 

Thiaminum 

hydrochloricum, 

Natrium riboflavinum 

phosphoricum, 

Pyridoxinum 

hydrochloricum, 

Nicotinamidum, 

Colchicum autumnale, 

Podophyllum peltatum, 

Conium maculatum, 

Hydrastis canadensis, 

Acidum L(+) lacticum, 

Hydrochinonum, 

Acidum DL alpha-

liponicum, Sulfur, 

Manganum 

phosphoricum, Natrium 

diethyloxalaceticum, 

Trichinoylum, 

Naphthochinonum, Para-

Benzochinonum, 

Adenosinum 

triphosphoricum, 

Coenzymum A, Galium 

aparine, Acidum 

acetylsalicylicum, 

Histaminum, Nadidum, 

Magnesium 

gluconicum, 

Anthrachinonum, 

Vaccinium Myrtillus

2,2 ml Ampula N10; 

N100

Biologische 

Heilmittel Heel 

GmbH, Vācija

01-0157/IA/002/G IA B.III.2.c Dalībvalsts farmakopejā ietilpstošu specifikāciju 

izmaiņas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejai. 

Aktīvajai vielai sēram veiktas izmaiņas specifikācijā, lai 

atbilstu Eiropas Farmakopejas prasībām. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

22 06-0160 Metrosa 7,5 mg/g gel, 

Gel, 7,5 mg/g 

Metronidazolum 300 mg/40 g 

Alumīnija tūba N1; 

225 mg/30 g 

Alumīnija tūba N1; 

187,5 mg/25 g 

Alumīnija tūba N1; 

375 mg/50 g 

Alumīnija tūba N1

Dr. August Wolff 

GmbH & Co. KG 

Arzneimittel, 

Vācija

UK/H/0820/001/P/

001

IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas 

nav saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Lietošanas 

instrukcijā tiek norādīts vietējās pārstāvniecības nosaukums 

un adrese (AS Sirowa Rīga, Katrīnas dambis 16, LV - 1045, 

Latvija). 

23 05-0313 Methotrexate "Ebewe" 

2,5 mg tablets, Tablets, 

2,5 mg 

Methotrexatum 2,5 mg Polipropilēna 

trauciņš N30; N50; 

N100

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

05-0313/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 

metotreksātu.

24 05-0314 Methotrexate "Ebewe" 5 

mg tablets, Tablets, 5 

mg

Methotrexatum 5 mg Polipropilēna 

trauciņš N30; N50; 

N100

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

05-0314/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 

metotreksātu.

25 08-0260 Irinotecan Kabi 20 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 20 mg/ml

Irinotecani 

hydrochloridum 

trihydricum

40 mg/2 ml Stikla 

flakons N1; 500 

mg/25 ml Stikla 

flakons N1; 100 

mg/5 ml Stikla 

flakons N1; 300 

mg/15 ml Stikla 

flakons N1

Fresenius Kabi 

Oncology Plc., 

Lielbritānija

UK/H/1149/001/IB

/032

IB B.II.f.1.z Gatavā produkta uzglabāšanas laika vai 

uzglabāšanas nosacījumu maiņa. Citas izmaiņas 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

26 12-0165 Potassium iodide G.L. 

Pharma 65 mg tablets, 

Tablets, 65 mg

Kalii iodidum 65 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N2; N6; N10; N20

G.L. Pharma 

GmbH, Austrija

NL/H/2481/001/IA

/001/G

IA B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas 

procesā. Nelielas izmaiņas aktīvās vielas kālija jodīda 

ražošanas procesā.; 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). Nebūtiska 

aktīvās vielas kālija jodīda specifikācijas parametra 

svītrošana.; 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 

NL/H/2481/001/IA/001/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) maiņa, 

ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās vietas 

maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

27 07-0373 Nantarid 100 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 100 mg

Quetiapinum 100 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30; N60; 

N90

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

DK/H/1024/002/II/

019

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

izmaiņas 

28 07-0375 Nantarid 200 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 200 mg

Quetiapinum 200 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30; N60; 

N90

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

DK/H/1024/004/II/

019

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

izmaiņas 

29 07-0376 Nantarid 300 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 300 mg

Quetiapinum 300 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30; N60; 

N90

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

DK/H/1024/005/II/

019

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

izmaiņas 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

30 13-0254 Imavec 100 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 100 mg

Imatinibum 100 mg 

PVH/PVdH/PE 

blisteris N20; N60; 

N120; N180

Helm AG, Vācija DE/H/3374/001/IA

/001

IA B.I.a.1.a Aktīvās vielas ražošanā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai 

aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā 

dokumentācijā neietilpst Ph.Eur. atbilstības sertifikāts un 

jaunais ražotājs pārstāv to pašu farmācijas grupu, kuru 

pārstāv pašreiz apstiprinātais ražotājs. Tiek pārcelta aktīvās 

vielas imatiniba mesilāts ražošana uz citu ražotnes bloku.

31 13-0255 Imavec 400 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 400 mg

Imatinibum 400 mg 

PVH/PVdH/PE 

blisteris N10; N30; 

N90

Helm AG, Vācija DE/H/3374/002/IA

/001

IA B.I.a.1.a Aktīvās vielas ražošanā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai 

aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā 

dokumentācijā neietilpst Ph.Eur. atbilstības sertifikāts un 

jaunais ražotājs pārstāv to pašu farmācijas grupu, kuru 

pārstāv pašreiz apstiprinātais ražotājs. Tiek pārcelta aktīvās 

vielas imatiniba mesilāts ražošana uz citu ražotnes bloku.

32 12-0009 Cisatracurium Hospira 2 

mg/ml solution for 

injection/infusion, 

Solution for 

injection/infusion, 2 

mg/ml 

Cisatracurium 20 mg/10 ml Stikla 

flakons N1; N5; 10 

mg/5 ml Stikla 

flakons N1; N5; 5 

mg/2,5 ml Stikla 

flakons N1; N5

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/3758/001/IA

/009

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 

UK/H/XXXX/IA/276/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) maiņa, 

ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās vietas 

maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

33 12-0010 Cisatracurium Hospira 5 

mg/ml solution for 

injection/infusion, 

Solution for 

injection/infusion, 5 

mg/ml 

Cisatracurium 150 mg/30 ml Stikla 

flakons N1; N5

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/3758/002/IA

/009

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 

UK/H/XXXX/IA/276/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) maiņa, 

ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās vietas 

maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

34 10-0115 Docetaxel Hospira 10 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 10 mg/ml

Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla 

flakons N1; 160 

mg/16 ml Stikla 

flakons N1; 20 mg/2 

ml Stikla flakons N1

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1236/001/IA

/025

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 

UK/H/XXXX/IA/276/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) maiņa, 

ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās vietas 

maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

35 06-0117 Epirubicin Hospira 2 

mg/ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 2 mg/ml 

Epirubicini 

hydrochloridum

100 mg/50 ml Onco-

Tain flakons N1; 

N5; 50 mg/25 ml 

Onco-Tain flakons 

N1; N5; 10 mg/5 ml 

Onco-Tain flakons 

N1; N5; 200 mg/100 

ml Onco-Tain 

flakons N1; N5

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0844/001/IA

/038

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 

UK/H/XXXX/IA/276/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) maiņa, 

ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās vietas 

maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

36 07-0324 Gemcitabine Hospira 1 

g powder for solution 

for infusion, Powder for 

solution for infusion, 1 g

Gemcitabinum 1 g Flakons N1; N5 Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0939/002/IA

/031

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 

UK/H/XXXX/IA/276/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) maiņa, 

ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās vietas 

maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

37 07-0325 Gemcitabine Hospira 2 

g powder for solution 

for infusion, Powder for 

solution for infusion, 2 g

Gemcitabinum 2 g Flakons N1; N5 Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0939/003/IA

/031

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 

UK/H/XXXX/IA/276/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) maiņa, 

ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās vietas 

maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

38 07-0323 Gemcitabine Hospira 

200 mg powder for 

solution for infusion, 

Powder for solution for 

infusion, 200 mg

Gemcitabinum 200 mg Flakons N1; 

N5

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0939/001/IA

/031

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 

UK/H/XXXX/IA/276/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) maiņa, 

ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās vietas 

maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

16



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2
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39 11-0052 Gemcitabine Hospira 38 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 38 mg/ml

Gemcitabine 

hydrochloride

2 g/52,6 ml Stikla 

flakons N1; 200 

mg/5,3 ml Stikla 

flakons N1; 1 g/26,3 

ml Stikla flakons N1

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1862/001/IA

/017

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 

UK/H/XXXX/IA/276/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) maiņa, 

ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās vietas 

maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

40 10-0398 Imipenem/Cilastatin 

Hospira 500 mg/500 mg 

powder for solution for 

infusion, Powder for 

solution for infusion, 

500 mg/500 mg

Imipenemum, 

Cilastatinum

100 ml Stikla 

flakons N1; 20 ml 

Stikla flakons N5

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

PT/H/0287/001/IA/

012

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 

UK/H/XXXX/IA/276/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) maiņa, 

ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās vietas 

maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

41 04-0382 Irinotecan Hospira 20 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 20 mg/ml 

Irinotecani 

hydrochloridum 

trihydricum

500 mg/25 ml Stikla 

flakons N1; 40 mg/2 

ml Stikla flakons 

N1; 100 mg/5 ml 

Stikla flakons N1

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

PT/H/0190/001/IA/

074

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 

UK/H/XXXX/IA/276/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) maiņa, 

ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās vietas 

maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.
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42 10-0620 Meropenem Hospira 1 g 

powder for solution for 

injection or infusion, 

Powder for solution for 

injection or infusion, 1 g

Meropenemum 1 g Stikla flakons 

N10; N1

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

DK/H/1699/002/IA

/010

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 

UK/H/XXXX/IA/276/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) maiņa, 

ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās vietas 

maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

43 10-0621 Meropenem Hospira 

500 mg powder for 

solution for injection or 

infusion, Powder for 

solution for injection or 

infusion, 500 mg

Meropenemum 500 mg Stikla 

flakons N10; N1

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

DK/H/1699/001/IA

/010

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 

UK/H/XXXX/IA/276/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) maiņa, 

ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās vietas 

maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

44 07-0326 Oxaliplatin Hospira 5 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 5 mg/ml

Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Stikla 

flakons N1; 100 

mg/20 ml Stikla 

flakons N1; 50 

mg/10 ml Stikla 

flakons N1

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0971/001/IA

/026

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 

UK/H/XXXX/IA/276/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) maiņa, 

ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās vietas 

maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.
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45 06-0277 Oxaliplatin Hospira 5 

mg/ml powder for 

solution for infusion, 

Powder for solution for 

infusion, 100 mg 

Oxaliplatinum 100 mg Stikla 

flakons N1; 100 mg 

Onco-Tain flakons 

N1

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

EE/H/0102/001/IA/

016

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 

UK/H/XXXX/IA/276/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) maiņa, 

ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās vietas 

maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

46 06-0276 Oxaliplatin Hospira 5 

mg/ml powder for 

solution for infusion, 

Powder for solution for 

infusion, 50 mg

Oxaliplatinum 50 mg Stikla flakons 

N1; 50 mg Onco-

Tain flakons N1

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

EE/H/0102/001/IA/

016

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 

UK/H/XXXX/IA/276/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances atbildīgās personas (QPPV) maiņa, 

ieskaitot kontaktinformāciju, un/vai PSMF atrašanās vietas 

maiņa, kā daļa no kopsavilkuma par cilvēkiem paredzēto 

zāļu farmakovigilances sistēmu.

47 13-0110 Ibuprofen Inteli 100 

mg/5 ml oral 

suspension, Oral 

suspension, 20 mg/ml

Ibuprofenum 4000 mg/200 ml 

PET pudele N1

Inteli Generics 

Nord UAB, 

Lietuva

13-0110/IA/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana. 

