
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/29 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 98-0353 Eifilīns 150 mg tablets, 

Tablets, 150 mg 

Aminophyllinum 150 mg Stikla 

burciņa N10; 150 

mg Polimēra 

pudelīte N30; 150 

mg PVH/Al blisteris 

N30 (3x10)

A/S "Olainfarm", 

Latvija

98-0353/IA/002 IA B.III.2.b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību 

Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 

attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai 

2 11-0397 Remantadīns 100 mg 

capsules, Capsules, 100 

mg

Rimantadini 

hydrochloridum

100 mg PVH/Al 

blisteris N10 (1x10)

A/S "Olainfarm", 

Latvija

11-0397/IA/002 IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas 

nav saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Tiek veiktas 

izmaiņas sekundārā iepakojuma marķējuma tekstā.

3 97-0631 Remantadīns 50 mg 

tabletes, Tabletes, 50 mg 

Rimantadini 

hydrochloridum

50 mg Polimēra 

pudelīte N10; N20; 

N30; N40; N50; 50 

mg Blisteris N20; 50 

mg Burciņa N10; 

N20; N30; N50; 50 

mg Oranža stikla 

burciņa N40

A/S "Olainfarm", 

Latvija

97-0631/IA/003 IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas 

nav saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Tiek veiktas 

izmaiņas sekundārā iepakojuma marķējuma tekstā.

4 10-0501 Femoston conti 0,5 

mg/2,5 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 0,5 mg/2,5 mg

Estradiolum, 

Dydrogesteronum

0,5 mg/2,5 mg 

PVH/Al blisteris 

N28; N84; N280

Abbott 

Laboratories 

GmbH, Vācija

NL/H/2280/002/II/

010

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. 4.3 apakšpunktā papildinātas 

kontrindikācijas-paaugstināta jutība pret aktīvajām vielām 

vai palīgvielām. Redakcionāli sakārtotas un papildinātas 

blakusparādības-fibriocistiskas izmaiņas krūtīs, dzemdes 

kakla erozija, porfīrijas paasinājums. Pievienota informācija 

par blakusparādību ziņošanu. 5.2 apakšpunktā koriģēti 

didrogesterona un estradiola vidējie līdzsvara koncentrācijas 

farmakokinētiskie rādītāji. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

5 99-1039 Forane 99,9 % w/w 

inhalation vapour, 

liquid, Inhalation 

vapour, liquid, 99,9 % 

w/w 

Isofluranum 100 ml Stikla 

(tumša) flakons N1

AbbVie Ltd., 

Lielbritānija

99-1039/II/004 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. Redakcionāli sakārtota un 

harmonizēta Baltijas valstīs informācija zāļu apraksta 

apakšpunktā 4.4, papildināts un precizēts brīdinājums, ka 

jāievēro piesardzība nozīmējot izoflurānu pacientiem, 

kuriem ir mitohondriju darbības traucējumi. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas 

Savienības valstīs apstiprinātajai standartformai (3.versija, 

04/2013). 

6 09-0483 Carboplatin Accord 10 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 10 mg/ml

Carboplatinum 450 mg/45 ml Stikla 

flakons N1; 50 mg/5 

ml Stikla flakons 

N1; 600 mg/60 ml 

Stikla flakons N1; 

150 mg/15 ml Stikla 

flakons N1

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1126/001/IA

/022/G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja 

(ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns 

aktīvās vielas karboplatīns sertifikāts no jauna ražotāja.; IA 

B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

karboplatīns.

7 09-0509 Epirubicin Accord 2 

mg/ml solution for 

injection or infusion, 

Solution for injection or 

infusion, 2 mg/ml

Epirubicini 

hydrochloridum

200 mg/100 ml 

Stikla flakons N1; 

100 mg/50 ml Stikla 

flakons N1; 20 

mg/10 ml Stikla 

flakons N1; 50 

mg/25 ml Stikla 

flakons N1; 10 mg/5 

ml Stikla flakons N1

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1123/001/IA

/018

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 

epirubicīna hidrohlorīds.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

8 11-0177 Montelukast Accord 4 

mg chewable tablets, 

Chewable tablets, 4 mg

Montelukastum 4 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N98; N100; N140; 

N200

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1946/001/IB/

004

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 Singulair. Zāļu apraksta apakšpunktā 4.2 

papildināta informācija par zāļu lietošanai ieteicamo 

vecumu; apakšpunktā 4.5 pievienota informācija par zāļu 

mijiedarbību ar CYP 2C8 un CYP 3A4 inhibitoriem; 

apakšpunktā 4.8 blakusparādības sakārtotas atbilstoši 

MedDRA orgānu sistēmu klasifikācijai un biežuma 

iedalījumam, un pievienota informācija par ziņošanu par 

nevēlamām blakusparādībām; apakšpunktā 5.1 pievienota 

informācija par klīnisko pētījumu ar pediatriskiem 

pacientiem; redakcionālas izmaiņas un precizēta informācija 

apakšpunktos 4.6, 5.2 un 5.3. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

9 11-0178 Montelukast Accord 5 

mg chewable tablets, 

Chewable tablets, 5 mg

Montelukastum 5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N90; N98; 

N100; N140; N200

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1946/002/IB/

004

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 Singulair. Zāļu apraksta apakšpunktā 4.2 

papildināta informācija par zāļu lietošanai ieteicamo 

vecumu; apakšpunktā 4.5 pievienota informācija par zāļu 

mijiedarbību ar CYP 2C8 un CYP 3A4 inhibitoriem; 

apakšpunktā 4.8 blakusparādības sakārtotas atbilstoši 

MedDRA orgānu sistēmu klasifikācijai un biežuma 

iedalījumam, un pievienota informācija par ziņošanu par 

nevēlamām blakusparādībām; apakšpunktā 5.1 pievienota 

informācija par klīnisko pētījumu ar pediatriskiem 

pacientiem; redakcionālas izmaiņas un precizēta informācija 

apakšpunktos 4.6, 5.2 un 5.3. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

10 08-0084 Fludarabine Actavis 50 

mg powder for solution 

for injection or infusion, 

Powder for solution for 

injection or infusion, 50 

mg

Fludarabini 

phosphas

50 mg Stikla flakons 

N1; N5

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

UK/H/1070/001/IA

/014/G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

fludarabīna fosfāts.; 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 fludarabīna fosfāts.

11 08-0080 Paclitaxel Actavis 6 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 6 mg/ml

Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml 

Stikla flakons N1; 

150 mg/25 ml Stikla 

flakons N1; 30 mg/5 

ml Stikla flakons 

N1; 300 mg/50 ml 

Stikla flakons N1

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

UK/H/1000/001/IA

/026

IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas paklitaksels 

sertifikāts.

12 99-0260 Somnols 7,5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 7,5 mg 

Zopiclonum 7,5 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N20; N30; 

N100

AS Grindeks, 

Latvija

LV/H/0104/001/IB/

013

Var_RMS Izmaiņu ekspertīze kā RMS - pārējās izmaiņas, 

izņemot 11.7.1.apakšpunktā minētās ; IB A.2.b Zāļu 

nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas. Tiek veikta zāļu nosaukuma 

maiņa Spānijā. Bija: Somnols; būs: Zopiclona Qualigen. 

13 99-0928 Rhinocort Aqua 64 

micrograms/dose nasal 

spray, Nasal spray, 

suspension, 64 mcg/dose 

Budesonidum 64 mcg/dose Stikla 

pudelīte N120

AstraZeneca AB, 

Zviedrija

99-0928/ IA B.II.b.4.a Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas 

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm 

salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Gatavā 

produkta sērijas apjoma izmaiņas.; IA B.II.e.7.a Iepakojuma 

komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts 

dokumentācijā) svītrošana. Iepakojuma komponenšu 

piegādātāja nosaukuma maiņa.; IA B.II.e.7.a Iepakojuma 

komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts 

dokumentācijā) svītrošana. Iepakojuma komponenšu 

piegādātāja nosaukuma maiņa.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

14 05-0373 Aminoplasmal B.Braun 

10% E solution for 

infusion, Solution for 

infusion, 10 % 

Isoleucinum, 

Leucinum, Lysini 

hydrochloridum, 

Methioninum, 

Phenylalaninum, 

Threoninum, 

Tryptophanum, 

Valinum, Argininum, 

Histidinum, 

Alaninum, Glycinum, 

Acidum asparticum, 

Acidum glutamicum, 

Prolinum, Serinum, 

Tyrosinum, Natrii 

acetas trihydricus, 

Natrii hydroxidum, 

Kalii acetas, 

Magnesii chloridum 

hexahydricum, 

Dinatrii phosphas 

dodecahydricus

500 ml Stikla pudele 

N10; 250 ml Stikla 

pudele N10; 1000 

ml Stikla pudele N6

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

DE/H/0544/001/IB/

010/G

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

Zāļu aprakstā harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar otrā 

viļņa procedūras DE/H/0543/001/E/001 laikā sniegtajiem 

komentāriem. Zāļu apraksta 4.1. apakšpunktā precizētas vecuma 

grupas, kam lietojamas zāles; 4.2. apakšpunktā precizēta 

informācija par dozēšanu dažādās vecuma grupās; nelielas 

redakcionālas izmaiņas 4.3. un 5.1. apakšpunktā. Lietošanas 

instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.; IB C.I.z Izmaiņas zāļu 

drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. Zāļu aprakstā harmonizēta 

drošuma informācija saskaņā ar procedūras DE/H/0544/001-

002/R/001 laikā sniegtajiem komentāriem. Zāļu apraksta 5.1. 

apakšpunktā pievienota informācija par parenterālās barošanas 

laikā ievadītiem elektrolītiem.; IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un 

efektivitātē. Citas izmaiņas. Zāļu aprakstā harmonizēta drošuma 

informācija saskaņā ar Lielbritānijas Zāļu Aģentūras GPvP P 

3551/18753 audita laikā sniegtajiem komentāriem. Zāļu apraksta 

4.4. apakšpunktā precizēta informācija par elektrolītu un šķidruma 

disbalansu. Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.; IB 

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

Precizēti formulējumi un informācija par zālēm noformēta 

atbilstoši spēkā esošajai Eiropas Savienības valstīs pieņemtajai 

standartformai.

5



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

15 05-0372 Aminoplasmal B.Braun 

5% E solution for 

infusion, Solution for 

infusion, 5 % 

Isoleucinum, 

Leucinum, Lysini 

hydrochloridum, 

Acidum glutamicum, 

Histidinum, 

Methioninum, 

Phenylalaninum, 

Threoninum, 

Tryptophanum, 

Valinum, Argininum, 

Alaninum, Glycinum, 

Acidum asparticum, 

Prolinum, Serinum, 

Tyrosinum, Natrii 

acetas, Natrii 

chloridum, Natrii 

hydroxidum, Kalii 

acetas, Magnesii 

chloridum 

hexahydricum, 

Dinatrii phosphas 

dodecahydricus

500 ml Stikla pudele 

N10; 250 ml Stikla 

pudele N10; 1000 

ml Stikla pudele N6

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

DE/H/0544/002/IB/

010/G

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

Zāļu aprakstā harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar otrā 

viļņa procedūras DE/H/0543/001/E/001 laikā sniegtajiem 

komentāriem. Zāļu apraksta 4.1. apakšpunktā precizētas vecuma 

grupas, kam lietojamas zāles; 4.2. apakšpunktā precizēta 

informācija par dozēšanu dažādās vecuma grupās; nelielas 

redakcionālas izmaiņas 4.3. un 5.1. apakšpunktā. Lietošanas 

instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.; IB C.I.z Izmaiņas zāļu 

drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. Zāļu aprakstā harmonizēta 

drošuma informācija saskaņā ar procedūras DE/H/0544/001-

002/R/001 laikā sniegtajiem komentāriem. Zāļu apraksta 5.1. 

apakšpunktā pievienota informācija par parenterālās barošanas 

laikā ievadītiem elektrolītiem.; IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un 

efektivitātē. Citas izmaiņas. Zāļu aprakstā harmonizēta drošuma 

informācija saskaņā ar Lielbritānijas Zāļu Aģentūras GPvP P 

3551/18753 audita laikā sniegtajiem komentāriem. Zāļu apraksta 

4.4. apakšpunktā precizēta informācija par elektrolītu un šķidruma 

disbalansu. Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.; IB 

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

Precizēti formulējumi un informācija par zālēm noformēta 

atbilstoši spēkā esošajai Eiropas Savienības valstīs pieņemtajai 

standartformai.

16 07-0004 Midazolam B.Braun 1 

mg/ml solution for 

injection/infusion or 

rectal solution, Solution 

for injection/infusion or 

rectal solution, 1 mg/ml

Midazolamum 100 mg/100 ml 

ZBPE pudele N10; 5 

mg/5 ml Polietilēna 

ampula N4; N10; 

N20; 50 mg/50 ml 

ZBPE pudele N10; 5 

mg/5 ml Stikla 

ampula N10

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

DE/H/0459/001/IA

/007

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja 

(ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns 

aktīvās vielas midazolāms sertifikāts no jauna ražotāja.

6



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

17 07-0005 Midazolam B.Braun 5 

mg/ml solution for 

injection/infusion or 

rectal solution, Solution 

for injection/infusion or 

rectal solution, 5 mg/ml

Midazolamum 15 mg/3 ml Stikla 

ampula N10; 50 

mg/10 ml Stikla 

ampula N5; N10; 50 

mg/10 ml Polietilēna 

ampula N4; N10; 

N20; 5 mg/1 ml 

Stikla ampula N10

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

DE/H/0459/002/IA

/007

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja 

(ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns 

aktīvās vielas midazolāms sertifikāts no jauna ražotāja.

18 05-0602 Tico Vac 0,25 ml 

suspension for injection 

in prefilled syringe, 

Suspension for injection 

in prefilled syringe, 1,2 

μg/0,25 ml

Vaccinum 

encephalitidis 

ixodibus advectae 

inactivatum

0,25 ml/1 deva 

Pilnšļirce bez 

pievienotas adatas 

N1; 0,25 ml/deva 

Pilnšļirce ar 

pievienotu adatu N1

Baxter AG, 

Austrija

AT/H/0126/002/IB/

042/G

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļauta 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana) 

19 05-0603 Tico Vac 0,5 ml 

suspension for injection 

in prefilled syringe, 

Suspension for injection 

in prefilled syringe, 2,4 

μg/0,5 ml

Vaccinum 

encephalitidis 

ixodibus advectae 

inactivatum

0,5 ml/deva 

Pilnšļirce N1

Baxter AG, 

Austrija

AT/H/0126/001/IB/

042/G

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļauta 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana) 

20 05-0259 Doloproct 1 mg/20 mg/g 

rectal cream, Rectal 

cream, 1 mg/20 mg/g

Fluocortoloni 

pivalas, 

Lidocainum 

hydrochloridum

15 g Alumīnija tūba 

N1; 10 g Alumīnija 

tūba N1; 30 g 

Alumīnija tūba N1

Bayer Pharma 

AG, Vācija

DE/H/0224/001/IA

/019

IA A.5.a Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

nosaukuma maiņa. Bija: Intendis Manufacturing S.p.A, Via 

E. Schering 21, 20090 Segrate (Milan), Itālija; būs: Bayer 

HealthCare Manufacturing S.r.l., Via E. Schering 21, 20090 

Segrate (Milan), Itālija.

21 05-0258 Doloproct 1 mg/40 mg 

suppositories, 

Suppositories, 1 mg/40 

mg

Fluocortoloni 

pivalas, 

Lidocainum 

hydrochloridum

1 mg/40 mg 

Laminēta alumīnija 

folijas plāksnīte 

N10; N3; N120

Bayer Pharma 

AG, Vācija

DE/H/0225/001/IA

/027

IA A.5.a Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

nosaukuma maiņa. Bija: Intendis Manufacturing S.p.A, Via 

E. Schering 21, 20090 Segrate (Milan), Itālija; būs: Bayer 

HealthCare Manufacturing S.r.l., Via E. Schering 21, 20090 

Segrate (Milan), Itālija.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

22 00-1080 Metforal 500 mg film-

coated tablets, Film 

coated tablets, 500 mg 

Metformini 

hydrochloridum

500 mg PVH/Al 

blisteris N30; N60; 

N120

Berlin-Chemie 

AG (Menarini 

Group), Vācija

00-1080/IB/002/G 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 Glucophage. Precizēta informācija par devām, lietošanu pediatriskajā 

populācijā, lietošanu grūtniecības un barošanas ar krūti laikā, precizētas 

farmakodinamiskās un farmakokinētiskās īpašības. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.Zāļu apraksts, lietošanas instrukcija un marķējums atjaunoti 

atbilstoši Eiropas Savienības valstīs apstiprinātajām standartformām (3.versijai, 

04/2013); IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. Zāļu aprakstā 

iekļauta informācija par mijiedarbību ar cimetidīnu, norādot,ka cimetidīns, lietots pa 400 

mg divreiz dienā, palielina metformīna sistēmisko iedarbību, līdz ar to nepieciešama 

stingra glikēmijas kontrole, devas pielāgošana atbilstoši ieteikumiem un pretdiabēta zāļu 

devas pielāgošana. Iekļautā informācija ir saskaņota ar sitagliptīnu un metformīnu 

saturošo zāļu Velmetia zāļu aprakstu (EMEA/H/C/862). Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.; 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. Zāļu aprakstā atjaunota drošuma informācija 

saskaņā ar periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūru 

FR/H/PSUR/0020/002, precizējot drošuma informāciju par laktacidozes risku, 

blakusparādību biežuma iedalījumu. Veiktas redakcionālas izmaiņas zāļu informācijā. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. ; IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un 

efektivitātē. Citas izmaiņas. Zāļu aprakstā iekļauta informācija par mijiedarbību ar 

ranolazīnu, norādot,ka ranolazīns palielina metformīna sistēmisko iedarbību, līdz ar to 

nepieciešama stingra glikēmijas kontrole, devas pielāgošana atbilstoši ieteikumiem un 

pretdiabēta zāļu devas pielāgošana. Iekļautā informācija ir norādīta saskaņā ar 

ranolazīnu saturošo zāļu Ranexa zāļu aprakstā iekļauto ( 13.11.2013.EMA apstiprinātās 

izmaiņas EMEA/H/C/805/II/38).Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

23 00-1081 Metforal 850 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 850 mg 

Metformini 

hydrochloridum

850 mg PVH/Al 

blisteris N30; N60; 

N120

Berlin-Chemie 

AG (Menarini 

Group), Vācija

00-1081/IB/002/G 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 Glucophage. Precizēta informācija par devām, lietošanu pediatriskajā 

populācijā, lietošanu grūtniecības un barošanas ar krūti laikā, precizētas 

farmakodinamiskās un farmakokinētiskās īpašības. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.Zāļu apraksts, lietošanas instrukcija un marķējums atjaunoti 

atbilstoši Eiropas Savienības valstīs apstiprinātajām standartformām (3.versijai, 

04/2013); IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. Zāļu aprakstā 

iekļauta informācija par mijiedarbību ar cimetidīnu, norādot,ka cimetidīns, lietots pa 400 

mg divreiz dienā, palielina metformīna sistēmisko iedarbību, līdz ar to nepieciešama 

stingra glikēmijas kontrole, devas pielāgošana atbilstoši ieteikumiem un pretdiabēta zāļu 

devas pielāgošana. Iekļautā informācija ir saskaņota ar sitagliptīnu un metformīnu 

saturošo zāļu Velmetia zāļu aprakstu (EMEA/H/C/862). Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.; 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. Zāļu aprakstā atjaunota drošuma informācija 

saskaņā ar periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūru 

FR/H/PSUR/0020/002, precizējot drošuma informāciju par laktacidozes risku, 

blakusparādību biežuma iedalījumu. Veiktas redakcionālas izmaiņas zāļu informācijā. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. ; IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un 

efektivitātē. Citas izmaiņas. Zāļu aprakstā iekļauta informācija par mijiedarbību ar 

ranolazīnu, norādot,ka ranolazīns palielina metformīna sistēmisko iedarbību, līdz ar to 

nepieciešama stingra glikēmijas kontrole, devas pielāgošana atbilstoši ieteikumiem un 

pretdiabēta zāļu devas pielāgošana. Iekļautā informācija ir norādīta saskaņā ar 

ranolazīnu saturošo zāļu Ranexa zāļu aprakstā iekļauto ( 13.11.2013.EMA apstiprinātās 

izmaiņas EMEA/H/C/805/II/38).Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

24 10-0013 Ursofalk 250 mg/5 ml 

oral suspension, Oral 

suspension, 250 mg/5 ml

Acidum 

ursodeoxycholicum

250 mg/5 ml Stikla 

pudelīte (brūna) N1

Dr. Falk Pharma 

GmbH, Vācija

10-0013/IA/002/G IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

ursodezoksiholskābi.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo 

vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja 

(ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns 

aktīvās vielas ursodezoksiholskābes sertifikāts no jauna 

ražotāja.

25 10-0013 Ursofalk 250 mg/5 ml 

oral suspension, Oral 

suspension, 250 mg/5 ml

Acidum 

ursodeoxycholicum

250 mg/5 ml Stikla 

pudelīte (brūna) N1

Dr. Falk Pharma 

GmbH, Vācija

10-0013/IB/003 IB B.I.d.1.a4 Aktīvās vielas atkārtota testa 

perioda/uzglabāšanas laika pagarināšana vai noteikšana, 

pamatojoties uz reālā laika datiem (ja apstiprinātajai 

dokumentācijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu). Tiek 

noteikts aktīvās vielas ursodezoksiholskābes atkārtota testa 

periods.

26 99-0936 Cisplatin Ebewe 25 

mg/50 ml concentrate 

for solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 0,5 mg/ml 

Cisplatinum 25 mg/50 ml Stikla 

flakons N1

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

99-0936/IA/002/G IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu cisplatin.; 

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 cisplatin.; 

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 cisplatin 

piegādātājs.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

27 95-0066 Cisplatin Ebewe 50 

mg/100ml concentrate 

for solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 0,5 mg/ml 

Cisplatinum 50 mg/100 ml Stikla 

flakons N1

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

95-0066/IA/002/G IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu cisplatin.; 

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 cisplatin.; 

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(-a) aktīvās vielas cisplatin 

piegādātājs.