48 13-0018 Omeprazole Inteli 10 

mg gastro-resistant 

capsule, hard, Gastro-

resistant capsule, hard, 

10 mg

Omeprazolum 10 mg ABPE pudele 

N14; N28; 10 mg 

OPA/Al/PVH//PET/

Al blisteris N14; 

N28; 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28

Inteli Generics 

Nord UAB, 

Lietuva

13-0018/IA/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana. 
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49 13-0019 Omeprazole Inteli 20 

mg gastro-resistant 

capsule, hard, Gastro-

resistant capsule, hard, 

20 mg

Omeprazolum 20 mg ABPE pudele 

N14; N28; 20 mg 

OPA/Al/PVH//PET/

Al blisteris N14; 

N28; 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28

Inteli Generics 

Nord UAB, 

Lietuva

13-0019/IA/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana. 
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50 95-0265 Fortrans powder for oral 

solution, Powder for 

oral solution

Macrogolum, 

Natrii sulfas 

anhydricus, Natrii 

hydrogenocarbonas

, Natrii chloridum, 

Kalii chloridum

73,69 g 

Papīra/Al/PE paciņa 

N4; N50

Ipsen Pharma, 

Francija

95-0265/IA/006/G IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 

galaprodukta specifikācijai ; IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana galaprodukta specifikācijai ; IA B.II.d.1.z 

Gatavā produkta specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu 

izmaiņas. Citas izmaiņas ; IA B.II.d.1.h Dokumentācijas 

atjaunošana, lai panāktu atbilstību atjaunotajai vispārīgajai Eiropas 

Farmakopejas monogrāfijai gatavajam produktam ; IA B.II.d.1.z 

Gatavā produkta specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu 

izmaiņas. Citas izmaiņas ; IA B.II.d.1.z Gatavā produkta 

specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas 

izmaiņas ; IA B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas parametru 

un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas ; IA B.II.d.1.z 

Gatavā produkta specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu 

izmaiņas. Citas izmaiņas ; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp 

aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, 

iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par 

sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek 

svītrots gatavā produkta ražotājs, kas atbildīgs arī par sekundāro un 

primāro iepakošanu.; 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, kas atbildīgs arī par sekundāro un 

primāro iepakošanu.; IA B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas 

parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas ; IA 

B.II.f.1.a1 Uzglabāšanas laika saīsināšana gatavajam produktam, 

kas iepakots pārdošanai. Gatavajam produktam saīsināts 

uzglabāšanas laiks. Bija: 5 gadi Būs: 36 mēneši; IA B.II.d.2.e 

Atjaunota testa procedūra, lai panāktu atbilstību atjaunotajai 

vispārīgajai Eiropas Farmakopejas monogrāfijai 
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51 95-0265 Fortrans powder for oral 

solution, Powder for 

oral solution

Macrogolum, 

Natrii sulfas 

anhydricus, Natrii 

hydrogenocarbonas

, Natrii chloridum, 

Kalii chloridum

73,69 g 

Papīra/Al/PE paciņa 

N4; N50

Ipsen Pharma, 

Francija

95-0265/IB/002 IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas parametru 

un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas 

52 95-0265 Fortrans powder for oral 

solution, Powder for 

oral solution

Macrogolum, 

Natrii sulfas 

anhydricus, Natrii 

hydrogenocarbonas

, Natrii chloridum, 

Kalii chloridum

73,69 g 

Papīra/Al/PE paciņa 

N4; N50

Ipsen Pharma, 

Francija

95-0265/IB/005 IB B.II.f.1.d Gatavā produkta vai atšķaidīta/šķīdināta 

produkta uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas. Mainīti 

uzglabāšanas nosacījumi gatavajam produktam. Bija: 

uzlabāšanas laiks 5 gadi, uzglabāt temperatūrā līdz 30°C; 

Būs: uzlabāšanas laiks 36 mēneši, bez īpašiem uzglabāšanas 

nosacījumiem;

53 95-0265 Fortrans powder for oral 

solution, Powder for 

oral solution

Macrogolum, 

Natrii sulfas 

anhydricus, Natrii 

hydrogenocarbonas

, Natrii chloridum, 

Kalii chloridum

73,69 g 

Papīra/Al/PE paciņa 

N4; N50

Ipsen Pharma, 

Francija

95-0265/IB/004 IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja 

(ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns 

aktīvās vielas nātrija hlorīda sertifikāts no jauna ražotāja, kas 

aizstās iepriekšējo ražotāju.

54 95-0265 Fortrans powder for oral 

solution, Powder for 

oral solution

Macrogolum, 

Natrii sulfas 

anhydricus, Natrii 

hydrogenocarbonas

, Natrii chloridum, 

Kalii chloridum

73,69 g 

Papīra/Al/PE paciņa 

N4; N50

Ipsen Pharma, 

Francija

95-0265/IB/003 IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja 

(ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns 

aktīvās vielas kālija hlorīda sertifikāts no jauna ražotāja, kas 

aizstās iepriekšējo ražotāju.
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55 95-0226 Naklofen 50 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-

resistant tablets, 50 mg 

Diclofenacum 

natricum

50 mg PVH/Al 

blisteris N20

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

95-0226/IB/001 IB C.I.1.b. Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai lietošanas 

instrukcijā, īstenojot Eiropas Savienības pārvērtēšanas 

procedūras atzinumu, ja zāles neietilpst procedūras darbības 

jomā, bet izmaiņas veic, lai ņemtu vērā procedūras atzinumu, 

un RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizēta 

drošuma informācija saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EC 31. 

panta EK pārvērtēšanas procedūras 2013.gada 25. septembra 

lēmumu EMA/592685/2013 aktīvajai vielai diklofenakam. 

Zāļu apraksta 4.2 apakšpunktā pievienota informācija par 

zāļu lietošanu iespējami īsāku laiku mazākā efektīvā devā, 

4.3 apakšpunktā pievienota kontrindikācija - diagnosticēta 

sastrēguma sirds mazspēja(NYHA II-IV), sirds išēmiskā 

slimība, perifēro artēriju slimība un/vai cerebrovaskulāra 

slimība, 4.4 apakšpunktā pievienots brīdinājums pacientiem 

ar nozīmīgiem sirds un asinsvadu riska faktoriem, 4.8 

apakšpunktā pievienota informācija par palielinātu arteriālas 

trombozes risku. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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56 95-0229 Naklofen 75 mg/3 ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

75 mg/3 ml 

Diclofenacum 

natricum

75 mg/3 ml Stikla 

ampula N5

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

95-0229/IB/001 IB C.I.1.b. Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai lietošanas 

instrukcijā, īstenojot Eiropas Savienības pārvērtēšanas 

procedūras atzinumu, ja zāles neietilpst procedūras darbības 

jomā, bet izmaiņas veic, lai ņemtu vērā procedūras atzinumu, 

un RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizēta 

drošuma informācija saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EC 31. 

panta EK pārvērtēšanas procedūras 2013.gada 25. septembra 

lēmumu EMA/592685/2013 aktīvajai vielai diklofenakam. 

Zāļu apraksta 4.2 apakšpunktā pievienota informācija par 

zāļu lietošanu iespējami īsāku laiku mazākā efektīvā devā, 

4.3 apakšpunktā pievienota kontrindikācija - diagnosticēta 

sastrēguma sirds mazspēja(NYHA II-IV), sirds išēmiskā 

slimība, perifēro artēriju slimība un/vai cerebrovaskulāra 

slimība, 4.4 apakšpunktā pievienots brīdinājums pacientiem 

ar nozīmīgiem sirds un asinsvadu riska faktoriem, 4.8 

apakšpunktā pievienota informācija par palielinātu arteriālas 

trombozes risku. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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57 95-0227 Naklofen SR 100 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 100 mg 

Diclofenacum 

natricum

100 mg PVH/Al 

blisteris N20

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

95-0227/IB/001 IB C.I.1.b. Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai lietošanas 

instrukcijā, īstenojot Eiropas Savienības pārvērtēšanas 

procedūras atzinumu, ja zāles neietilpst procedūras darbības 

jomā, bet izmaiņas veic, lai ņemtu vērā procedūras atzinumu, 

un RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizēta 

drošuma informācija saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EC 31. 

panta EK pārvērtēšanas procedūras 2013.gada 25. septembra 

lēmumu EMA/592685/2013 aktīvajai vielai diklofenakam. 

Zāļu apraksta 4.2 apakšpunktā pievienota informācija par 

zāļu lietošanu iespējami īsāku laiku mazākā efektīvā devā, 

4.3 apakšpunktā pievienota kontrindikācija - diagnosticēta 

sastrēguma sirds mazspēja(NYHA II-IV), sirds išēmiskā 

slimība, perifēro artēriju slimība un/vai cerebrovaskulāra 

slimība, 4.4 apakšpunktā pievienots brīdinājums pacientiem 

ar nozīmīgiem sirds un asinsvadu riska faktoriem, 4.8 

apakšpunktā pievienota informācija par palielinātu arteriālas 

trombozes risku. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

58 11-0088 Valsartan/hydrochloroth

iazide Krka 160 mg/12,5 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 160 

mg/12,5 mg 

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazid

um

160 mg/12,5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N280; N56 (56x1); 

N98 (98x1); N280 

(280x1)

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0370/002/IB/

004

IB C.I.3.z. Izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, 

zāļu aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai 

PASS procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes 

novērtējuma atzinumu, kas izdots saskaņā ar Regulas Nr. 

1901/2006 45./46. pantu. Citas izmaiņas. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc 

Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma 2012.gada janvāra 

darba dalīšanas procedūras SE/H/PSUR/0013/002. Zāļu 

apraksta apakšpunktā 4.4 pievienota informācija par akūtas 

slēgta kakta glaukomas risku, apakšpunkts 4.5 papildināts ar 

informāciju par mijiedarbību ar transportproteīniem, 

apakšpunkts 4.8 papildināts sadaļā par blakusparādībām 

attiecībā uz hidrohlortiazīdu. Redakcionālas izmaiņas 

gandrīz visos apakšpunktos. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. 
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59 11-0089 Valsartan/hydrochloroth

iazide Krka 160 mg/25 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 160 

mg/25 mg 

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazid

um

160 mg/25 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N280; N56 (56x1); 

N98 (98x1); N280 

(280x1)

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0370/003/IB/

004

IB C.I.3.z. Izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, 

zāļu aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai 

PASS procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes 

novērtējuma atzinumu, kas izdots saskaņā ar Regulas Nr. 

1901/2006 45./46. pantu. Citas izmaiņas. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc 

Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma 2012.gada janvāra 

darba dalīšanas procedūras SE/H/PSUR/0013/002. Zāļu 

apraksta apakšpunktā 4.4 pievienota informācija par akūtas 

slēgta kakta glaukomas risku, apakšpunkts 4.5 papildināts ar 

informāciju par mijiedarbību ar transportproteīniem, 

apakšpunkts 4.8 papildināts sadaļā par blakusparādībām 

attiecībā uz hidrohlortiazīdu. Redakcionālas izmaiņas 

gandrīz visos apakšpunktos. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. 

60 11-0090 Valsartan/hydrochloroth

iazide Krka 320 mg/12,5 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 320 

mg/12,5 mg 

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazid

um

320 mg/12,5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N280; N56 (56x1); 

N98 (98x1); N280 

(280x1)

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0370/004/IB/

004

IB C.I.3.z. Izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, 

zāļu aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai 

PASS procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes 

novērtējuma atzinumu, kas izdots saskaņā ar Regulas Nr. 

1901/2006 45./46. pantu. Citas izmaiņas. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc 

Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma 2012.gada janvāra 

darba dalīšanas procedūras SE/H/PSUR/0013/002. Zāļu 

apraksta apakšpunktā 4.4 pievienota informācija par akūtas 

slēgta kakta glaukomas risku, apakšpunkts 4.5 papildināts ar 

informāciju par mijiedarbību ar transportproteīniem, 

apakšpunkts 4.8 papildināts sadaļā par blakusparādībām 

attiecībā uz hidrohlortiazīdu. Redakcionālas izmaiņas 

gandrīz visos apakšpunktos. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. 
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61 11-0091 Valsartan/hydrochloroth

iazide Krka 320 mg/25 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 320 

mg/25 mg 

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazid

um

320 mg/25 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N280; N56 (56x1); 

N98 (98x1); N280 

(280x1)

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0370/005/IB/

004

IB C.I.3.z. Izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, 

zāļu aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai 

PASS procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes 

novērtējuma atzinumu, kas izdots saskaņā ar Regulas Nr. 

1901/2006 45./46. pantu. Citas izmaiņas. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc 

Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma 2012.gada janvāra 

darba dalīšanas procedūras SE/H/PSUR/0013/002. Zāļu 

apraksta apakšpunktā 4.4 pievienota informācija par akūtas 

slēgta kakta glaukomas risku, apakšpunkts 4.5 papildināts ar 

informāciju par mijiedarbību ar transportproteīniem, 

apakšpunkts 4.8 papildināts sadaļā par blakusparādībām 

attiecībā uz hidrohlortiazīdu. Redakcionālas izmaiņas 

gandrīz visos apakšpunktos. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. 

62 11-0092 Valsartan/hydrochloroth

iazide Krka 80 mg/12,5 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 80 

mg/12,5 mg 

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazid

um

80 mg/12,5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N56; N60; 

N98; N280; N56 

(56x1); N98 (98x1); 

N280 (280x1); 80 

mg PVDH/12,5 

PE/PVH/Al blisteris 

N84; N90

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0370/001/IB/

004

IB C.I.3.z. Izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, 

zāļu aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai 

PASS procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes 

novērtējuma atzinumu, kas izdots saskaņā ar Regulas Nr. 

1901/2006 45./46. pantu. Citas izmaiņas. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc 

Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma 2012.gada janvāra 

darba dalīšanas procedūras SE/H/PSUR/0013/002. Zāļu 

apraksta apakšpunktā 4.4 pievienota informācija par akūtas 

slēgta kakta glaukomas risku, apakšpunkts 4.5 papildināts ar 

informāciju par mijiedarbību ar transportproteīniem, 

apakšpunkts 4.8 papildināts sadaļā par blakusparādībām 

attiecībā uz hidrohlortiazīdu. Redakcionālas izmaiņas 

gandrīz visos apakšpunktos. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

63 05-0264 Prestarium 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg 

Perindoprili 

argininum

10 mg Polipropilēna 

trauciņš N30; N5; 

N10; N14; N20; 

N50; N60; N90; 

N100; N120; N500

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0265/003/IA/

052

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 perindoprila 

arginīns izejvielas ražotājs.

64 10-0270 PRESTARIUM 10 mg 

orodispersible tablets, 

Orodispersible tablets, 

10 mg

Perindoprili 

argininum

10 mg Konteiners 

N5 (1x5); N10 

(1x10); N14 (1x14); 

N20 (1x20); N30 

(1x30); N50 (1x50); 

N60 (2x30); N90 

(3x30); N100 

(2x50); N120 

(4x30); N500 

(10x50)

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0265/006/IA/

052

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 perindoprila 

arginīns izejvielas ražotājs.

65 05-0262 Prestarium 2,5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 2,5 mg 

Perindoprili 

argininum

2,5 mg Polipropilēna 

trauciņš N30; N5; 

N10; N14; N20; 

N50; N60; N90; 

N100; N120; N500

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0265/001/IA/

052

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 perindoprila 

arginīns izejvielas ražotājs.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2
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66 10-0268 PRESTARIUM 2,5 mg 

orodispersible tablets, 

Orodispersible tablets, 

2,5 mg

Perindoprili 

argininum

2,5 mg Konteiners 

N5 (1x5); N10 

(1x10); N14 (1x14); 

N20 (1x20); N30 

(1x30); N50 (1x50); 

N60 (2x30); N90 

(3x30); N100 

(2x50); N120 

(4x30); N500 

(10x50)

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0265/004/IA/

052

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 perindoprila 

arginīns izejvielas ražotājs.

67 05-0263 Prestarium 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg 

Perindoprili 

argininum

5 mg Polipropilēna 

trauciņš N30; N5; 

N10; N14; N20; 

N50; N60; N90; 

N100; N120; N500

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0265/002/IA/

052

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 perindoprila 

arginīns izejvielas ražotājs.

68 10-0269 PRESTARIUM 5 mg 

orodispersible tablets, 

Orodispersible tablets, 5 

mg

Perindoprili 

argininum

5 mg Konteiners N5 

(1x5); N10 (1x10); 

N14 (1x14); N20 

(1x20); N30 (1x30); 

N50 (1x50); N60 

(2x30); N90 (3x30); 

N100 (2x50); N120 

(4x30); N500 

(10x50)

Les Laboratoires 

Servier, Francija

FR/H/0265/005/IA/

052

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 perindoprila 

arginīns izejvielas ražotājs.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2
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69 08-0075 Ramimed HCT 2,5 

mg/12,5 mg tablets, 

Tablets, 2,5 mg/12,5 mg

Ramiprilum, 

Hydrochlorothiazid

um

2,5 mg/12,5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N42; N50; N98; 

N100; 2,5 mg/12,5 

mg PP pudele N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N42; N50; 

N98; N100

Medochemie Ltd., 

Kipra

DK/H/1176/001/IA

/008

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

70 08-0076 Ramimed HCT 5 mg/25 

mg tablets, Tablets, 5 

mg/25 mg

Ramiprilum, 

Hydrochlorothiazid

um

5 mg/25 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N42; N50; N98; 

N100; 5 mg/25 mg 

PP pudele N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N42; N50; 

N98; N100

Medochemie Ltd., 

Kipra

DK/H/1176/002/IA

/008

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2
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71 05-0631 Mesar Plus 20 mg/12,5 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 20 

mg/12,5 mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Hydrochlorothiazid

um

20 mg/12,5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

vienas devas 

blisteris N10; N50; 

N500; 20 mg/12,5 

mg PA/Al/PVH//Al 

blisteris N14; N28; 

N56; N98; N30; 

N84; N90; N280

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg S.A., 

Luksemburga

DE/H/0525/001/IA

/051/G

IA A.4 Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, 

izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai 

piegādātāja (tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles 

iestādes) nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja 

apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Mainās aktīvās vielas 

olmesartāna medoksomils pamatlietas turētājs.; 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 olmesartāna medoksomils ražotāja nosaukums 

un adrese.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

hidrohlortiazīds.; IA B.I.a.3.a. Aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanā izmantotā starpprodukta sērijas apjoma 

(tostarp sērijas apjoma diapazona) palielināšanās līdz 10 

reizēm salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. 

Tiek palielināts aktīvās vielas olmesartāna medoksomils 

sērijas apjoms.

31



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2
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72 05-0632 Mesar Plus 20 mg/25 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 20 

mg/25 mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Hydrochlorothiazid

um

20 mg/25 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N14; N28; 

N56; N98; N30; 

N84; N90; N280; 20 

mg/25 mg 

PA/Al/PVH//Al 

vienas devas 

blisteris N10; N50; 

N500

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg S.A., 

Luksemburga

DE/H/0525/002/IA

/051/G

IA A.4 Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, 

izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai 

piegādātāja (tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles 

iestādes) nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja 

apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Mainās aktīvās vielas 

olmesartāna medoksomils pamatlietas turētājs.; 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 olmesartāna medoksomils ražotāja nosaukums 

un adrese.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

hidrohlortiazīds.; IA B.I.a.3.a. Aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanā izmantotā starpprodukta sērijas apjoma 

(tostarp sērijas apjoma diapazona) palielināšanās līdz 10 

reizēm salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. 

Tiek palielināts aktīvās vielas olmesartāna medoksomils 

sērijas apjoms.
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73 10-0145 Mesar Plus 40 mg/12,5 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 40 

mg/12,5 mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Hydrochlorothiazid

um

40 mg/12,5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N28; N56; 

N98

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg S.A., 

Luksemburga

DE/H/0525/003/IA

/051/G

IA A.4 Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, 

izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai 

piegādātāja (tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles 

iestādes) nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja 

apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Mainās aktīvās vielas 

olmesartāna medoksomils pamatlietas turētājs.; 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 olmesartāna medoksomils ražotāja nosaukums 

un adrese.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

hidrohlortiazīds.; IA B.I.a.3.a. Aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanā izmantotā starpprodukta sērijas apjoma 

(tostarp sērijas apjoma diapazona) palielināšanās līdz 10 

reizēm salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. 

Tiek palielināts aktīvās vielas olmesartāna medoksomils 

sērijas apjoms.
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74 10-0146 Mesar Plus 40 mg/25 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 40 

mg/25 mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Hydrochlorothiazid

um

40 mg/25 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N28; N56; 

N98

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg S.A., 

Luksemburga

DE/H/0525/004/IA

/051/G

IA A.4 Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, 

izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai 

piegādātāja (tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles 

iestādes) nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja 

apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Mainās aktīvās vielas 

olmesartāna medoksomils pamatlietas turētājs.; 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 olmesartāna medoksomils ražotāja nosaukums 

un adrese.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

hidrohlortiazīds.; IA B.I.a.3.a. Aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanā izmantotā starpprodukta sērijas apjoma 

(tostarp sērijas apjoma diapazona) palielināšanās līdz 10 

reizēm salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. 

Tiek palielināts aktīvās vielas olmesartāna medoksomils 

sērijas apjoms.
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75 08-0270 Sanoral 20 mg/5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg/5 

mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Amlodipinum

20 mg/5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N56; N98

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg S.A., 

Luksemburga

NL/H/1115/001/IA

/019/G

IA A.4 Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, 

izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai 

piegādātāja (tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles 

iestādes) nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja 

apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Mainās aktīvās vielas 

olmesartāna medoksomils pamatlietas turētājs.; 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 olmesartāna medoksomils ražotāja nosaukums 

un adrese.; IA B.I.a.3.a. Aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanā izmantotā starpprodukta sērijas apjoma (tostarp 

sērijas apjoma diapazona) palielināšanās līdz 10 reizēm 

salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek 

palielināts aktīvās vielas olmesartāna medoksomils sērijas 

apjoms.; 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 

amlodipīna besilāts.; 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 amlodipīna besilāts.
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76 08-0272 Sanoral 40 mg/10 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg/10 

mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Amlodipinum

40 mg/10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N56; N98

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg S.A., 

Luksemburga

NL/H/1115/003/IA

/019/G

IA A.4 Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, 

izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai 

piegādātāja (tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles 

iestādes) nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja 

apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Mainās aktīvās vielas 

olmesartāna medoksomils pamatlietas turētājs.; 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 olmesartāna medoksomils ražotāja nosaukums 

un adrese.; IA B.I.a.3.a. Aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanā izmantotā starpprodukta sērijas apjoma (tostarp 

sērijas apjoma diapazona) palielināšanās līdz 10 reizēm 

salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek 

palielināts aktīvās vielas olmesartāna medoksomils sērijas 

apjoms.; 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 

amlodipīna besilāts.; 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 amlodipīna besilāts.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