28 98-0484 Betadine 100 mg/ml 

solution, Solution, 100 

mg/ml 

Povidonum 

iodinatum

12 g/120 ml 

Plastikāta konteiners 

N1; 100 g/1000 ml 

Plastikāta konteiners 

N1; 3 g/30 ml 

Plastikāta konteiners 

N1

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

98-0484/II/004 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Iekļauts brīdinājums par 

hipertireozes, hipotireozes attīstības risku un lietošanu 

bērniem; papildināta mijiedarbība ar diagnostiskiem testiem 

un vairogdziedzera funkcijas testiem; pievienota informācija 

par lietošanu grūtniecības un barošanas ar krūti laikā; 

papildinātas blakusparādības un preklīniskie dati par 

drošumu. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

29 09-0387 Egitromb 75 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 75 mg

Clopidogrelum 75 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N84; 

N100

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0206/001/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Sakarā ar to, ka atsauces 

valsts iesūtīja labojumus pēc procedūras beigām, zāļu 

aprakstā izlabots pēdējās pārskatīšanas datums, lietošanas 

instrukcijā nelieli redakcionāli labojumi sadaļā "Grūtniecība 

un barošana ar krūti".
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

30 05-0547 Strattera 10 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 10 mg 

Atomoxetinum 10 mg Blisteris N7; 

N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/002/IA

/043/G

IA B.III.2.a1 Izmaiņas iepriekš farmakopejā neiekļautas 

aktīvās vielas specifikācijā(-ās), kas izdarāmas, lai panāktu 

atbilstību Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai 

; 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 

atomoksetīns starpprodukta ražotāja nosaukums.

31 08-0155 Strattera 100 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 100 mg

Atomoxetinum 100 mg Blisteris N7; 

N14; N28; N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/008/IA

/043/G

IA B.III.2.a1 Izmaiņas iepriekš farmakopejā neiekļautas 

aktīvās vielas specifikācijā(-ās), kas izdarāmas, lai panāktu 

atbilstību Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai 

; 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 

atomoksetīns starpprodukta ražotāja nosaukums.

32 05-0548 Strattera 18 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 18 mg 

Atomoxetinum 18 mg Blisteris N7; 

N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/003/IA

/043/G

IA B.III.2.a1 Izmaiņas iepriekš farmakopejā neiekļautas 

aktīvās vielas specifikācijā(-ās), kas izdarāmas, lai panāktu 

atbilstību Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai 

; 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 

atomoksetīns starpprodukta ražotāja nosaukums.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

33 05-0549 Strattera 25 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 25 mg 

Atomoxetinum 25 mg Blisteris N7; 

N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/004/IA

/043/G

IA B.III.2.a1 Izmaiņas iepriekš farmakopejā neiekļautas 

aktīvās vielas specifikācijā(-ās), kas izdarāmas, lai panāktu 

atbilstību Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai 

; 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 

atomoksetīns starpprodukta ražotāja nosaukums.

34 05-0550 Strattera 40 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 40 mg 

Atomoxetinum 40 mg Blisteris N7; 

N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/005/IA

/043/G

IA B.III.2.a1 Izmaiņas iepriekš farmakopejā neiekļautas 

aktīvās vielas specifikācijā(-ās), kas izdarāmas, lai panāktu 

atbilstību Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai 

; 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 

atomoksetīns starpprodukta ražotāja nosaukums.

35 05-0551 Strattera 60 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 60 mg 

Atomoxetinum 60 mg Blisteris N7; 

N28; N14; N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/006/IA

/043/G

IA B.III.2.a1 Izmaiņas iepriekš farmakopejā neiekļautas 

aktīvās vielas specifikācijā(-ās), kas izdarāmas, lai panāktu 

atbilstību Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai 

; 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 

atomoksetīns starpprodukta ražotāja nosaukums.

13



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

36 08-0154 Strattera 80 mg hard 

capsules , Capsules, 

hard, 80 mg

Atomoxetinum 80 mg Blisteris N7; 

N14; N28; N56

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0686/007/IA

/043/G

IA B.III.2.a1 Izmaiņas iepriekš farmakopejā neiekļautas 

aktīvās vielas specifikācijā(-ās), kas izdarāmas, lai panāktu 

atbilstību Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai 

; 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 

atomoksetīns starpprodukta ražotāja nosaukums.

37 11-0054 Oxaliplatin Kabi 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

Fresenius Kabi 

Oncology Plc., 

Lielbritānija

UK/H/4134/001/IA

/011/G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

oksaliplatīns.; IA B.II.e.7.a Iepakojuma komponenšu vai 

ierīču piegādātāju (ja minēts dokumentācijā) svītrošana 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

Balance 1,5 % glucose, 

1,25 mmol/l calcium 

solution for peritoneal 

dialysis, Solution for 

peritoneal dialysis

06-007038 IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; 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 nātrija hlorīds 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.d Nebūtiska aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; 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) ; IA 

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

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā 

izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IA B.III.1.a1 Jauna 

Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 

kalcija hlorīda dihidrāts sertifikāts.; IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 

magnija hlorīda heksahidrāts sertifikāts.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu glikozes monohidrāts.; 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 glikozes monohidrāts.; IA B.III.1.a3 Jauna 

Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek 

iesniegts jauns aktīvās vielas nātrija hlorīds sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.1.a3 

Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek 

iesniegts jauns aktīvās vielas nātrija hlorīds sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.1.a3 

Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek 

iesniegts jauns aktīvās vielas nātrija hlorīds sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.2.b 

Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts 

farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai ; 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 nātrija hlorīds ražotājs piegādātājs.; IA B.I.b.1.d Nebūtiska 

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

procesā, specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, novecojuša parametra 

svītrošana). Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā 

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

izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Grupā iekļauta izmaiņa.; 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 nātrija laktāta šķīdums.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas nātrija hlorīds sertifikāts 

no jauna ražotāja.

DK/H/0330/001/IA

/005/G

Fresenius Medical 

Care Deutschland 

GmbH, Vācija

5000 ml Sleep safe 

sistēma N2; 2000 ml 

Stay safe sistēma 

N4; 2500 ml Stay 

safe sistēma N4; 

1500 ml Stay safe 

sistēma N4; 5000 ml 

Safe lock sistēma 

N2; 6000 ml Safe 

lock sistēma N2; 

3000 ml Sleep safe 

sistēma N4; 6000 ml 

Sleep safe sistēma 

N2; 3000 ml Stay 

safe sistēma N4

Calcii chloridum 

dihydricum, 

Glucosum 

monohydratum, 

Magnesii 

chloridum 

hexahydricum, 

Natrii chloridum, 

Natrii lactatis 

solutio
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

Balance 1,5 % glucose, 

1,25 mmol/l calcium 

solution for peritoneal 

dialysis, Solution for 

peritoneal dialysis

06-007038 IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; 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 nātrija hlorīds 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.d Nebūtiska aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; 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) ; IA 

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

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā 

izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IA B.III.1.a1 Jauna 

Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 

kalcija hlorīda dihidrāts sertifikāts.; IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 

magnija hlorīda heksahidrāts sertifikāts.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu glikozes monohidrāts.; 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 glikozes monohidrāts.; IA B.III.1.a3 Jauna 

Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek 

iesniegts jauns aktīvās vielas nātrija hlorīds sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.1.a3 

Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek 

iesniegts jauns aktīvās vielas nātrija hlorīds sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.1.a3 

Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek 

iesniegts jauns aktīvās vielas nātrija hlorīds sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.2.b 

Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts 

farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai ; 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 nātrija hlorīds ražotājs piegādātājs.; IA B.I.b.1.d Nebūtiska 

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

procesā, specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, novecojuša parametra 

svītrošana). Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā 

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

izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Grupā iekļauta izmaiņa.; 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 nātrija laktāta šķīdums.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas nātrija hlorīds sertifikāts 

no jauna ražotāja.

DK/H/0330/001/IA

/005/G

Fresenius Medical 

Care Deutschland 

GmbH, Vācija

5000 ml Sleep safe 

sistēma N2; 2000 ml 

Stay safe sistēma 

N4; 2500 ml Stay 

safe sistēma N4; 

1500 ml Stay safe 

sistēma N4; 5000 ml 

Safe lock sistēma 

N2; 6000 ml Safe 

lock sistēma N2; 

3000 ml Sleep safe 

sistēma N4; 6000 ml 

Sleep safe sistēma 

N2; 3000 ml Stay 

safe sistēma N4

Calcii chloridum 

dihydricum, 

Glucosum 

monohydratum, 

Magnesii 

chloridum 

hexahydricum, 

Natrii chloridum, 

Natrii lactatis 

solutio
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
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 nātrija hlorīds 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.d Nebūtiska aktīvās vielas, 

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

specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; 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) ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai 

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

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

vielas ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; 

IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo 

vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 

kalcija hlorīda dihidrāts sertifikāts.; IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 

magnija hlorīda heksahidrāts sertifikāts.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu glikozes monohidrāts.; 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 glikozes monohidrāts.; IA B.III.1.a3 Jauna 

Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek 

iesniegts jauns aktīvās vielas nātrija hlorīds sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.1.a3 

Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek 

iesniegts jauns aktīvās vielas nātrija hlorīds sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.1.a3 

Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek 

iesniegts jauns aktīvās vielas nātrija hlorīds sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.2.b 

Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts 

farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai ; 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 nātrija hlorīds ražotājs piegādātājs.; IA B.I.b.1.d Nebūtiska 

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

procesā, specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, novecojuša parametra 

svītrošana). Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā 

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

izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Grupā iekļauta izmaiņa.; 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 nātrija laktāta šķīdums.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas nātrija hlorīds sertifikāts 

no jauna ražotāja.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai 

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā. 

DK/H/0330/003/IA

/005/G

Fresenius Medical 

Care Deutschland 

GmbH, Vācija

5000 ml Sleep safe 

sistēma N2; 2000 ml 

Stay safe sistēma 

N4; 2500 ml Stay 

safe sistēma N4; 

1500 ml Stay safe 

sistēma N4; 5000 ml 

Safe lock sistēma 

N2; 6000 ml Safe 

lock sistēma N2; 

3000 ml Sleep safe 

sistēma N4; 6000 ml 

Sleep safe sistēma 

N2; 3000 ml Stay 

safe sistēma N4

Calcii chloridum 

dihydricum, 

Glucosum 

monohydratum, 

Magnesii 

chloridum 

hexahydricum, 

Natrii chloridum, 

Natrii lactatis 

solutio

Balance 2,3 % glucose, 

1,25 mmol/l calcium 

solution for peritoneal 

dialysis, Solution for 

peritoneal dialysis
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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 nātrija hlorīds 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.d Nebūtiska aktīvās vielas, 

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

specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; 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) ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai 

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

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

vielas ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; 

IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo 

vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 

kalcija hlorīda dihidrāts sertifikāts.; IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 

magnija hlorīda heksahidrāts sertifikāts.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu glikozes monohidrāts.; 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 glikozes monohidrāts.; IA B.III.1.a3 Jauna 

Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek 

iesniegts jauns aktīvās vielas nātrija hlorīds sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.1.a3 

Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek 

iesniegts jauns aktīvās vielas nātrija hlorīds sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.1.a3 

Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek 

iesniegts jauns aktīvās vielas nātrija hlorīds sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.2.b 

Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts 

farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai ; 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 nātrija hlorīds ražotājs piegādātājs.; IA B.I.b.1.d Nebūtiska 

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

procesā, specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, novecojuša parametra 

svītrošana). Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā 

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

izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Grupā iekļauta izmaiņa.; 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 nātrija laktāta šķīdums.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas nātrija hlorīds sertifikāts 

no jauna ražotāja.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai 

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā. 