77 08-0271 Sanoral 40 mg/5 mg film-

coated-tablets, Film-

coated tablets, 40 mg/5 

mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Amlodipinum

40 mg/5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N56; N98

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg S.A., 

Luksemburga

NL/H/1115/002/IA

/019/G

IA A.4 Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, 

izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai 

piegādātāja (tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles 

iestādes) nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja 

apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Mainās aktīvās vielas 

olmesartāna medoksomils pamatlietas turētājs.; 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 olmesartāna medoksomils ražotāja nosaukums 

un adrese.; IA B.I.a.3.a. Aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanā izmantotā starpprodukta sērijas apjoma (tostarp 

sērijas apjoma diapazona) palielināšanās līdz 10 reizēm 

salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek 

palielināts aktīvās vielas olmesartāna medoksomils sērijas 

apjoms.; 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 

amlodipīna besilāts.; 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 amlodipīna besilāts.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

78 11-0034 Sanoral HCT 20 mg/5 

mg/12,5 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 20 mg/5 mg/12.5 

mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Amlodipinum, 

Hydrochlorothiazid

um

1 UD 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N56; N90; 

N98; N84; N280 

(10x28); N300 

(10x30); 1 UD 

ABPE pudele N7; 

N30; N90; 1 UD 

PA/Al/PVH//Al 

vienas devas 

blisteris N10; N50; 

N500

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg S.A., 

Luksemburga

NL/H/1859/001/IA

/010/G

IA A.4 Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, 

izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai piegādātāja 

(tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles iestādes) 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja apstiprinātajā 

dokumentācijā nav iekļauts Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāts. Mainās aktīvās vielas olmesartāna medoksomils ražotāja 

nosaukums un adrese.; 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 olmesartāna medoksomils 

pamatlietas turētājs.; 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 amlodipīna besilāts.; 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 amlodipīna besilāts.; IA 

B.I.a.3.a. Aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanā izmantotā 

starpprodukta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazona) 

palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto 

sērijas apjomu. Tiek palielināts aktīvās vielas olmesartāna 

medoksomils sērijas apjoms.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek 

atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu hidrohlortiazīds.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

79 11-0035 Sanoral HCT 40 mg/10 

mg/12,5 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 40 mg/10 

mg/12.5 mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Amlodipinum, 

Hydrochlorothiazid

um

1 UD 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N56; N90; 

N98; N84; N280 

(10x28); N300 

(10x30); 1 UD 

PA/Al/PVH//Al 

vienas devas 

blisteris N10; N50; 

N500; 1 UD ABPE 

pudele N7; N30; 

N90

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg S.A., 

Luksemburga

NL/H/1859/003/IA

/010/G

IA A.4 Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, 

izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai piegādātāja 

(tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles iestādes) 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja apstiprinātajā 

dokumentācijā nav iekļauts Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāts. Mainās aktīvās vielas olmesartāna medoksomils ražotāja 

nosaukums un adrese.; 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 olmesartāna medoksomils 

pamatlietas turētājs.; 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 amlodipīna besilāts.; 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 amlodipīna besilāts.; IA 

B.I.a.3.a. Aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanā izmantotā 

starpprodukta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazona) 

palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto 

sērijas apjomu. Tiek palielināts aktīvās vielas olmesartāna 

medoksomils sērijas apjoms.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek 

atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu hidrohlortiazīds.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

80 11-0036 Sanoral HCT 40 mg/10 

mg/25 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 40 mg/10 mg/25 

mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Amlodipinum, 

Hydrochlorothiazid

um

1 UD 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N56; N90; 

N98; N84; N280 

(10x28); N300 

(10x30); 1 UD 

PA/Al/PVH//Al 

vienas devas 

blisteris N10; N50; 

N500; 1 UD ABPE 

pudele N7; N30; 

N90

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg S.A., 

Luksemburga

NL/H/1859/005/IA

/010/G

IA A.4 Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, 

izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai piegādātāja 

(tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles iestādes) 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja apstiprinātajā 

dokumentācijā nav iekļauts Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāts. Mainās aktīvās vielas olmesartāna medoksomils ražotāja 

nosaukums un adrese.; 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 olmesartāna medoksomils 

pamatlietas turētājs.; 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 amlodipīna besilāts.; 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 amlodipīna besilāts.; IA 

B.I.a.3.a. Aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanā izmantotā 

starpprodukta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazona) 

palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto 

sērijas apjomu. Tiek palielināts aktīvās vielas olmesartāna 

medoksomils sērijas apjoms.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek 

atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu hidrohlortiazīds.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

81 11-0037 Sanoral HCT 40 mg/5 

mg/12,5 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 40 mg/5 mg/12.5 

mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Amlodipinum, 

Hydrochlorothiazid

um

1 UD 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N56; N90; 

N98; N84; N280 

(10x28); N300 

(10x30); 1 UD 

PA/Al/PVH//Al 

vienas devas 

blisteris N10; N50; 

N500; 1 UD ABPE 

pudele N7; N30; 

N90

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg S.A., 

Luksemburga

NL/H/1859/002/IA

/010/G

IA A.4 Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, 

izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai piegādātāja 

(tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles iestādes) 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja apstiprinātajā 

dokumentācijā nav iekļauts Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāts. Mainās aktīvās vielas olmesartāna medoksomils ražotāja 

nosaukums un adrese.; 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 olmesartāna medoksomils 

pamatlietas turētājs.; 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 amlodipīna besilāts.; 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 amlodipīna besilāts.; IA 

B.I.a.3.a. Aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanā izmantotā 

starpprodukta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazona) 

palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto 

sērijas apjomu. Tiek palielināts aktīvās vielas olmesartāna 

medoksomils sērijas apjoms.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek 

atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu hidrohlortiazīds.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

82 11-0038 Sanoral HCT 40 mg/5 

mg/25 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 40 mg/5 mg/25 

mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Amlodipinum, 

Hydrochlorothiazid

um

1 UD 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N56; N90; 

N98; N84; N280 

(10x28); N300 

(10x30); 1 UD 

PA/Al/PVH//Al 

vienas devas 

blisteris N10; N50; 

N500; 1 UD ABPE 

pudele N7; N30; 

N90

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg S.A., 

Luksemburga

NL/H/1859/004/IA

/010/G

IA A.4 Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, 

izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai piegādātāja 

(tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles iestādes) 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja apstiprinātajā 

dokumentācijā nav iekļauts Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāts. Mainās aktīvās vielas olmesartāna medoksomils ražotāja 

nosaukums un adrese.; 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 olmesartāna medoksomils 

pamatlietas turētājs.; 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 amlodipīna besilāts.; 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 amlodipīna besilāts.; IA 

B.I.a.3.a. Aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanā izmantotā 

starpprodukta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazona) 

palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto 

sērijas apjomu. Tiek palielināts aktīvās vielas olmesartāna 

medoksomils sērijas apjoms.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek 

atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu hidrohlortiazīds.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2
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83 99-0011 Concor 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg 

Bisoprololi 

fumaras

10 mg PVH/Al 

blisteris N30; N50; 

N100; 10 mg 

PVH/Al kalendārais 

blisteris N28

Merck KGaA, 

Vācija

99-0011/IA/004 IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta.; 

IA B.II.b.2.c1 Par importēšanu un/vai par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek 

pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Merck 

KGaA & Co Werk Spittal, Hoesslgasse 20, 9800 

Spittal/Drau, Austrija.; IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas 

vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. 

Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

84 99-0010 Concor 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg 

Bisoprololi 

fumaras

5 mg PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N28; 5 mg PVH/Al 

blisteris N30; N50; 

N100

Merck KGaA, 

Vācija

99-0010/IA/004 IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta.; 

IA B.II.b.2.c1 Par importēšanu un/vai par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek 

pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Merck 

KGaA & Co Werk Spittal, Hoesslgasse 20, 9800 

Spittal/Drau, Austrija.; IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas 

vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. 

Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

85 04-0038 Andriol Testocaps 40 

mg capsules, Capsules, 

40 mg 

Testosteroni 

undecanoas

40 mg Blisteris N30; 

N60; N120

N.V. Organon, 

Nīderlande

04-0038/IA/003/G IA A.4 Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, 

izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai 

piegādātāja (tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles 

iestādes) nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja 

apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Mainās aktīvās vielas 

Testosterona undekanoāta ražotāja nosaukums.
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86 01-0297 Cerazette 75 

micrograms film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 75 micrograms 

Desogestrelum 75 mcg PVH/Al 

blisteris N28 (1x28); 

N84 (3x28); N168 

(6x28); N364 

(13x28)

N.V. Organon, 

Nīderlande

01-0297/IA/004/G IA A.4 Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, 

izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai 

piegādātāja (tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles 

iestādes) nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja 

apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Mainās aktīvās vielas 

Dezogestrela ražotāja nosaukums.

87 04-0203 Esmeron 10 mg/ml 

solution for 

injection/infusion, 

Solution for injection, 

50 mg/5 ml

Rocuronii 

bromidum

50 mg/5 ml Flakons 

N12; N10

N.V. Organon, 

Nīderlande

04-0203/IA/003/G IA A.4 Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, 

izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai 

piegādātāja (tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles 

iestādes) nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja 

apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Mainās aktīvās vielas 

Rokuronija bromīda ražotāja nosaukums.

88 04-0203 Esmeron 10 mg/ml 

solution for 

injection/infusion, 

Solution for injection, 

50 mg/5 ml

Rocuronii 

bromidum

50 mg/5 ml Flakons 

N12; N10

N.V. Organon, 

Nīderlande

04-0203/IA/004 IA B.II.b.2.a Sērijas pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana 

vai pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta.

89 98-0299 Livial 2,5 mg tablets, 

Tablets, 2,5 mg 

Tibolonum 2,5 mg Blisteris N28 N.V. Organon, 

Nīderlande

98-0299/IA/003/G IA A.4 Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, 

izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai 

piegādātāja (tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles 

iestādes) nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja 

apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Mainās aktīvās vielas 

Tibolona ražotāja nosaukums.
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90 97-0396 Pregnyl 5000 IU/ml 

powder and solvent for 

solution for injection, 

Powder and solvent for 

solution for injection, 

5000 IU/ml 

Gonadotropinum 

chorionicum

5000 IU Ampula 

N3; N1

N.V. Organon, 

Nīderlande

97-0396/IA/004/G IA A.4 Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, 

izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai 

piegādātāja (tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles 

iestādes) nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja 

apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Mainās aktīvās 

Gonadotropīna horiona, cilvēka ražotāja nosaukums.

91 03-0454 Remeron SolTab 15 mg 

orodispersible tablets, 

Orodispersible tablets, 

15 mg 

Mirtazapinum 15 mg 

PA/Al/PVH/papīra/p

oliestera/Al blisteris 

N6 (1x6); N18 

(3x6); N30 (5x6); 

N48 (8x6); N96 

(16x6); N90 (15x6); 

N180 (30x6)

N.V. Organon, 

Nīderlande

NL/H/0132/003/IB/

051

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

izmaiņas. Vides riska novērtējums.

92 03-0455 Remeron SolTab 30 mg 

orodispersible tablets, 

Orodispersible tablets, 

30 mg 

Mirtazapinum 30 mg 

PA/Al/PVH/papīra/p

oliestera/Al blisteris 

N6 (1x6); N18 

(3x6); N30 (5x6); 

N48 (8x6); N96 

(16x6); N90 (15x6); 

N180 (30x6)

N.V. Organon, 

Nīderlande

NL/H/0132/004/IB/

051

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

izmaiņas. Vides riska novērtējums.