DK/H/0330/003/IA

/005/G

Fresenius Medical 

Care Deutschland 

GmbH, Vācija

5000 ml Sleep safe 

sistēma N2; 2000 ml 

Stay safe sistēma 

N4; 2500 ml Stay 

safe sistēma N4; 

1500 ml Stay safe 

sistēma N4; 5000 ml 

Safe lock sistēma 

N2; 6000 ml Safe 

lock sistēma N2; 

3000 ml Sleep safe 

sistēma N4; 6000 ml 

Sleep safe sistēma 

N2; 3000 ml Stay 

safe sistēma N4

Calcii chloridum 

dihydricum, 

Glucosum 

monohydratum, 

Magnesii 

chloridum 

hexahydricum, 

Natrii chloridum, 

Natrii lactatis 

solutio

Balance 2,3 % glucose, 

1,25 mmol/l calcium 

solution for peritoneal 

dialysis, Solution for 

peritoneal dialysis
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Balance 4,25 % glucose, 

1,25 mmol/l calcium 

solution for peritoneal 

dialysis, Solution for 

peritoneal dialysis

06-007240 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 nātrija hlorīds 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.d Nebūtiska aktīvās vielas, 

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

specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; 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) ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai 

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

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

vielas ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; 

IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo 

vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 

kalcija hlorīda dihidrāts sertifikāts.; IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 

magnija hlorīda heksahidrāts sertifikāts.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu glikozes monohidrāts.; 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 glikozes monohidrāts.; IA B.III.1.a3 Jauna 

Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek 

iesniegts jauns aktīvās vielas nātrija hlorīds sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.1.a3 

Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek 

iesniegts jauns aktīvās vielas nātrija hlorīds sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.1.a3 

Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek 

iesniegts jauns aktīvās vielas nātrija hlorīds sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.2.b 

Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts 

farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai ; 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 nātrija hlorīds ražotājs piegādātājs.; IA B.I.b.1.d Nebūtiska 

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

procesā, specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, novecojuša parametra 

svītrošana). Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā 

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

izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Grupā iekļauta izmaiņa.; 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 nātrija laktāta šķīdums.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas nātrija hlorīds sertifikāts 

no jauna ražotāja.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai 

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā. 

DK/H/0330/002/IA

/005/G

Fresenius Medical 

Care Deutschland 

GmbH, Vācija

5000 ml Sleep safe 

sistēma N2; 2000 ml 

Stay safe sistēma 

N4; 2500 ml Stay 

safe sistēma N4; 

1500 ml Stay safe 

sistēma N4; 5000 ml 

Safe lock sistēma 

N2; 6000 ml Safe 

lock sistēma N2; 

3000 ml Sleep safe 

sistēma N4; 6000 ml 

Sleep safe sistēma 

N2; 3000 ml Stay 

safe sistēma N4

Calcii chloridum 

dihydricum, 

Glucosum 

monohydratum, 

Magnesii 

chloridum 

hexahydricum, 

Natrii chloridum, 

Natrii lactatis 

solutio
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

Balance 4,25 % glucose, 

1,25 mmol/l calcium 

solution for peritoneal 

dialysis, Solution for 

peritoneal dialysis

06-007240 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 nātrija hlorīds 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.d Nebūtiska aktīvās vielas, 

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

specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; 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) ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai 

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

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

vielas ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; 

IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo 

vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 

kalcija hlorīda dihidrāts sertifikāts.; IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 

magnija hlorīda heksahidrāts sertifikāts.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu glikozes monohidrāts.; 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 glikozes monohidrāts.; IA B.III.1.a3 Jauna 

Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek 

iesniegts jauns aktīvās vielas nātrija hlorīds sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.1.a3 

Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek 

iesniegts jauns aktīvās vielas nātrija hlorīds sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.1.a3 

Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek 

iesniegts jauns aktīvās vielas nātrija hlorīds sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.2.b 

Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts 

farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai ; 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 nātrija hlorīds ražotājs piegādātājs.; IA B.I.b.1.d Nebūtiska 

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

procesā, specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, novecojuša parametra 

svītrošana). Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā 

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

izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Grupā iekļauta izmaiņa.; 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 nātrija laktāta šķīdums.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas nātrija hlorīds sertifikāts 

no jauna ražotāja.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai 

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā. 

DK/H/0330/002/IA

/005/G

Fresenius Medical 

Care Deutschland 

GmbH, Vācija

5000 ml Sleep safe 

sistēma N2; 2000 ml 

Stay safe sistēma 

N4; 2500 ml Stay 

safe sistēma N4; 

1500 ml Stay safe 

sistēma N4; 5000 ml 

Safe lock sistēma 

N2; 6000 ml Safe 

lock sistēma N2; 

3000 ml Sleep safe 

sistēma N4; 6000 ml 

Sleep safe sistēma 

N2; 3000 ml Stay 

safe sistēma N4

Calcii chloridum 

dihydricum, 

Glucosum 

monohydratum, 

Magnesii 

chloridum 

hexahydricum, 

Natrii chloridum, 

Natrii lactatis 

solutio
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2
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41 01-0135 AmBisome liposomal 

Amphotericin B 50 mg 

powder for solution for 

infusion, Powder for 

solution for infusion, 50 

mg

Amphotericinum B 50 mg Flakons N10 Gilead Sciences 

International 

Limited, 

Lielbritānija

01-0135/ 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/ vai 

izmaiņas: farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās kvalificētās 

personas izmaiņas (ieskaitot kontaktinformāciju) un/vai 

izmaiņas farmakovigilances sistēmas pamatlietā. 

42 96-0478 Coldrex tablets, Tablets Paracetamolum, 

Coffeinum, 

Phenylephrini 

hydrochloridum, 

Acidum 

ascorbicum, 

Terpinum 

hydratum

1 UD PVH/Al 

blisteris N12; N24

GlaxoSmithKline 

Export Limited, 

Lielbritānija

96-0478/IA/005 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 

paracetamols.

43 10-0614 Palexia 100 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 100 mg

Tapentadolum 100 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N5; N10; N14; N20; 

N28; N30; N40; 

N50; N56; N60; 

N90; N100; N10 (10 

x 1); N14 (14 x 1); 

N20 (20 x 1); N28 

(28 x 1); N30 (30 x 

1); N50 (50 x 1); 

N56 (56 x 1); N60 

(60 x 1); N90 (90 x 

1); N100 (100 x 1)

Grünenthal 

GmbH, Vācija

DE/H/2020/003/W

S/008

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/062. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Blakusparādības papildinātas ar 

pēcreģistrācijas periodā novērotajām: angioneirotiskā tūska, 

anafilakse un anafilaktisks šoks. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši pieņemtajām 

standartformām.

44 13-0002 Palexia 20 mg/ml oral 

solution, Oral solution, 

20 mg/ml

Tapentadolum 2000 mg/100 ml 

ABPE pudele N1; 

4000 mg/200 ml 

ABPE pudele N1

Grünenthal 

GmbH, Vācija

DE/H/2020/011/D

C/WS/013

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

uzglabāšanas nosacījumu maiņa. Citas izmaiņas. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/075 Pagarināts gatavā 

produkta uzglabāšanas laiks. Bija: 2 gadi, Būs: 3 gadi.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2
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45 13-0002 Palexia 20 mg/ml oral 

solution, Oral solution, 

20 mg/ml

Tapentadolum 2000 mg/100 ml 

ABPE pudele N1; 

4000 mg/200 ml 

ABPE pudele N1

Grünenthal 

GmbH, Vācija

DE/H/2020/011/D

C/WS/008

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/062. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Blakusparādības papildinātas ar 

pēcreģistrācijas periodā novērotajām: angioneirotiskā tūska, 

anafilakse un anafilaktisks šoks. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši pieņemtajām 

standartformām.

46 13-0003 Palexia 4 mg/ml oral 

solution, Oral solution, 4 

mg/ml

Tapentadolum 400 mg/100 ml 

ABPE pudele N1

Grünenthal 

GmbH, Vācija

DE/H/2020/010/D

C/WS/013

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

uzglabāšanas nosacījumu maiņa. Citas izmaiņas. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/075 Pagarināts gatavā 

produkta uzglabāšanas laiks. Bija: 2 gadi, Būs: 3 gadi.

47 13-0003 Palexia 4 mg/ml oral 

solution, Oral solution, 4 

mg/ml

Tapentadolum 400 mg/100 ml 

ABPE pudele N1

Grünenthal 

GmbH, Vācija

DE/H/2020/010/D

C/WS/008

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/062. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Blakusparādības papildinātas ar 

pēcreģistrācijas periodā novērotajām: angioneirotiskā tūska, 

anafilakse un anafilaktisks šoks. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši pieņemtajām 

standartformām.
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48 10-0612 Palexia 50 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 50 mg

Tapentadolum 50 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris N5; 

N10; N14; N20; N28; 

N30; N40; N50; N56; 

N60; N90; N100; N10 

(10 x 1); N14 (14 x 1); 

N20 (20 x 1); N28 (28 

x 1); N30 (30 x 1); 

N50 (50 x 1); N56 (56 

x 1); N60 (60 x 1); 

N90 (90 x 1); N100 

(100 x 1)

Grünenthal 

GmbH, Vācija

DE/H/2020/001/W

S/008

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/062. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Blakusparādības papildinātas ar 

pēcreģistrācijas periodā novērotajām: angioneirotiskā tūska, 

anafilakse un anafilaktisks šoks. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši pieņemtajām 

standartformām.

49 10-0613 Palexia 75 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 75 mg

Tapentadolum 75 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris N5; 

N10; N14; N20; N28; 

N30; N40; N50; N56; 

N60; N90; N100; N10 

(10 x 1); N14 (14 x 1); 

N20 (20 x 1); N28 (28 

x 1); N30 (30 x 1); 

N50 (50 x 1); N56 (56 

x 1); N60 (60 x 1); 

N90 (90 x 1); N100 

(100 x 1)

Grünenthal 

GmbH, Vācija

DE/H/2020/002/W

S/008

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/062. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Blakusparādības papildinātas ar 

pēcreģistrācijas periodā novērotajām: angioneirotiskā tūska, 

anafilakse un anafilaktisks šoks. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši pieņemtajām 

standartformām.
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50 10-0616 Palexia retard 100 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 100 mg

Tapentadolum 100 mg 

PVH/PVDH/alumīnija/

papīra/PET blisteris 

N7; N10; N14; N20; 

N28; N30; N40; N50; 

N56; N60; N90; N100; 

N10 (10 x 1); N14 (14 

x 1); N20 (20 x 1); 

N28 (28 x 1); N30 (30 

x 1); N50 (50 x 1); 

N56 (56 x 1); N60 (60 

x 1); N90 (90 x 1); 

N100 (100 x 1)

Grünenthal 

GmbH, Vācija

DE/H/2020/005/W

S/008

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/062. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Blakusparādības papildinātas ar 

pēcreģistrācijas periodā novērotajām: angioneirotiskā tūska, 

anafilakse un anafilaktisks šoks. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši pieņemtajām 

standartformām.