93 97-0497 Sustanon 250 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

250 mg/ml

Testosteroni 

decanoas, 

Testosteroni 

phenylpropionas, 

Testosteroni 

isocaproas, 

Testosteroni 

propionas

250 mg/1 ml Stikla 

ampula N1

N.V. Organon, 

Nīderlande

97-0497/IA/005/G IA A.4 Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, 

izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai 

piegādātāja (tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles 

iestādes) nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja 

apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Mainās 

aktīvāsTestosterona dekanoāta, Testosterona izokaproāta, 

Testosterona fenilpropionāta, Testosterona propionāta 

ražotāja nosaukums.
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94 99-0168 Cataflam 50 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 50 mg 

Diclofenacum 

kalicum

50 mg Blisteris N20 Novartis Finland 

Oy, Somija

99-0168/IA/006 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) 

46



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

95 99-0168 Cataflam 50 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 50 mg 

Diclofenacum 

kalicum

50 mg Blisteris N20 Novartis Finland 

Oy, Somija

99-0168/IB/005/G IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa 

procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; 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 izejvielas 

diklofenaka nātrija sāls ražotājs.; 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.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.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz specifikāciju parametriem un/vai aktīvās 

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

ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas 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.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.a.2.a Nelielas 

izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā ; 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 iekļauta 

izmaiņa.; 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 

iekļauta izmaiņa.; IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai ; IA B.I.a.1.a Aktīvās vielas 

ražošanā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai 

aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā neietilpst 

Ph.Eur. atbilstības sertifikāts un jaunais ražotājs pārstāv to pašu farmācijas 

grupu, kuru pārstāv pašreiz apstiprinātais ražotājs. Tiek pievienots 

iezejvielas diklofenaka nātrija sāls ražotājs (malšanas vieta).
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96 08-0334 Otrivin Total 0,5 mg/ml 

+ 0,6 mg/ml nasal spray, 

solution, Nasal spray, 

solution, 0,5 mg/ml + 

0,6 mg/ml

Xylometazolini 

hydrochloridum, 

Ipratropii 

bromidum

10 ml ABPE pudele 

N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0848/001/IA/

034/G

IA B.II.b.2.c1 Par importēšanu un/vai par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Tiek pievienots par sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs Novartis Consumer Health - Gebro 

GmbH, Bahnhofbichl 13, Fieberbrunn, 6391, Austrija. 

Izmaiņa attiecas uz Austriju.; IA B.II.b.1.a Sekundārās 

iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienotas sekundārās iepakošanas vietas.; IA B.II.b.1.a 

Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

97 08-0334 Otrivin Total 0,5 mg/ml 

+ 0,6 mg/ml nasal spray, 

solution, Nasal spray, 

solution, 0,5 mg/ml + 

0,6 mg/ml

Xylometazolini 

hydrochloridum, 

Ipratropii 

bromidum

10 ml ABPE pudele 

N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0848/001/P/0

01

IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas 

nav saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Lietošanas 

instrukcijā papildināta informācija par zāļu lietošanas veidu.

98 08-0334 Otrivin Total 0,5 mg/ml 

+ 0,6 mg/ml nasal spray, 

solution, Nasal spray, 

solution, 0,5 mg/ml + 

0,6 mg/ml

Xylometazolini 

hydrochloridum, 

Ipratropii 

bromidum

10 ml ABPE pudele 

N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0848/001/IB/

033/G

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

nosaukuma maiņa. Citās valstīs mainās: Mainās Portugālē no 

Otrifar uz Vibrocil ActilongDuo; Mainās Spānijā no Otriduo 

uz Rhinovin Duo; Mainās Zviedrijā no Otricomb uz Otrivin 

Comp.

99 07-0290 NuvaRing 120/15 

micrograms/24 hours 

vaginal delivery system , 

Vaginal delivery system, 

120/15 micrograms 24h

Etonogestrelum, 

Ethinylestradiolum

11,7 mg/2,7 mg 

Alumīnija folijas un 

ZBPE/PET paciņa 

N1; N3

NV Organon, 

Nīderlande

NL/H/0265/001/W

S/037

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

izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā NL/H/xxxx/WS/055. 

Apstiprināts Riska pārvaldīas plāns jaunajā 2012.gada 

standartformā. Iekļauti TASC pētījuma dati,
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100 07-0096 Ketipinor 100 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 100 mg 

Quetiapinum 100 mg ABPE 

pudele N100; 100 

mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N100; N60 (6 

x 10); N60 (10 x 6); 

N90

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0607/002/IB/

022

IB B.II.b.3.a. Nelielas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 

procesa izmaiņas 

101 07-0096 Ketipinor 100 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 100 mg 

Quetiapinum 100 mg ABPE 

pudele N100; 100 

mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N100; N60 (6 

x 10); N60 (10 x 6); 

N90

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0607/002/IB/

024

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

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas 

laikā. Citas izmaiņas 

102 07-0097 Ketipinor 200 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 200 mg 

Quetiapinum 200 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N100; N30; N60 (6 

x 10); N60 (10 x 6); 

N90; 200 mg ABPE 

pudele N100

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0607/003/IB/

022

IB B.II.b.3.a. Nelielas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 

procesa izmaiņas 

103 07-0097 Ketipinor 200 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 200 mg 

Quetiapinum 200 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N100; N30; N60 (6 

x 10); N60 (10 x 6); 

N90; 200 mg ABPE 

pudele N100

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0607/003/IB/

024

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

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas 

laikā. Citas izmaiņas 
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104 10-0658 Ketipinor 300 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 300 mg

Quetiapinum 300 mg ABPE 

pudele N100; 300 

mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N60 (10 x 6); 

N90; N100; N60 (6 

x 10)

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0607/004/IA/

023

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

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm 

salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek 

palielināts sērijas apjoms.

105 10-0658 Ketipinor 300 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 300 mg

Quetiapinum 300 mg ABPE 

pudele N100; 300 

mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N60 (10 x 6); 

N90; N100; N60 (6 

x 10)

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0607/004/IB/

024

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

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas 

laikā. Citas izmaiņas 

106 00-0482 Depo-Provera 150 mg/1 

ml suspension for 

injection in pre-filled 

syringe, Suspension for 

injection in pre-filled 

syringe, 150 mg/1 ml 

Medroxyprogestero

ni acetas

150 mg/1 ml Stikla 

pilnšļirce N1

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

00-0482/IA/005 IA B.II.c.3.a1 Materiāla, kas var radīt TSE risku, aizstāšana 

ar augu vai sintētiskas izcelsmes materiālu: palīgvielas vai 

reaģenti, ko neizmanto, ražojot bioloģiski/imunoloģiski 

aktīvu vielu vai bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles 

107 00-0482 Depo-Provera 150 mg/1 

ml suspension for 

injection in pre-filled 

syringe, Suspension for 

injection in pre-filled 

syringe, 150 mg/1 ml 

Medroxyprogestero

ni acetas

150 mg/1 ml Stikla 

pilnšļirce N1

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

00-0482/IA/007 IA B.II.c.3.a1 Materiāla, kas var radīt TSE risku, aizstāšana 

ar augu vai sintētiskas izcelsmes materiālu: palīgvielas vai 

reaģenti, ko neizmanto, ražojot bioloģiski/imunoloģiski 

aktīvu vielu vai bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles 
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108 00-0482 Depo-Provera 150 mg/1 

ml suspension for 

injection in pre-filled 

syringe, Suspension for 

injection in pre-filled 

syringe, 150 mg/1 ml 

Medroxyprogestero

ni acetas

150 mg/1 ml Stikla 

pilnšļirce N1

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

00-0482/IA/006 IA B.II.c.3.a1 Materiāla, kas var radīt TSE risku, aizstāšana 

ar augu vai sintētiskas izcelsmes materiālu: palīgvielas vai 

reaģenti, ko neizmanto, ražojot bioloģiski/imunoloģiski 

aktīvu vielu vai bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles 

109 00-0481 Depo-Provera 150 mg/1 

ml suspension for 

injection, Suspension for 

injection, 150 mg/1 ml 

Medroxyprogestero

ni acetas

150 mg/1 ml Stikla 

flakons N1; 500 

mg/3,3 ml Stikla 

flakons N1

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

00-0481/IA/005 IA B.II.c.3.a1 Materiāla, kas var radīt TSE risku, aizstāšana 

ar augu vai sintētiskas izcelsmes materiālu: palīgvielas vai 

reaģenti, ko neizmanto, ražojot bioloģiski/imunoloģiski 

aktīvu vielu vai bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles 

110 00-0481 Depo-Provera 150 mg/1 

ml suspension for 

injection, Suspension for 

injection, 150 mg/1 ml 

Medroxyprogestero

ni acetas

150 mg/1 ml Stikla 

flakons N1; 500 

mg/3,3 ml Stikla 

flakons N1

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

00-0481/IA/007 IA B.II.c.3.a1 Materiāla, kas var radīt TSE risku, aizstāšana 

ar augu vai sintētiskas izcelsmes materiālu: palīgvielas vai 

reaģenti, ko neizmanto, ražojot bioloģiski/imunoloģiski 

aktīvu vielu vai bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles 

111 00-0481 Depo-Provera 150 mg/1 

ml suspension for 

injection, Suspension for 

injection, 150 mg/1 ml 

Medroxyprogestero

ni acetas

150 mg/1 ml Stikla 

flakons N1; 500 

mg/3,3 ml Stikla 

flakons N1

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

00-0481/IA/006 IA B.II.c.3.a1 Materiāla, kas var radīt TSE risku, aizstāšana 

ar augu vai sintētiskas izcelsmes materiālu: palīgvielas vai 

reaģenti, ko neizmanto, ražojot bioloģiski/imunoloģiski 

aktīvu vielu vai bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles 

112 13-0280 Esketamine Pfizer 25 

mg/ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 25 mg/ml

Esketaminum 50 mg/2 ml Stikla 

ampula N10; N100 

(10x10)

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

FI/H/0115/002/IB/

029

IB 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 

113 13-0279 Esketamine Pfizer 5 

mg/ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 5 mg/ml

Esketaminum 25 mg/5 ml Stikla 

ampula N10; N100 

(10x10)

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

FI/H/0115/001/IB/

029

IB B.I.b.1.c. Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi 
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114 98-0658 Harmonet 75 

micrograms/20 

micrograms film-coated 

tablets, Coated tablets, 

75 μg/20 μg

Gestodenum, 

Ethinylestradiolum

20 mcg/75 mcg 

Blisteris N21; N63

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

98-0658/IB/001/G IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.; 

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

Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota sekundārās 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 gatavā 

produkta ražotājs.; IA B.II.b.2.b2_ Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana ar sērijas pārbaudi/testēšanu. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Tiek pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs ar sērijas 

pārbaudi/testēšanu Haupt Pharma Münster GmbH Schleebrüggenkamp 15, 

48159 Münster, Vācija ; 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. Grupā iekļautas 

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļautas izmaiņas.; IA 

B.II.e.3.b Citas izmaiņas gatavā produkta primārā iepakojuma testa 

procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļautas izmaiņas. ; 

IB 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. Grupā iekļautas izmaiņas. 