51 10-0616 Palexia retard 100 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 100 mg

Tapentadolum 100 mg 

PVH/PVDH/alumīni

ja/papīra/PET 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N40; N50; 

N56; N60; N90; 

N100; N10 (10 x 1); 

N14 (14 x 1); N20 

(20 x 1); N28 (28 x 

1); N30 (30 x 1); 

N50 (50 x 1); N56 

(56 x 1); N60 (60 x 

1); N90 (90 x 1); 

N100 (100 x 1)

Grünenthal 

GmbH, Vācija

DE/H/2020/005/W

S/009

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/063. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Papildināta informācija par 

klīniskajiem pētījumiem, kuros apstiprināta zāļu efektivitāte 

hronisku audzēja izraisītu sāpju gadījumā. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

52 10-0617 Palexia retard 150 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 150 mg

Tapentadolum 150 mg 

PVH/PVDH/alumīnija/

papīra/PET blisteris 

N7; N10; N14; N20; 

N28; N30; N40; N50; 

N56; N60; N90; N100; 

N10 (10 x 1); N14 (14 

x 1); N20 (20 x 1); 

N28 (28 x 1); N30 (30 

x 1); N50 (50 x 1); 

N56 (56 x 1); N60 (60 

x 1); N90 (90 x 1); 

N100 (100 x 1)

Grünenthal 

GmbH, Vācija

DE/H/2020/006/W

S/008

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/062. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Blakusparādības papildinātas ar 

pēcreģistrācijas periodā novērotajām: angioneirotiskā tūska, 

anafilakse un anafilaktisks šoks. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši pieņemtajām 

standartformām.

53 10-0617 Palexia retard 150 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 150 mg

Tapentadolum 150 mg 

PVH/PVDH/alumīnija/

papīra/PET blisteris 

N7; N10; N14; N20; 

N28; N30; N40; N50; 

N56; N60; N90; N100; 

N10 (10 x 1); N14 (14 

x 1); N20 (20 x 1); 

N28 (28 x 1); N30 (30 

x 1); N50 (50 x 1); 

N56 (56 x 1); N60 (60 

x 1); N90 (90 x 1); 

N100 (100 x 1)

Grünenthal 

GmbH, Vācija

DE/H/2020/006/W

S/009

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/063. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Papildināta informācija par 

klīniskajiem pētījumiem, kuros apstiprināta zāļu efektivitāte 

hronisku audzēja izraisītu sāpju gadījumā. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

54 10-0618 Palexia retard 200 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 200 mg

Tapentadolum 200 mg 

PVH/PVDH/alumīnija/

papīra/PET blisteris 

N7; N10; N14; N20; 

N28; N30; N40; N50; 

N56; N60; N90; N100; 

N10 (10 x 1); N14 (14 

x 1); N20 (20 x 1); 

N28 (28 x 1); N30 (30 

x 1); N50 (50 x 1); 

N56 (56 x 1); N60 (60 

x 1); N90 (90 x 1); 

N100 (100 x 1)

Grünenthal 

GmbH, Vācija

DE/H/2020/007/W

S/008

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/062. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Blakusparādības papildinātas ar 

pēcreģistrācijas periodā novērotajām: angioneirotiskā tūska, 

anafilakse un anafilaktisks šoks. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši pieņemtajām 

standartformām.

55 10-0618 Palexia retard 200 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 200 mg

Tapentadolum 200 mg 

PVH/PVDH/alumīnija/

papīra/PET blisteris 

N7; N10; N14; N20; 

N28; N30; N40; N50; 

N56; N60; N90; N100; 

N10 (10 x 1); N14 (14 

x 1); N20 (20 x 1); 

N28 (28 x 1); N30 (30 

x 1); N50 (50 x 1); 

N56 (56 x 1); N60 (60 

x 1); N90 (90 x 1); 

N100 (100 x 1)

Grünenthal 

GmbH, Vācija

DE/H/2020/007/W

S/009

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/063. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Papildināta informācija par 

klīniskajiem pētījumiem, kuros apstiprināta zāļu efektivitāte 

hronisku audzēja izraisītu sāpju gadījumā. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

56 12-0156 Palexia retard 25 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 25 mg

Tapentadolum 25 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris N7; 

N10; N14; N20; N28; 

N30; N40; N50; N56; 

N60; N90; N100; N10 

(10x1); N14 (14x1); 

N20 (20x1); N28 

(28x1); N30 (30x1); 

N50 (50x1); N56 

(56x1); N60 (60x1); 

N90 (90x1); N100 

(100x1)

Grünenthal 

GmbH, Vācija

DE/H/2020/009/W

S/008

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/062. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Blakusparādības papildinātas ar 

pēcreģistrācijas periodā novērotajām: angioneirotiskā tūska, 

anafilakse un anafilaktisks šoks. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši pieņemtajām 

standartformām.

57 12-0156 Palexia retard 25 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 25 mg

Tapentadolum 25 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris N7; 

N10; N14; N20; N28; 

N30; N40; N50; N56; 

N60; N90; N100; N10 

(10x1); N14 (14x1); 

N20 (20x1); N28 

(28x1); N30 (30x1); 

N50 (50x1); N56 

(56x1); N60 (60x1); 

N90 (90x1); N100 

(100x1)

Grünenthal 

GmbH, Vācija

DE/H/2020/009/W

S/009

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/063. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Papildināta informācija par 

klīniskajiem pētījumiem, kuros apstiprināta zāļu efektivitāte 

hronisku audzēja izraisītu sāpju gadījumā. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

27



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

58 10-0619 Palexia retard 250 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 250 mg

Tapentadolum 250 mg 

PVH/PVDH/alumīnija/

papīra/PET blisteris 

N7; N10; N14; N20; 

N28; N30; N40; N50; 

N56; N60; N90; N100; 

N10 (10 x 1); N14 (14 

x 1); N20 (20 x 1); 

N28 (28 x 1); N30 (30 

x 1); N50 (50 x 1); 

N56 (56 x 1); N60 (60 

x 1); N90 (90 x 1); 

N100 (100 x 1)

Grünenthal 

GmbH, Vācija

DE/H/2020/008/W

S/008

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/062. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Blakusparādības papildinātas ar 

pēcreģistrācijas periodā novērotajām: angioneirotiskā tūska, 

anafilakse un anafilaktisks šoks. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši pieņemtajām 

standartformām.

59 10-0619 Palexia retard 250 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 250 mg

Tapentadolum 250 mg 

PVH/PVDH/alumīnija/

papīra/PET blisteris 

N7; N10; N14; N20; 

N28; N30; N40; N50; 

N56; N60; N90; N100; 

N10 (10 x 1); N14 (14 

x 1); N20 (20 x 1); 

N28 (28 x 1); N30 (30 

x 1); N50 (50 x 1); 

N56 (56 x 1); N60 (60 

x 1); N90 (90 x 1); 

N100 (100 x 1)

Grünenthal 

GmbH, Vācija

DE/H/2020/008/W

S/009

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/063. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Papildināta informācija par 

klīniskajiem pētījumiem, kuros apstiprināta zāļu efektivitāte 

hronisku audzēja izraisītu sāpju gadījumā. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

60 10-0615 Palexia retard 50 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 50 mg

Tapentadolum 50 mg 

PVH/PVDH/alumīnija/

papīra/PET blisteris 

N7; N10; N14; N20; 

N28; N30; N40; N50; 

N56; N60; N90; N100; 

N10 (10 x 1); N14 (14 

x 1); N20 (20 x 1); 

N28 (28 x 1); N30 (30 

x 1); N50 (50 x 1); 

N56 (56 x 1); N60 (60 

x 1); N90 (90 x 1); 

N100 (100 x 1)

Grünenthal 

GmbH, Vācija

DE/H/2020/004/W

S/008

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/062. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Blakusparādības papildinātas ar 

pēcreģistrācijas periodā novērotajām: angioneirotiskā tūska, 

anafilakse un anafilaktisks šoks. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši pieņemtajām 

standartformām.

61 10-0615 Palexia retard 50 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 50 mg

Tapentadolum 50 mg 

PVH/PVDH/alumīnija/

papīra/PET blisteris 

N7; N10; N14; N20; 

N28; N30; N40; N50; 

N56; N60; N90; N100; 

N10 (10 x 1); N14 (14 

x 1); N20 (20 x 1); 

N28 (28 x 1); N30 (30 

x 1); N50 (50 x 1); 

N56 (56 x 1); N60 (60 

x 1); N90 (90 x 1); 

N100 (100 x 1)

Grünenthal 

GmbH, Vācija

DE/H/2020/004/W

S/009

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/WS/063. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Papildināta informācija par 

klīniskajiem pētījumiem, kuros apstiprināta zāļu efektivitāte 

hronisku audzēja izraisītu sāpju gadījumā. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

62 04-0184 Co-Ramicor 5 mg/25 mg 

tablets, Tablets, 5 mg/25 

mg

Ramiprilum, 

Hydrochlorothiazid

um

5 mg/25 mg ABPE 

pudele N30; N100; 

N14; N20; N28; 

N50; N60; N98; 5 

mg/25 mg Al/Al 

blisteris N30; N100; 

N14; N20; N28; 

N50; N60; N98

Hexal AG, Vācija 04-0184/II/006 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. Zāļu apraksta 4.4. apatkšpunktā 

iekļauts brīdinājums par renīna-angiotenzīna-sistēmas (RAS) 

dubulto blokādi. Izmaiņas lietošanas instrukcijā nav 

nepieciešamas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

63 05-0005 Torasemide HEXAL 

100 mg tablets, Tablets, 

100 mg 

Torasemidum 100 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N10; N20; 

N50; N100; N400 

(20x20); 100 mg 

Al/Al blisteris N10; 

N20; N30; N40; 

N100; N400 (20x20)

Hexal AG, Vācija DE/H/1773/002/IA

/009/G

IA B.I.b.1.d Nebūtiska aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Grupā 

iekļauta izmaiņa. ; 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 torasemīds 

ražotājs. ; 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 

torasemīds.