Nelielas izmaiņas gatavā produkta ražošanas procesā.; IB B.II.b.5.z 

Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus 

piemēro gatavā produkta ražošanas laikā. Citas izmaiņas. Grupā iekļautas 

izmaiņas.; IA B.II.e.2.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 

galaprodukta primārā iepakojuma specifikācijai. Grupā iekļautas izmaiņas.; 

IB B.II.e.6.a Izmaiņas, kas attiecas uz jebkuru (primārā) iepakojuma 

materiāla daļu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (piemēram, noņemamu 

vāciņu krāsa, krāsu koda gredzeni uz ampulām, adatu aizsargu maiņa 

(izmantota citāda plastmasa)) un kas skar produkta informāciju. Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA A.5.a Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

nosaukuma maiņa. Bija:Wyeth Medica Ireland Little Conell Newbridge 

County Kildare Īrija Būs: Pfizer Ireland Pharmaceuticals Little Conell 

Newbridge County Kildare Īrija 

115 05-0186 Zeldox 10 mg/ml oral 

suspension, Oral 

suspension, 10 mg/ml 

Ziprasidonum 2,4 g/240 ml ABPE 

pudelīte N1; 600 

mg/60 ml ABPE 

pudelīte N1

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

05-0186/IA/009/G IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi. Grupā iekļautas izmaiņas. ; IA 

B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā 
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116 02-0268 Zeldox 20 mg capsules, 

Capsules, 20 mg 

Ziprasidonum 20 mg ABPE 

pudelīte N100; 20 

mg Alumīnija 

blisteris N14; N20; 

N30; N50; N56; 

N100; N60

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

02-0268/IA/009/G IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi. Grupā iekļautas izmaiņas. ; IA 

B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā 

117 02-0269 Zeldox 40 mg capsules, 

Capsules, 40 mg 

Ziprasidonum 40 mg ABPE 

pudelīte N100; 40 

mg Alumīnija 

blisteris N14; N20; 

N30; N50; N56; 

N100; N60

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

02-0269/IA/009/G IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi. Grupā iekļautas izmaiņas. ; IA 

B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā 

118 02-0270 Zeldox 60 mg capsules, 

Capsules, 60 mg 

Ziprasidonum 60 mg Alumīnija 

blisteris N14; N20; 

N30; N50; N56; 

N100; N60; 60 mg 

ABPE pudelīte 

N100

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

02-0270/IA/009/G IA B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas 

procesā ; 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. 

119 02-0271 Zeldox 80 mg capsules, 

Capsules, 80 mg 

Ziprasidonum 80 mg ABPE 

pudelīte N100; 80 

mg Alumīnija 

blisteris N14; N20; 

N30; N50; N56; 

N100; N60

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

02-0271/IA/009/G IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi. Grupā iekļautas izmaiņas. ; IA 

B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā 
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120 02-0053 Klabax 250 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 250 mg 

Clarithromycinum 250 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N12; N14; N1; N2; 

N10; N15; N20; 

N42; N50; N56; 

N100

Ranbaxy UK Ltd., 

Lielbritānija

02-0053/IB/001 IB C.I.3.z. Izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, 

zāļu aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai 

PASS procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes 

novērtējuma atzinumu, kas izdots saskaņā ar Regulas Nr. 

1901/2006 45./46. pantu. Citas izmaiņas. Atjaunota drošuma 

informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 

atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras ( 

IE /H/PSUR/0020/002) aktīvai vielai klaritromicīnam. Zāļu 

apraksta 4.3. un 4.5. apakšpunktā pievienota informācija par 

kontrindicētu vienlaicīgu lietošanu ar statīniem; 4.5. 

apakšpunktā pievienota informācija par mijiedarbību ar 

etavirīnu, disopiramīdu, hipoglikēmiskiem līdzekļiem, 

aminoglikozīdiem, kalcija kanālu blokatoriem; redakcionāli 

izmainīti visi zāļu apraksta apakšpunkti. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti. Informācija par zālēm 

noformēta atbilstoši spēkā esošajai Eiropas Savienības 

valstīs pieņemtajai standartformai.

121 02-0054 Klabax 500 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 mg 

Clarithromycinum 500 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N14; N1; N20; 

N21; N30; N42; 

N50; N100

Ranbaxy UK Ltd., 

Lielbritānija

02-0054/IB/001 IB C.I.3.z. Izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, 

zāļu aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai 

PASS procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes 

novērtējuma atzinumu, kas izdots saskaņā ar Regulas Nr. 

1901/2006 45./46. pantu. Citas izmaiņas. Atjaunota drošuma 

informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 

atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras ( 

IE /H/PSUR/0020/002) aktīvai vielai klaritromicīnam. Zāļu 

apraksta 4.3. un 4.5. apakšpunktā pievienota informācija par 

kontrindicētu vienlaicīgu lietošanu ar statīniem; 4.5. 

apakšpunktā pievienota informācija par mijiedarbību ar 

etavirīnu, disopiramīdu, hipoglikēmiskiem līdzekļiem, 

aminoglikozīdiem, kalcija kanālu blokatoriem; redakcionāli 

izmainīti visi zāļu apraksta apakšpunkti. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti. Informācija par zālēm 

noformēta atbilstoši spēkā esošajai Eiropas Savienības 

valstīs pieņemtajai standartformai.
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122 07-0030 Ketoconazol-ratiopharm 

20 mg/ml shampoo, 

Shampoo, 20 mg/ml

Ketoconazolum 2,4 g/120 ml ABPE 

pudele N1; 2 g/100 

ml ABPE pudele 

N1; 1,2 g/60 ml 

ABPE pudele N1

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

FI/H/0623/001/IB/

009

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

nosaukuma maiņa Norvēģijā. Bija Ketoconazol ratiopharm 

20 mg/ml Sjampo; būs Ketoconazol Teva 20 mg/ml Sjampo.

123 00-0683 Panthenol-ratiopharm 50 

mg/g cream, Cream, 50 

mg/g

Dexpanthenolum 1,75 g/35 g 

Alumīnija tūba N1

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

00-0683/IB/0003 IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja 

(ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns 

aktīvās vielas Dekspantenola sertifikāts no jauna ražotāja.

124 10-0244 Nurofen Ultra Express 

200 mg capsules, soft, 

Capsules, soft, 200 mg

Ibuprofenum 200 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N2; N4; N6; N8; 

N10; N12; N16; 

N20; N24; N30; 

N40; N50

Reckitt Benckiser 

(Poland) S.A., 

Polija

DE/H/1482/001/IA

/009

IA B.II.c.1.c Nebūtiska palīgvielas specifikācijas parametra 

svītrošana (piemēram, novecojuša parametra svītrošana) 

125 05-0115 Remens sublingual 

tablets, Sublingual 

tablets

Cimicifuga 

racemosa, 

Sanguinaria 

canadensis, 

Pilocarpus, 

Lachesis, Sepia 

officinalis

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N36; N12; N24; 

N48

Richard Bittner 

AG, Austrija

05-0115/IB/003 IB A.z Administratīvās izmaiņas. Citas izmaiņas. Izmaiņas 

marķējuma tekstā.

126 13-0116 Capecitabine Sandoz 

150 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 150 mg

Capecitabinum 150 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N80; 

N84; N90; N100; 

N110; N112; N120; 

N180

Sandoz d.d., 

Slovēnija

NL/H/2458/001/IA

/007

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

vai pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta.
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127 13-0117 Capecitabine Sandoz 

500 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 500 mg

Capecitabinum 500 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N80; 

N84; N90; N100; 

N110; N112; N120; 

N180

Sandoz d.d., 

Slovēnija

NL/H/2458/002/IA

/007

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

vai pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta.

128 12-0044 Lamivudine/Zidovudine 

Sandoz 150 mg/300 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 150 

mg/300 mg

Lamivudinum, 

Zidovudinum

150 mg/300 mg 

PVH/Al blisteris 

N10; N20; N28; 

N30; N60; N90; 

N120; N200; 150 

mg/300 mg ABPE 

pudele N60

Sandoz d.d., 

Slovēnija

NL/H/2216/001/D

C/IA/004

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

129 09-0443 Plavocorin 75 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 75 mg

Clopidogrelum 75 mg 

PVH/Aclar/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N84; N90; 

N98; N100; 75 mg 

ABPE pudele N100; 

N500; 75 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N84; N90; 

N98; N100

Sandoz d.d., 

Slovēnija

DE/H/1732/001/IB/

007

IB C.I.2.a Izmaiņas ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma 

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 

aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 

uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 

novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm Plavix. Zāļu apraksta apakšpunktā 4.1 

precizēta informācija par aterotrombozes un trombembolijas 

profilaksi; apakšpunktā 4.2 precizētas devas pacientiem ar 

priekškambaru mirgošanu; apakšpunktā 4.4 pievienoti 

brīdinājumi par iegūtu hemofīliju un krustenisko alerģisko 

reakciju; apakšpunktā 4.8 pievienota informācija par 

masīvas asiņošanas sastopamību; apakšpunktā 5.1 pievienoti 

klīnisko pētījumu dati par priekškambaru mirgošanu un zāļu 

lietošanu pediatriskajā populācijā. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.
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130 10-0651 Telmisartan Sandoz 40 

mg tablets, Tablets, 40 

mg

Telmisartanum 40 mg Al/Al blisteris 

N7; N10; N14; N20; 

N21; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100

Sandoz d.d., 

Slovēnija

NL/H/1801/002/IB/

009

IB C.I.2.a Izmaiņas ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma 

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 

aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 

uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 

novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

2013.gada jūlija atsauces drošuma informāciju zālēm 

Micardis. Apakšpunktos 4.2, 5.1 un 5.2. iekļauta informācija 

par lietošanu pediatriskajā populācijā. Iekļauta 

kontrindikācija un brīdinājums par iespējamu dubultu renīna-

angiotensīna-aldosterona sistēmas blokādi, lietojot 

telmisartānu vienlaikus ar aliskirēnu pacientiem ar cukura 

diabētu vai nieru darbības traucējumiem. Pievienota 

mijiedarība ar digoksīnu. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

131 10-0652 Telmisartan Sandoz 80 

mg tablets, Tablets, 80 

mg

Telmisartanum 80 mg Al/Al blisteris 

N7; N10; N14; N20; 

N21; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100

Sandoz d.d., 

Slovēnija

NL/H/1801/003/IB/

009

IB C.I.2.a Izmaiņas ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma 

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 

aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 

uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 

novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

2013.gada jūlija atsauces drošuma informāciju zālēm 

Micardis. Apakšpunktos 4.2, 5.1 un 5.2. iekļauta informācija 

par lietošanu pediatriskajā populācijā. Iekļauta 

kontrindikācija un brīdinājums par iespējamu dubultu renīna-

angiotensīna-aldosterona sistēmas blokādi, lietojot 

telmisartānu vienlaikus ar aliskirēnu pacientiem ar cukura 

diabētu vai nieru darbības traucējumiem. Pievienota 

mijiedarība ar digoksīnu. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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132 13-0174 Telmisartan/Hydrochlor

othiazide Sandoz 40 

mg/12.5 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 40 mg/12,5 mg

Telmisartanum, 

Hydrochlorothiazid

um

40 mg/12,5 mg 

Al/Al blisteris N7; 

N14; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100

Sandoz d.d., 

Slovēnija

NL/H/2603/001/D

C/IB/002

IB C.I.2.a Izmaiņas ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma 

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 

aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 

uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 

novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

2013.gada jūlija atsauces drošuma informāciju zālēm 

Micardis Plus. Iekļauta kontrindikācija un brīdinājums par 

iespējamu dubultu renīna-angiotensīna-aldosterona sistēmas 

blokādi, lietojot telmisartānu vienlaikus ar aliskirēnu 

pacientiem ar cukura diabētu vai nieru darbības 

traucējumiem. Pievienota mijiedarība ar digoksīnu. 

Blakusparādības papildinātas ar akūtu miopiju. Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti.

133 13-0175 Telmisartan/Hydrochlor

othiazide Sandoz 80 

mg/12.5 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 80 mg/12,5 mg

Telmisartanum, 

Hydrochlorothiazid

um

80 mg/12,5 mg 

Al/Al blisteris N7; 

N14; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100

Sandoz d.d., 

Slovēnija

NL/H/2603/002/IB/

002

IB C.I.2.a Izmaiņas ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma 

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 

aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 

uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 

novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

2013.gada jūlija atsauces drošuma informāciju zālēm 

Micardis Plus. Iekļauta kontrindikācija un brīdinājums par 

iespējamu dubultu renīna-angiotensīna-aldosterona sistēmas 

blokādi, lietojot telmisartānu vienlaikus ar aliskirēnu 

pacientiem ar cukura diabētu vai nieru darbības 

traucējumiem. Pievienota mijiedarība ar digoksīnu. 