64 05-0006 Torasemide HEXAL 

200 mg tablets, Tablets, 

200 mg 

Torasemidum 200 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N10; N20; 

N50; N100; N400 

(20x20); 200 mg 

Al/Al blisteris N10; 

N20; N30; N50; 

N100; N400 (20x20)

Hexal AG, Vācija DE/H/1773/003/IA

/009/G

IA B.I.b.1.d Nebūtiska aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Grupā 

iekļauta izmaiņa. ; 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 torasemīds 

ražotājs. ; 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 

torasemīds.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

65 05-0004 Torasemide HEXAL 50 

mg tablets, Tablets, 50 

mg 

Torasemidum 50 mg Al/Al blisteris 

N10; N20; N30; 

N50; N100; N400 

(20x20); 50 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N10; N20; 

N50; N100; N400 

(20x20)

Hexal AG, Vācija DE/H/1773/001/IA

/009/G

IA B.I.b.1.d Nebūtiska aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Grupā 

iekļauta izmaiņa. ; 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 torasemīds 

ražotājs. ; 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 

torasemīds.

66 00-1008 Somatuline P.R. 30 mg 

powder and solvent for 

suspension for 

prolonged release 

injection, Powder and 

solvent for suspension 

for prolonged-release 

injection, 30 mg

Lanreotidum 0,03 g Flakons, 

ampula, šļirce un 2 

adatas N1; N2; N6

Ipsen Pharma, 

Francija

00-1008/II/005 II B.II.d.1.e Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 

neapstiprinātiem specifikāciju ierobežojumiem 

67 95-0326 Valocordin 18 mg/18 

mg/ml oral solution, 

Oral solution, 18 mg/18 

mg/ml 

Phenobarbitalum, 

Aethylii alpha-

bromisovaleras

20 ml Stikla pudelīte 

(brūna) N1; 50 ml 

Stikla pudelīte 

(brūna) N1

Krewel 

Meuselbach 

GmbH, Vācija

95-0326/IB/002 IB C.I.3.a Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 

izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā 

vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 

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

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

drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma 

ziņojuma fenobarbitālam/alfa-bromizobaldriānskābei. 

Veiktas nelielas redakcionālas izmaiņas un pievienota 

informācija par blakusparādību ziņošanu. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.
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68 95-0326 Valocordin 18 mg/18 

mg/ml oral solution, 

Oral solution, 18 mg/18 

mg/ml 

Phenobarbitalum, 

Aethylii alpha-

bromisovaleras

20 ml Stikla pudelīte 

(brūna) N1; 50 ml 

Stikla pudelīte 

(brūna) N1

Krewel 

Meuselbach 

GmbH, Vācija

95-0326/IB/001 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas 

izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija noformēti 

atbilstoši pēdējai Eiropas Savienībā pieņemtai 

standartformai, kā arī veiktas redakcionālas izmaiņas.

69 99-0726 Hiconcil 125 mg/5 ml 

powder for oral 

suspension, Powder for 

oral suspension, 125 

mg/5 ml 

Amoxicillinum 1,5 g/60 ml Stikla 

pudelīte N1

KRKA d.d., Novo 

Mesto, Slovēnija

99-0726/IA/001 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

amoksicilīna trihidrāts.

70 99-0727 Hiconcil 250 mg/5 ml 

powder for oral solution, 

Powder for oral 

suspension, 250 mg/5 ml 

Amoxicillinum 5 g/100 ml Stikla 

pudelīte N1

KRKA d.d., Novo 

Mesto, Slovēnija

99-0727/IA/001 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

amoksicilīna trihidrāts.

71 11-0305 Canocord 16 mg tablets, 

Tablets, 16 mg

Candesartanum 

cilexetilum

16 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N14; N28; N30; 

N56; N60; N84; 

N90; N98

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DE/H/2119/003/II/

003

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

izmaiņas 

72 11-0306 Canocord 32 mg tablets, 

Tablets, 32 mg

Candesartanum 

cilexetilum

32 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N14; N28; N30; 

N56; N60; N84; 

N90; N98

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DE/H/2119/004/II/

003

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

izmaiņas 

73 11-0303 Canocord 4 mg tablets, 

Tablets, 4 mg

Candesartanum 

cilexetilum

4 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N14; N28; N30; 

N56; N60; N84; 

N90; N98

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DE/H/2119/001/II/

003

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

izmaiņas 
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74 11-0304 Canocord 8 mg tablets, 

Tablets, 8 mg

Candesartanum 

cilexetilum

8 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N14; N28; N30; 

N56; N60; N84; 

N90; N98

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DE/H/2119/002/II/

003

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

izmaiņas 

75 11-0195 Galsya SR 8 mg 

prolonged-release 

capsules, hard , 

Prolonged release 

capsules, hard, 8 mg

Galantamini 

hydrobromidum

8 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N56; 

N60; N84; N90; 

N100; 8 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N56; 

N60; N84; N90; 

N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

SI/H/0118/001/IA/

009

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 

aktīvās vielas galantamīns starpprodukta ražotājs.

76 00-0330 Hiconcil 250 mg 

capsules, Capsules, 250 

mg 

Amoxicillinum 250 mg Blisteris 

N16

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

00-0330/IA/001 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

amoksicilīna trihidrāts.

77 00-0331 Hiconcil 500 mg 

capsules, Capsules, 500 

mg 

Amoxicillinum 500 mg Blisteris 

N16

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

00-0331/IA/001 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

amoksicilīna trihidrāts.
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78 05-0594 Meglimid 1 mg tablets, 

Tablets, 1 mg 

Glimepiridum 1 mg PVH/Al 

blisteris N30 (3x10); 

N60 (6x10); N90 

(9x10); N10; N20; 

N50; N120

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

FI/H/0531/001/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. Harmonizēta 

drošuma informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc 

Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas 

procedūras (NL/H/PSUR/0034/002) aktīvai vielai 

glimepirīdam. Redakcionālas izmaiņas un precizēta 

informācija zāļu apraksta 4.2.-4.9. apakšpunktā. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. Informācija par 

zālēm noformēta atbilstoši spēkā esošajai Eiropas Savienības 

valstīs pieņemtajai standartformai.

79 05-0595 Meglimid 2 mg tablets, 

Tablets, 2 mg 

Glimepiridum 2 mg PVH/Al 

blisteris N30 (3x10); 

N60 (6x10); N90 

(9x10); N10; N20; 

N50; N120

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

FI/H/0531/002/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. Harmonizēta 

drošuma informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc 

Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas 

procedūras (NL/H/PSUR/0034/002) aktīvai vielai 

glimepirīdam. Redakcionālas izmaiņas un precizēta 

informācija zāļu apraksta 4.2.-4.9. apakšpunktā. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. Informācija par 

zālēm noformēta atbilstoši spēkā esošajai Eiropas Savienības 

valstīs pieņemtajai standartformai.

34



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

80 05-0596 Meglimid 3 mg tablets, 

Tablets, 3 mg 

Glimepiridum 3 mg PVH/Al 

blisteris N30 (3x10); 

N60 (6x10); N90 

(9x10); N10; N20; 

N50; N120

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

FI/H/0531/003/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. Harmonizēta 

drošuma informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc 

Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas 

procedūras (NL/H/PSUR/0034/002) aktīvai vielai 

glimepirīdam. Redakcionālas izmaiņas un precizēta 

informācija zāļu apraksta 4.2.-4.9. apakšpunktā. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. Informācija par 

zālēm noformēta atbilstoši spēkā esošajai Eiropas Savienības 

valstīs pieņemtajai standartformai.

81 05-0597 Meglimid 4 mg tablets, 

Tablets, 4 mg 

Glimepiridum 4 mg PVH/Al 

blisteris N30 (3x10); 

N60 (6x10); N90 

(9x10); N10; N20; 

N50; N120

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

FI/H/0531/004/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. Harmonizēta 

drošuma informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc 

Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas 

procedūras (NL/H/PSUR/0034/002) aktīvai vielai 

glimepirīdam. Redakcionālas izmaiņas un precizēta 

informācija zāļu apraksta 4.2.-4.9. apakšpunktā. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. Informācija par 

zālēm noformēta atbilstoši spēkā esošajai Eiropas Savienības 

valstīs pieņemtajai standartformai.

82 00-0996 Edicin 1 g powder for 

solution for infusion, 

Powder for solution for 

infusion, 1 g 

Vancomycinum 1 g Stikla flakons 

N1

Lek 

Pharmaceuticals 

d.d., Slovēnija

00-0996/II/001/G IB B.II.b.3.z_ Izmaiņas gatavā produkta ražošanas procesā. 

Citas izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas. Izmaiņas attiecas 

uz gatavā produkta ražotāju Lek Pharmaceuticals d.d., 

Verovškova 57, Ljubljana, 1526, Slovēnija.; II B.II.b.4.d 

Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma 

diapazonu) izmaiņas, kas attiecas uz pārējām zāļu formām, 

ko ražo sarežģītā ražošanas procesā. Izmaiņas attiecas uz 

gatavā produkta ražotāju Lek Pharmaceuticals d.d., 

Verovškova 57, Ljubljana, 1526, Slovēnija.
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83 00-0996 Edicin 1 g powder for 

solution for infusion, 

Powder for solution for 

infusion, 1 g 

Vancomycinum 1 g Stikla flakons 

N1

Lek 

Pharmaceuticals 

d.d., Slovēnija

00-0996/IB/003 IB B.II.b.3.z_ Izmaiņas gatavā produkta ražošanas procesā. 

Citas izmaiņas. Izmaiņas attiecas uz gatavā produkta 

ražotāju Lek Pharmaceuticals d.d., Verovškova 57, 

Ljubljana, 1526, Slovēnija.

84 00-0996 Edicin 1 g powder for 

solution for infusion, 

Powder for solution for 

infusion, 1 g 

Vancomycinum 1 g Stikla flakons 

N1

Lek 

Pharmaceuticals 

d.d., Slovēnija

00-0996/IB/004 IB B.II.b.3.z_ Izmaiņas gatavā produkta ražošanas procesā. 

Citas izmaiņas. Izmaiņas attiecas uz gatavā produkta 

ražotāju Lek Pharmaceuticals d.d., Verovškova 57, 

Ljubljana, 1526, Slovēnija.

85 00-0996 Edicin 1 g powder for 

solution for infusion, 

Powder for solution for 

infusion, 1 g 

Vancomycinum 1 g Stikla flakons 

N1

Lek 

Pharmaceuticals 

d.d., Slovēnija

00-0996/IB/002 IB B.II.b.5.z Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas 

laikā. Citas izmaiņas. Izmaiņas attiecas uz gatavā produkta 

ražotāju Lek Pharmaceuticals d.d., Verovškova 57, 

Ljubljana, 1526, Slovēnija.

86 00-0561 Ferrum Lek 10 mg/ml 

syrup, Syrup, 10 mg/ml 

Ferri (III) 

hydroxidum cum 

polymaltoso 

complexus 

1 g/100 ml Pudelīte 

N1

Lek 

Pharmaceuticals 

d.d., Slovēnija

00-0561/IAin/003 IA B.IV.1.a1 Ierīces (ar CE marķējumu), kas nav primārā 

iepakojuma neatņemama sastāvdaļa, pievienošana vai 

aizstāšana. 6 ml polistirēna mērkarotes pievienošana (ar 

atzīmēm 2,5 ml, 5 ml un 6 ml tilpuma nomērīšanai).
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87 13-0245 Flutensif 1,5 mg/10 mg 

modified-release tablets, 

Modified-release tablets, 

1,5 mg/10 mg

Indapamidum, 

Amlodipinum

1,5 mg/10 mg 

PVH/Al blisteris 

N15; N30; N60; 

N90; 1,5 mg/10 mg 

ABPE pudele N100; 

N500 (5X100)

Les Laboratoires 

Servier, Francija

NL/H/2639/002/IA

/001/G

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

pievienošana. Grupā NL/H/2637/001/IA/001/G iekļautas izmaiņas. 

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. Tiek pievienots 

par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Egis Pharmaceuticals PLC, H-

1165 Budapest, Bökényföldi út 118-120, Ungārija.; IA B.II.b.1.a 

Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā 

NL/H/2637/001/IA/001/G iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota 

sekundārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.1.a Sekundārās 

iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā 

NL/H/2637/001/IA/001/G iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota 

sekundārās iepakošanas vieta.; 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 Egis Pharmaceuticals PLC, H- 

9900 Körmend, Mátyás király u. 65, Ungārija.; IA B.II.b.1.b 

Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā 

NL/H/2637/001/IA/001/G iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota 

primārās iepakošanas vieta.
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88 13-0244 Flutensif 1,5 mg/5 mg 

modified-release tablets, 

Modified-release tablets, 

1,5 mg/5 mg

Indapamidum, 

Amlodipinum

1,5 mg/5 mg ABPE 

pudele N100; N500 

(5X100); 1,5 mg/5 

mg PVH/Al blisteris 

N15; N30; N60; 

N90

Les Laboratoires 

Servier, Francija

NL/H/2639/001/IA

/001/G

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

pievienošana. Grupā NL/H/2637/001/IA/001/G iekļautas izmaiņas. 

Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.1.a 

Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā 

NL/H/2637/001/IA/001/G iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota 

sekundārās iepakošanas vieta.; 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 Egis Pharmaceuticals PLC, H- 

9900 Körmend, Mátyás király u. 65, Ungārija.; IA B.II.b.1.b 

Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā 

NL/H/2637/001/IA/001/G iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota 

primārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas 

vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā 

NL/H/2637/001/IA/001/G iekļautas izmaiņas. 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. Tiek pievienots par sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs Egis Pharmaceuticals PLC, H-1165 Budapest, 

Bökényföldi út 118-120, Ungārija.
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89 13-0247 Tertensam 1,5 mg/10 

mg modified-release 

tablets, Modified-release 

tablets, 1,5 mg/10 mg

Indapamidum, 

Amlodipinum

1,5 mg/10 mg 

PVH/Al blisteris 

N15; N30; N60; 

N90; 1,5 mg/10 mg 

ABPE pudele N100; 

N500 (5x100)

Les Laboratoires 

Servier, Francija

NL/H/2637/002/IA

/001/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 Egis Pharmaceuticals PLC, H-1165 Budapest, Bökényföldi 

út 118-120, Ungārija.; 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 Egis Pharmaceuticals PLC, H- 9900 Körmend, 

Mátyás király u. 65, Ungārija.; IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas 

vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā 

NL/H/2637/001/IA/001/G iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota 

primārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas 

vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā 

NL/H/2637/001/IA/001/G iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota 

sekundārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas 

vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā 

NL/H/2637/001/IA/001/G iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota 

primārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas 

vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā 

NL/H/2637/001/IA/001/G iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota 

sekundārās iepakošanas vieta.
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90 13-0246 Tertensam 1,5 mg/5 mg 

modified-release tablets, 

Modified-release tablets, 

1,5 mg/5 mg

Indapamidum, 

Amlodipinum

1,5 mg/5 mg ABPE 

pudele N100; N500 

(5X100); 1,5 mg/5 

mg PVH/Al blisteris 

N15; N30; N60; 

N90

Les Laboratoires 

Servier, Francija

NL/H/2637/001/IA

/001/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 Egis Pharmaceuticals PLC, H-1165 Budapest, Bökényföldi 

út 118-120, Ungārija.; 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 Egis Pharmaceuticals PLC, H- 9900 Körmend, 

Mátyás király u. 65, Ungārija.; IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas 

vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā 

NL/H/2637/001/IA/001/G iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota 

primārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas 

vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā 

NL/H/2637/001/IA/001/G iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota 

sekundārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas 

vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā 

NL/H/2637/001/IA/001/G iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota 

primārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas 

vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā 

NL/H/2637/001/IA/001/G iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota 

sekundārās iepakošanas vieta.

91 12-0047 Actifed Menthol 20 

mg/ml oral solution, 

Oral solution, 20 mg/ml

Guaifenesinum 3000 mg/150 ml 

Stikla pudelīte 

(dzintarkrāsas) N1

McNeil Products 

Limited c/o 

Johnson & 

Johnson Limited, 

Lielbritānija

UK/H/4651/001/IB

/010/G

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

nosaukuma maiņa Bulgārijā. Bija:Судафед Бронхо Ментол 

20 mg/ml перорален разтвор Būs:Хекспекторал Ментол 

20 mg/ml перорален разтвор; IB A.2.b Zāļu nosaukuma 

(piešķirtā) izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas. Zāļu 

nosaukuma maiņa Rumānijā. Bija: Benylin Mentol 20 mg/ml 

Solutie Orala Būs: Hexpectoral Mentol 20 mg/ml soluţie 

orală

92 12-0228 ActiTussin Honey & 

Lemon 20 mg/ml syrup, 

Syrup, 20 mg/ml 

Guaifenesinum 3 g/150 ml Stikla 

pudelīte (brūna) N1

McNeil Products 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/4919/001/IB

/007/G

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

nosaukuma maiņa Bulgārijā. Bija: Судафед Бронхо 

Мед&Лимон 20 mg/ml сироп; Būs: Хекспекторал Мед и 

Лимон 20 mg/ml сироп; IB A.2.b Zāļu nosaukuma 

(piešķirtā) izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas. Zāļu 

nosaukuma maiņa Rumānijā. Bija: Benylin Honey & Lemon 

20 mg/ml syrup; Būs: Hexpectoral Miere si Lămâie 20mg/ml 

sirop 
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93 10-0144 Kalcipos-D forte 500 

mg/ 800 IU chewable 

tablets, Chewable 

tablets, 500 mg/800 IU

Calcium, 

Cholecalciferolum

500 mg/20 mcg 

ABPE pudele N20; 

N30; N40; N50; 

N60; N90; N100; 

N180

Meda AB, 

Zviedrija

SE/H/0805/002/IB/

015/G

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IB B.II.b.5.z Izmaiņas 

testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus 

piemēro gatavā produkta ražošanas laikā. Citas izmaiņas 

94 12-0051 Kalcipos-D forte 500 

mg/800 IU film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 500 mg/800 IU

Calcium, 

Cholecalciferolum

500 mg/800 IU 

ABPE pudele N20; 

N30; N40; N50; 

N60; N90; N100; 

N180

Meda AB, 

Zviedrija

SE/H/0805/003/IB/

015/G

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IB B.II.b.5.z Izmaiņas 

testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus 

piemēro gatavā produkta ražošanas laikā. Citas izmaiņas 

95 04-0341 Gasec Gastrocaps 10 mg 

gastro-resistant capsules, 

hard, Gastro-resistant 

capsules, hard, 10 mg 

Omeprazolum 10 mg ABPE pudele 

N14; N28; 10 mg 

Al/Al blisteris N14; 

N28

Mepha Lda., 

Portugāle

04-0341/IA/009/G IA B.II.e.7.a Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju 

(ja minēts dokumentācijā) svītrošana. Iepakojuma 

piegādātāja svītrošana.; IA B.II.e.7.a Iepakojuma 

komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts 

dokumentācijā) svītrošana. Iepakojuma piegādātāja 

svītrošana.

96 96-0146 Gasec Gastrocaps 20 mg 

gastro-resistant capsules, 

hard, Gastro-resistant 

capsules, hard, 20 mg 

Omeprazolum 20 mg Al/Al blisteris 

N7; N28; N56; 20 

mg ABPE pudele 

N7; N28; N56

Mepha Lda., 

Portugāle

96-0146/IA/009/G IA B.II.e.7.a Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju 

(ja minēts dokumentācijā) svītrošana. Iepakojuma 

piegādātāja svītrošana.; IA B.II.e.7.a Iepakojuma 

komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts 

dokumentācijā) svītrošana. Iepakojuma piegādātāja 

svītrošana.

97 14-0022 Gasec Gastrocaps 20 mg 

gastro-resistant capsules, 

hard, Gastro-resistant 

capsules, hard, 20 mg 

N14

Omeprazolum 20 mg ABPE pudele 

N14; 20 mg Al/Al 

blisteris N14

Mepha Lda., 

Portugāle

14-0022/IA/001/G IA B.II.e.7.a Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju 

(ja minēts dokumentācijā) svītrošana. Iepakojuma 

piegādātāja svītrošana.; IA B.II.e.7.a Iepakojuma 

komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts 

dokumentācijā) svītrošana. Iepakojuma piegādātāja 

svītrošana.
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98 04-0342 Gasec Gastrocaps 40 mg 

gastro-resistant capsules, 

hard, Gastro-resistant 

capsules, hard, 40 mg 

Omeprazolum 40 mg Al/Al blisteris 

N14; N28; 40 mg 

ABPE pudele N14; 

N28

Mepha Lda., 

Portugāle

04-0342/IA/009/G IA B.II.e.7.a Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju 

(ja minēts dokumentācijā) svītrošana. Iepakojuma 

piegādātāja svītrošana.; IA B.II.e.7.a Iepakojuma 

komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts 

dokumentācijā) svītrošana. Iepakojuma piegādātāja 

svītrošana.

99 03-0005 Arcoxia 120 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 120 mg 

Etoricoxibum 120 mg ABPE 

pudele N30; N90; 

120 mg Al/Al 

blisteris N28; N14; 

N2; N7; N5; N10; 

N20; N30; N50; 

N84; N98 (2x49); 

N100; N50 (50x1); 

N100 (100x1)

Merck Sharp & 

Dohme Latvija 

SIA, Latvija

UK/H/0532/003/II/

057

II C.I.3.b_ 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 kas pamatotas ar 

RAĪ iesniegtiem jauniem datiem. Atjaunota drošuma 

informācija, izpildot nosacījumus pēc pārreģistrācijas 

procedūras. Pārrēķināts blakusparādību biežums un 

pievienota sadaļa "Kuņģa-zarnu trakta traucējumi", 

pievienota informācija atbilstoši vadlīnijai "A Guideline on 

Summary Characteristics". Piemērota jaunākā QRD 

standartforma. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti. 