Blakusparādības papildinātas ar akūtu miopiju. Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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134 13-0176 Telmisartan/Hydrochlor

othiazide Sandoz 80 

mg/25 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 80 mg/25 mg

Telmisartanum, 

Hydrochlorothiazid

um

80 mg/25 mg Al/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N84; 

N90; N98; N100

Sandoz d.d., 

Slovēnija

NL/H/2603/003/IB/

002

IB C.I.2.a Izmaiņas ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma 

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 

aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 

uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 

novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

2013.gada jūlija atsauces drošuma informāciju zālēm 

Micardis Plus. Iekļauta kontrindikācija un brīdinājums par 

iespējamu dubultu renīna-angiotensīna-aldosterona sistēmas 

blokādi, lietojot telmisartānu vienlaikus ar aliskirēnu 

pacientiem ar cukura diabētu vai nieru darbības 

traucējumiem. Pievienota mijiedarība ar digoksīnu. 

Blakusparādības papildinātas ar akūtu miopiju. Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti.

135 02-0161 Biodroxil 500 mg hard 

capsules, Hard capsules, 

500 mg 

Cefadroxilum 500 mg Blisteris 

N12; N10; N16; 

N20; N40

Sandoz GmbH, 

Austrija

02-0161/II/001 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem un klīnisko pārskata 

ziņojumu. Zāļu apraksta apakšpunkts 4.8 papildināts ar 

pēcreģistrācijas uzraudzības laikā ziņotām nevēlajām 

blakusparādībām – Stīvensa-Džonsona sindroms un 

erythema multiforme. Redakcionāli sakārtoti visi zāļu 

apraksta apakšpunkti. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas Savienības valstīs 

apstiprinātajai standartformai (3.versija, 04/2013).
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136 08-0179 Magne B6 Premium 100 

mg/10 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 100 mg/10 mg 

Magnesium, 

Pyridoxini 

hydrochloridum

100 mg/10 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N30; N60; 

N90; N120; 100 

mg/10 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30; N60; 

N90; N120; 100 

mg/10 mg 

Polipropilēna tūba 

N30; N60; N90; 

N120

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

08-0179/IB/006/G IB B.II.b.3.z. Izmaiņas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 

procesā. Citas izmaiņas ; IB B.II.b.5.z Izmaiņas testos, ko 

izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro 

gatavā produkta ražošanas laikā. Citas izmaiņas. Grupā 

iekļautas izmaiņas.

137 99-0702 Xatral SR 10 mg 

prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 10 mg 

Alfuzosini 

hydrochloridum

10 mg PVH/Al 

blisteris N30; N90

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

99-0702/IA/003 IA C.I.3.a Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 

izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā 

vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 

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

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

drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma 

ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

(SE/H/PSUR/0033/002) 13.12.2013, aktīvā viela Alfuzosin. 

Zāļu aprakstā apakšpunktā 4.4 pievienots brīdinājums, ka 

gados vecākiem cilvēkiem var būt lielāks hipotensijas un ar 

to saistīto blakusparādību attīstības risks. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas 

Savienības valstīs apstiprinātajai standartformai (3.versija, 

04/2013).

138 09-0234 Taflotan 15 

micrograms/ml eye 

drops, solution in single-

dose container, Eye 

drops, solution in single-

dose container, 15 μg/ml

Tafluprostum 4,5 mcg/0,3 ml 

ZBPE pudele N30; 

N90

Santen Oy, 

Somija

DE/H/0991/002/IA

/22

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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139 00-0092 Bromhexin Sopharma 4 

mg/5 ml syrup, Syrup, 4 

mg/5 ml 

Bromhexini 

hydrochloridum

100 mg/125 ml PET 

pudele (brūna) N1; 

100 mg/125 ml 

Stikla pudele (brūna) 

N1

SIA "Briz", 

Latvija

00-0092/IB/019 IB C.I.3.z. Izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, 

zāļu aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai 

PASS procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes 

novērtējuma atzinumu, kas izdots saskaņā ar Regulas Nr. 

1901/2006 45./46. pantu. Citas izmaiņas. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Zāļu apraksta apakšpunkts 4.8 papildināts ar 

pēcreģistrācijas uzraudzības laikā ziņotām nevēlajām 

blakusparādībām – paaugstinātas jutības reakcijas un elpas 

trūkums. Redakcionāli sakārtoti visi zāļu apraksta 

apakšpunkti. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas Savienības valstīs 

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

140 93-0495 Tienam I.V. 500 mg/500 

mg powder for solution 

for infusion, Powder for 

solution for infusion, 

500 mg/500 mg 

Cilastatinum, 

Imipenemum

500 mg/500 mg 

Stikla flakons N1; 

N10; N25

SIA Merck Sharp 

& Dohme Latvija, 

Latvija

NL/H/2160/001/IB/

007

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. Atjaunota drošuma informācija 

saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

(NO/H/PSUR/0003/001) imipanēmam/cilastatīnam. Zāļu 

apraksta 4.4. apakšpunktā pievienots brīdinājums pacientiem 

ar nieru darbības traucējumiem. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. 

141 00-0646 Sebidin 5 mg/50 mg 

compressed lozenges, 

Compressed lozenges, 5 

mg/50 mg

Chlorhexidini 

dihydrochloridum, 

Acidum 

ascorbicum

5 mg/50 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20

SIA Omega 

Pharma Baltics, 

Latvija

00-0646/IA/004 IA B.II.b.4.a Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas 

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm 

salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek 

palielināts sērijas apjoms.

61



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

142 94-0323 Aciloc 25 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

25 mg/ml 

Ranitidinum 50 mg/2 ml Stikla 

ampula N5

SIA Unifarma, 

Latvija

94-0323/IA/001 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. 

143 04-0405 Corbis 10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg 

Bisoprololi 

fumaras

10 mg Blisteris N30 SIA Unifarma, 

Latvija

04-0405/IA/001 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. 

144 04-0404 Corbis 5 mg tablets, 

Tablets, 5 mg 

Bisoprololi 

fumaras

5 mg Blisteris N30 SIA Unifarma, 

Latvija

04-0404/IA/001 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. 
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145 12-0219 Furosemide Unifarma 

10 mg/ml solution for 

injection or infusion, 

Solution for injection or 

infusion, 10 mg/ml

Furosemidum 50 mg/5 ml Stikla 

ampula N5; N25; 20 

mg/2 ml Stikla 

ampula N5; N25

SIA Unifarma, 

Latvija

12-0219/IA/001 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. 

146 04-0431 Mymox 250 mg 

capsules, Capsules, 250 

mg

Amoxicillinum 250 mg Blisteris 

N20; N100

SIA Unifarma, 

Latvija

04-0431/IA/001 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. 

147 04-0432 Mymox 500 mg 

capsules, Capsules, 500 

mg

Amoxicillinum 500 mg Blisteris 

N20; N100

SIA Unifarma, 

Latvija

04-0432/IA/001 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. 
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148 01-0142 Trigan D 20 mg/500 mg 

tablets, Tablets, 20 

mg/500 mg

Dicycloverini 

hydrohloridum, 

Paracetamolum

20 mg/500 mg Al/Al 

blisteris N10; N20; 

N100

SIA Unifarma, 

Latvija

01-0142/IA/001 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. 

149 01-0076 Trigan-SP 10 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

10 mg/ml 

Dicycloverini 

hydrohloridum

20 mg/2 ml Stikla 

ampula N5

SIA Unifarma, 

Latvija

01-0076/IA/001 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. 

150 03-0339 Winpen 250 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 250 mg 

Amoxicillinum 250 mg Blisteris 

N20; N100

SIA Unifarma, 

Latvija

03-0339/ IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa. Bija: SIA Unifarma, Ganību dambis 26-220, Rīga, 

LV-1005, Latvija; būs: SIA Unifarma, Brīvības gatve 414/k-

2, Rīga, LV-1024, Latvija.

151 03-0339 Winpen 250 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 250 mg 

Amoxicillinum 250 mg Blisteris 

N20; N100

SIA Unifarma, 

Latvija

03-0339/IA/002 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. 

64



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

152 03-0340 Winpen 500 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 500 mg 

Amoxicillinum 500 mg Blisteris 

N100; N20

SIA Unifarma, 

Latvija

03-0340/ IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa. Bija: SIA Unifarma, Ganību dambis 26-220, Rīga, 

LV-1005, Latvija; būs: SIA Unifarma, Brīvības gatve 414/k-

2, Rīga, LV-1024, Latvija.

153 03-0340 Winpen 500 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 500 mg 

Amoxicillinum 500 mg Blisteris 

N100; N20

SIA Unifarma, 

Latvija

03-0340/IA/003 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. 

154 03-0340 Winpen 500 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 500 mg 

Amoxicillinum 500 mg Blisteris 

N100; N20

SIA Unifarma, 

Latvija

03-0340/IB/001 IB B.II.f.1.b1 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Bija: 2 gadi, būs: 3 gadi.

155 05-0376 Lanzostad 15 mg gastro-

resistant capsules, hard, 

Gastro-resistant capsule, 

hard, 15 mg

Lansoprazolum 15 mg Al/Al blisteris 

N28; N14; N56; 

N98

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

DK/H/1653/001/IA

/048/G

IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā 

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

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā ; IA B.II.d.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa 

procedūrā 

156 05-0376 Lanzostad 15 mg gastro-

resistant capsules, hard, 

Gastro-resistant capsule, 

hard, 15 mg

Lansoprazolum 15 mg Al/Al blisteris 

N28; N14; N56; 

N98

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

DK/H/1653/001/P/

001

IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas 

nav saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Ar izmaiņām 

DK/H/1653/001-002/IA/038/G papildus atplēšamam 

blisterim tika pievienots blisteris ar neatplēšamu blistera 

plēvi. Ar šīm izmaiņām tiek iesniegts marķējuma teksts 

blisterim ar neatplēšamu blistera plēvi.
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157 05-0377 Lanzostad 30 mg gastro-

resistant capsules, hard, 

Gastro-resistant capsule, 

hard, 30 mg

Lansoprazolum 30 mg Al/Al blisteris 

N14; N7; N28; N56; 

N98

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

DK/H/1653/002/IA

/048/G

IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā 

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

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā ; IA B.II.d.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa 

procedūrā 

158 05-0377 Lanzostad 30 mg gastro-

resistant capsules, hard, 

Gastro-resistant capsule, 

hard, 30 mg

Lansoprazolum 30 mg Al/Al blisteris 

N14; N7; N28; N56; 

N98

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

DK/H/1653/002/P/

001

IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas 

nav saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Ar izmaiņām 

DK/H/1653/001-002/IA/038/G papildus atplēšamam 

blisterim tika pievienots blisteris ar neatplēšamu blistera 

plēvi. Ar šīm izmaiņām tiek iesniegts marķējuma teksts 

blisterim ar neatplēšamu blistera plēvi.

159 00-0086 Aspekard 100 mg 

tablets, Tablets, 100 mg 

Acidum 

acetylsalicylicum

100 mg Polimēra 

pudelīte N100

StirolBiofarm 

Baltikum SIA, 

Latvija

00-0086/IB/002/G IB B.II.b.z Izmaiņas gatavā produkta ražošanā. Citas 

izmaiņas. Grupā iekļautās izmaiņas. Izmaiņas gatavā 

produkta ražošanā. Citas izmaiņas.; IB B.II.d.z Izmaiņas 

gatavā produkta pārbaudē. Citas izmaiņas. Grupā iekļautās 

izmaiņas. Izmaiņas gatavā produkta pārbaudē. Citas 

izmaiņas.; IB B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra 

pievienošana ar atbilstošu testa metodi. Jauna specifikācijas 

parametra pievienošana ar atbilstošu testa metodi.; IB 

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļautās 

izmaiņas. Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā 

(tostarp aizstāšana)

160 01-0010 Stoptussin Fyto syrup, 

Syrup

Thymi extractum 

fluidum, Serpylli 

extractum fluidum, 

Plantaginis 

extractum fluidum

100 ml Stikla 

pudelīte N1

TEVA Czech 

Industries s.r.o., 

Čehija

01-0010/IA/003 IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai 
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161 09-0171 Escitalopram-Teva 10 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 10 

mg

Escitalopramum 10 mg PVH/PVDH 

alumīnija vienas 

devas blisteris N49 

(49x1); N50 (50x1); 

N100 (100x1); N500 

(500x1); 10 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N20; N28; 

N30; N49; N50; 

N56; N60; N98; 

N100; N200; N500; 

N90

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

HU/H/0179/002/IB

/018/G

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

noteikšana galaprodukta specifikācijai ; IA B.II.d.2.f Gatavā 

produkta testēšanas procedūras izmaiņas. Lai atspoguļotu 

atbilstību Eiropas Farmakopejai un svītrotu atsauci uz 

novecojušu iekšējā testa metodi un testa metodes numuru ; 

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

noteikšana galaprodukta specifikācijai 

162 09-0173 Escitalopram-Teva 20 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 20 

mg

Escitalopramum 20 mg PVH/PVDH 

alumīnija vienas 

devas blisteris N19 

(49x1); N50 (50x1); 

N100 (100x1); N500 

(500x1); 20 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N20; N28; 

N30; N49; N50; 

N56; N60; N98; 

N100; N200; N500; 

N90

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

HU/H/0179/004/IB

/018/G

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

noteikšana galaprodukta specifikācijai ; IA B.II.d.2.f Gatavā 

produkta testēšanas procedūras izmaiņas. Lai atspoguļotu 

atbilstību Eiropas Farmakopejai un svītrotu atsauci uz 

novecojušu iekšējā testa metodi un testa metodes numuru ; 

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

noteikšana galaprodukta specifikācijai 

163 08-0124 Granisetron Teva 1 

mg/1 ml concentrate for 

solution for injection or 

infusion, Concentrate for 

solution for injection or 

infusion, 1 mg/1 ml

Granisetronum 1 mg/1 ml Stikla 

flakons N1; N5; 

N10; 1 mg/1 ml 

Stikla ampula N1; 

N5; N10

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

UK/H/1091/001/IA

/12/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

UK/H/xxxx/IA/228/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

nosaukuma un adreses maiņa Portugālē. Bija: Teva Pharma -

Produtos Farmacêuticos, Lda, Lagoas Park, Edifício 1, Piso 

3 2740 –264 Porto Salvo, Portugāle; būs: Teva Pharma-

Produtos Farmaceuticos Lda, Lagoas Park, Edificio 5A, Piso 

2 2740-245 Porto Salvo, Portugāle. 
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164 00-0863 Sumamed 500 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 mg 

Azithromycinum 500 mg PVH/Al 

blisteris N3

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

00-0863/IB/006 IB B.II.b.3.a. Nelielas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 

procesa izmaiņas 

165 11-0493 Xantrazol 20 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-

resistant tablets, 20 mg

Omeprazolum 20 mg PA/Al/PVH 

blisteris N7 (1x7); 

N14 (2x7)

UAB Bayer, 

Lietuva

IT/H/0263/001/II/0

3/G

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Iekļauta informācija par mijiedarbību 

ar metotreksātu, pievienota blakusparādība - 

mikroskopiskais kolīts. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.; 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. 

Precizēta informācija par omeprazola darbības mehānismu 

un farmakokinētiskajām īpašībām. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

166 12-0017 Carzan 16 mg tablets, 

Tablets, 16 mg

Candesartanum 

cilexetilum

16 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N70; N90; 

N98

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0528/003/IB/

009

IB C.I.3.z. Izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, 

zāļu aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai 

PASS procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes 

novērtējuma atzinumu, kas izdots saskaņā ar Regulas Nr. 

1901/2006 45./46. pantu. Citas izmaiņas. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar ES Pediatriskās darba 

dalīšanas procedūru kandesartāna cileksetilam 

(UK/W/023/pdWs/002). Zāļu apraksta apakšpunktos 4.1, 

4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.8, 5.1, 5.2 un 5.3 pievienota informācija 

par zāļu lietošanu pediatriskajā populācijā. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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167 12-0018 Carzan 32 mg tablets, 

Tablets, 32 mg

Candesartanum 

cilexetilum

32 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N70; N90; 

N98

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0528/004/IB/

009

IB C.I.3.z. Izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, 

zāļu aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai 

PASS procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes 

novērtējuma atzinumu, kas izdots saskaņā ar Regulas Nr. 

1901/2006 45./46. pantu. Citas izmaiņas. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar ES Pediatriskās darba 

dalīšanas procedūru kandesartāna cileksetilam 

(UK/W/023/pdWs/002). Zāļu apraksta apakšpunktos 4.1, 

4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.8, 5.1, 5.2 un 5.3 pievienota informācija 

par zāļu lietošanu pediatriskajā populācijā. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti. 

168 12-0016 Carzan 8 mg tablets, 

Tablets, 8 mg

Candesartanum 

cilexetilum

8 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N70; N90; 

N98

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0528/002/IB/

009

IB C.I.3.z. Izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, 

zāļu aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai 

PASS procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes 

novērtējuma atzinumu, kas izdots saskaņā ar Regulas Nr. 

1901/2006 45./46. pantu. Citas izmaiņas. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar ES Pediatriskās darba 

dalīšanas procedūru kandesartāna cileksetilam 

(UK/W/023/pdWs/002). Zāļu apraksta apakšpunktos 4.1, 

4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.8, 5.1, 5.2 un 5.3 pievienota informācija 

par zāļu lietošanu pediatriskajā populācijā. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti. 

169 09-0369 Ibalgin Fast 400 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 400 mg

Ibuprofenum 400 mg 

PVH/Aclar/PVH/Al 

blisteris N6; N12; 

N18; N24

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0184/001/II/

010

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

izmaiņas 
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170 13-0021 Osaver 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Olmesartanum 

medoxomilum

20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N90; N98; 

N100; N500

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0430/002/IB/

003

IB C.I.2.a Izmaiņas ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma 

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 

aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 

uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 

novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm Olmetec. Iekļauta informācija par lietošanu 

pediatriskajā populācijā un lietošanas veidu, blakusparādības 

sakārtotas tabulā, ir redakcionāli labojumi gandrīz visos 

apakšpunktos. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

171 13-0022 Osaver 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Olmesartanum 

medoxomilum

40 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N90; N98; 

N100; N500

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0430/003/IB/

003

IB C.I.2.a Izmaiņas ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma 

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 

aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 

uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 

novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm Olmetec. Iekļauta informācija par lietošanu 

pediatriskajā populācijā un lietošanas veidu, blakusparādības 

sakārtotas tabulā, ir redakcionāli labojumi gandrīz visos 

apakšpunktos. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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172 13-0023 Osaver HCT 20 mg/12,5 

mg film-coated tablets , 

Film-coated tablets, 20 

mg/12,5 mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Hydrochlorothiazid

um

20 mg/12,5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N90; N98; 

N100; N500

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0293/001/IB/

007

IB C.I.2.a Izmaiņas ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma 

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 

aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 

uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 

novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm. Iekļauta precizēta informācija par lietošanu 

dažādās riska populācijās, pievienotas kontrindikācijas un 

brīdinājumi pacientiem ar dažādas pakāpes nieru darbības 

traucējumiem, blakusparādības sakārtotas tabulā un 

papildinātas atbilstoši oriģinālzālēm, ir redakcionāli 

labojumi gandrīz visos apakšpunktos, piemērotas jaunākās 

QRD standartformas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

173 13-0025 Osaver HCT 40 mg/12,5 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 40 

mg/12,5 mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Hydrochlorothiazid

um

40 mg/12,5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N90; N98; 

N100; N500

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0293/003/IB/

007

IB C.I.2.a Izmaiņas ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma 

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 

aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 

uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 

novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm. Iekļauta precizēta informācija par lietošanu 

dažādās riska populācijās, pievienotas kontrindikācijas un 

brīdinājumi pacientiem ar dažādas pakāpes nieru darbības 

traucējumiem, blakusparādības sakārtotas tabulā un 

papildinātas atbilstoši oriģinālzālēm, ir redakcionāli 

labojumi gandrīz visos apakšpunktos, piemērotas jaunākās 

QRD standartformas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

174 11-0101 Ozzion 20 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-

resistant tablets, 20 mg

Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele 

N14; N28; 20 mg 

Neilona/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0521/001/IB/

011

IB C.I.2.a Izmaiņas ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma 

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 

aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 

uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 

novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm Controloc. Zāļu apraksta apakšpunktā 4.2. 

pievienota informācija par lietošanas veidu; papildināts ar 

blakusparādībām zāļu apraksta apakšpunkts 4.8. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. Informācija par 

zālēm noformēta atbilstoši spēkā esošajai Eiropas Savienības 

valstīs pieņemtajai standartformai.

175 11-0102 Ozzion 40 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-

resistant tablets, 40 mg

Pantoprazolum 40 mg 

Neilona/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N90; 40 mg ABPE 

pudele N14; N28

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0521/002/IB/

011

IB C.I.2.a Izmaiņas ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma 

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 

aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 

uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 

novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm Controloc. Zāļu apraksta apakšpunktā 4.2. 

pievienota informācija par lietošanas veidu; papildināts ar 

blakusparādībām zāļu apraksta apakšpunkts 4.8. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. Informācija par 

zālēm noformēta atbilstoši spēkā esošajai Eiropas Savienības 

valstīs pieņemtajai standartformai.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

176 12-0083 Zipion 30 mg tablets, 

Tablets, 30 mg

Pioglitazonum 30 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N84; N90; 

N98; N100; N112; 

N120; N196

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0400/002/IB/

006

IB C.I.2.a Izmaiņas ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma 

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 

aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 

uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 

novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm Actos. Pievienota blakusparādība - 

paaugstināta jutība un alerģiskas reakcijas. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši 

pieņemtajām standartformām.

177 95-0272 Dormicum 7,5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 7,5 mg 

Midazolamum 7,5 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10

Roche Latvija 

SIA, Latvija

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Bezmaksas kļūdu labojums 

marķējuma tekstā.

178 99-0404 Lexotanil 1,5 mg tablets, 

Tablets, 1,5 mg 

Bromazepamum 1,5 mg PVH/Al 

blisteris N30

Roche Latvija 

SIA, Latvija

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Bezmaksas labojums primārā 

un sekundārā iepakojuma marķējuma tekstos (iepakojums - 

30 tabletes).

179 99-0405 Lexotanil 3 mg tablets, 

Tablets, 3 mg 

Bromazepamum 3 mg PVH/Al 

blisteris N30

Roche Latvija 

SIA, Latvija

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Bezmaksas labojums 

sekundārā iepakojuma marķējuma tekstā (iepakojums - 30 

tabletes).

180 04-0253 Relpax 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg 

Eletriptanum 40 mg ABPE pudele 

N30; N100; 40 mg 

PVH/Al blisteris N6; 

N2; N4; N3; N10; 

N18; N30; N100; 40 

mg PVH/Aclar/Al 

blisteris N2; N3; N4; 

N6; N10; N18; N30; 

N100

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Zāļu apraksta apakšpunktā 

4.8. pievienota kļūdaini svītrotā blakusparādība- 

limfadenopātija.

Humāno zāļu 

novērtēšanas nodaļas 

vadītāja

M. Emersone
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