100 07-0353 Arcoxia 30 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 30 mg

Etoricoxibum 30 mg Al/Al blisteris 

N28; N2; N7; N14; 

N20; N98 (2x49)

Merck Sharp & 

Dohme Latvija 

SIA, Latvija

UK/H/0532/004/II/

057

II C.I.3.b_ 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 kas pamatotas ar 

RAĪ iesniegtiem jauniem datiem. Atjaunota drošuma 

informācija, izpildot nosacījumus pēc pārreģistrācijas 

procedūras. Pārrēķināts blakusparādību biežums un 

pievienota sadaļa "Kuņģa-zarnu trakta traucējumi", 

pievienota informācija atbilstoši vadlīnijai "A Guideline on 

Summary Characteristics". Piemērota jaunākā QRD 

standartforma. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti. 
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101 03-0003 Arcoxia 60 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 60 mg 

Etoricoxibum 60 mg Al/Al blisteris 

N28; N14; N7; N20; 

N98 (2x49); N2; N5; 

N10; N30; N50; 

N84; N100; N50 

(50x1); N100 

(100x1); 60 mg 

ABPE pudele N30; 

N90

Merck Sharp & 

Dohme Latvija 

SIA, Latvija

UK/H/0532/001/II/

057

II C.I.3.b_ 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 kas pamatotas ar 

RAĪ iesniegtiem jauniem datiem. Atjaunota drošuma 

informācija, izpildot nosacījumus pēc pārreģistrācijas 

procedūras. Pārrēķināts blakusparādību biežums un 

pievienota sadaļa "Kuņģa-zarnu trakta traucējumi", 

pievienota informācija atbilstoši vadlīnijai "A Guideline on 

Summary Characteristics". Piemērota jaunākā QRD 

standartforma. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti. 

102 03-0004 Arcoxia 90 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 90 mg 

Etoricoxibum 90 mg Al/Al blisteris 

N28; N14; N7; N2; 

N5; N10; N20; N30; 

N50; N84; N98 

(2x49); N100; N50 

(50x1); N100 

(100x1); 90 mg 

ABPE pudele N30; 

N90

Merck Sharp & 

Dohme Latvija 

SIA, Latvija

UK/H/0532/002/II/

057

II C.I.3.b_ 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 kas pamatotas ar 

RAĪ iesniegtiem jauniem datiem. Atjaunota drošuma 

informācija, izpildot nosacījumus pēc pārreģistrācijas 

procedūras. Pārrēķināts blakusparādību biežums un 

pievienota sadaļa "Kuņģa-zarnu trakta traucējumi", 

pievienota informācija atbilstoši vadlīnijai "A Guideline on 

Summary Characteristics". Piemērota jaunākā QRD 

standartforma. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti. 
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103 95-0244 Sinemet 25 mg/250 mg 

tablets, Tablets, 25 

mg/250 mg

Carbidopum, 

Levodopum

25 mg/250 mg Al/Al 

blisteris N98

Merck Sharp & 

Dohme Latvija 

SIA, Latvija

95-0244/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 Farmakovigilances darba 

grupas 2012. gada jūlija ieteikumiem par levodopu 

saturošām zālēm un impulsa kontroles traucējumu risku. 

Zāļu apraksta 4.4. un 4.8. apakšpunktā pievienota 

informācija par impulsu kontroles traucējumu risku. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. Informācija par 

zālēm noformēta atbilstoši spēkā esošajai Eiropas Savienības 

valstīs pieņemtajai standartformai.

104 94-0232 Sinemet CR 50 mg/200 

mg sustained release 

tablets, Sustained 

release tablets, 50 

mg/200 mg 

Carbidopum, 

Levodopum

50 mg/200 mg 

ABPE pudele N100; 

50 mg/200 mg 

Al/PE blisteris N100

Merck Sharp & 

Dohme Latvija 

SIA, Latvija

94-0232/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 Farmakovigilances darba 

grupas 2012. gada jūlija ieteikumiem par levodopu 

saturošām zālēm un impulsa kontroles traucējumu risku. 

Zāļu apraksta 4.4. un 4.8. apakšpunktā pievienota 

informācija par impulsu kontroles traucējumu risku. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. Informācija par 

zālēm noformēta atbilstoši spēkā esošajai Eiropas Savienības 

valstīs pieņemtajai standartformai.

105 09-0225 Clindamycin-MIP 150 

mg/ml solution for 

injection and infusion, 

Solution for injection 

and infusion, 600 mg/4 

ml 

Clindamycinum 600 mg/4 ml 

Ampula N1; N5

MIP Pharma 

GmbH, Vācija

09-0225/ IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja 

(ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns 

aktīvās vielas klindamicīna fosfāts sertifikāts no jauna 

ražotāja.
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106 09-0226 Clindamycin-MIP 150 

mg/ml solution for 

injection and infusion, 

Solution for injection 

and infusion, 900 mg/6 

ml 

Clindamycinum 900 mg/6 ml 

Ampula N1; N5

MIP Pharma 

GmbH, Vācija

09-0226/ IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja 

(ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns 

aktīvās vielas klindamicīna fosfāts sertifikāts no jauna 

ražotāja.

107 98-0545 Gracial tablets, Tablets Desogestrelum, 

Ethinylestradiolum

1 UD Blisteris N22; 

N66; N132

N.V. Organon, 

Nīderlande

98-0545/IB/005 IB C.I.1.a Izmaiņas zāļu aprakstā, etiķetē un lietošanas 

pamācībā, lai ņemtu vērā atzinumu, kas sniegts saistībā ar 

lietas nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles 

ietilpst noteiktajā procedūras darbības jomā. Harmonizēta 

drošuma informācija saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EC 31 

panta EK pārvērtēšanas procedūras 2014.gada 16. janvāra 

lēmumu EMA/739865/2013 kombinētiem hormonālās 

kontracepcijas līdzekļiem. Zāļu apraksta 4.1, 4.3, 4.4, 4.6 un 

4.8 pievienota informācija par venozu un arteriālu 

trombemboliju. Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu 

aprakstu. 

108 02-0393 Co-Diovan 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 

kalendārais blisteris 

N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0565/002/IB/

093

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

nosaukuma maiņa Luksemburgā. Bija: Co-Diovan; būs: Co-

Diovane

109 02-0393 Co-Diovan 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 

kalendārais blisteris 

N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0565/002/W

S/092

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā - SE/H/xxxx/WS/050. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Papildinātas blakusparādības ar 

bullozu dermatītu. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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110 02-0393 Co-Diovan 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 

kalendārais blisteris 

N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0565/002/W

S/089

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/WS/045. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Iekļauts plašāks brīdinājums par 

mijiedarbību ar litiju saturošām zālēm. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

111 02-0394 Co-Diovan 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 

kalendārais blisteris 

N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0565/003/IB/

093

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

nosaukuma maiņa Luksemburgā. Bija: Co-Diovan; būs: Co-

Diovane

112 02-0394 Co-Diovan 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 

kalendārais blisteris 

N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0565/003/W

S/092

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā - SE/H/xxxx/WS/050. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Papildinātas blakusparādības ar 

bullozu dermatītu. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

113 02-0394 Co-Diovan 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 

kalendārais blisteris 

N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0565/003/W

S/089

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/WS/045. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Iekļauts plašāks brīdinājums par 

mijiedarbību ar litiju saturošām zālēm. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

114 98-0310 Co-Diovan 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 

kalendārais blisteris 

N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0565/001/IB/

093

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

nosaukuma maiņa Luksemburgā. Bija: Co-Diovan; būs: Co-

Diovane
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

115 98-0310 Co-Diovan 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 

kalendārais blisteris 

N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0565/001/W

S/092

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā - SE/H/xxxx/WS/050. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Papildinātas blakusparādības ar 

bullozu dermatītu. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

116 98-0310 Co-Diovan 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 

kalendārais blisteris 

N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0565/001/W

S/089

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/WS/045. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Iekļauts plašāks brīdinājums par 

mijiedarbību ar litiju saturošām zālēm. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

117 02-0392 Diovan 160 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 160 mg

Valsartanum 160 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris N14; 

N28; N56; N98; N280; 

160 mg PVH/PVDH 

alumīnija kalendārais 

blisteris N28; N14; N56; 

N98; N280; 160 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; N28; 

N30; N56; N90; N98; 

160 mg PVH/PVDH 

alumīnija vienas devas 

blisteris N56 (56x1); N98 

(98x1); N280 (280x1); 

160 mg 

PVDH/PE/PVH/Al vienas 

devas blisteris N56 

(56x1); N98 (98x1); 

N280 (280x1); 160 mg 

PVH/PVDH alumīnija 

blisteris N7; N14; N28; 

N30; N56; N90; N98

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/004/IB/

140

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

nosaukuma maiņa Luksemburgā. Bija:Diovan Protect 

Būs:Diovane 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

118 02-0392 Diovan 160 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 160 mg

Valsartanum 160 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris N14; 

N28; N56; N98; N280; 

160 mg PVH/PVDH 

alumīnija kalendārais 

blisteris N28; N14; N56; 

N98; N280; 160 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; N28; 

N30; N56; N90; N98; 

160 mg PVH/PVDH 

alumīnija vienas devas 

blisteris N56 (56x1); N98 

(98x1); N280 (280x1); 

160 mg 

PVDH/PE/PVH/Al vienas 

devas blisteris N56 

(56x1); N98 (98x1); 

N280 (280x1); 160 mg 

PVH/PVDH alumīnija 

blisteris N7; N14; N28; 

N30; N56; N90; N98

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/004/W

S/139

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā - SE/H/xxxx/WS/050. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Papildinātas blakusparādības ar 

bullozu dermatītu. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

119 02-0392 Diovan 160 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 160 mg

Valsartanum 160 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris N14; 

N28; N56; N98; N280; 

160 mg PVH/PVDH 

alumīnija kalendārais 

blisteris N28; N14; N56; 

N98; N280; 160 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; N28; 

N30; N56; N90; N98; 

160 mg PVH/PVDH 

alumīnija vienas devas 

blisteris N56 (56x1); N98 

(98x1); N280 (280x1); 

160 mg 

PVDH/PE/PVH/Al vienas 

devas blisteris N56 

(56x1); N98 (98x1); 

N280 (280x1); 160 mg 

PVH/PVDH alumīnija 

blisteris N7; N14; N28; 

N30; N56; N90; N98

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/004/W

S/131

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/WS/044. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Iekļauts plašāks brīdinājums par 

mijiedarbību ar litiju saturošām zālēm. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

120 10-0320 Diovan 3 mg/ml oral 

solution, Oral solution, 3 

mg/ml

Valsartanum 480 mg/160 ml 

Stikla pudele 

(dzintarkrāsas) N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/007/IB/

140

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

nosaukuma maiņa Luksemburgā. Bija:Diovan Būs:Diovane 

121 10-0320 Diovan 3 mg/ml oral 

solution, Oral solution, 3 

mg/ml

Valsartanum 480 mg/160 ml 

Stikla pudele 

(dzintarkrāsas) N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/007/W

S/139

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā - SE/H/xxxx/WS/050. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Papildinātas blakusparādības ar 

bullozu dermatītu. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

122 10-0320 Diovan 3 mg/ml oral 

solution, Oral solution, 3 

mg/ml

Valsartanum 480 mg/160 ml 

Stikla pudele 

(dzintarkrāsas) N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/007/W

S/131

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/WS/044. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Iekļauts plašāks brīdinājums par 

mijiedarbību ar litiju saturošām zālēm. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

123 10-0320 Diovan 3 mg/ml oral 

solution, Oral solution, 3 

mg/ml

Valsartanum 480 mg/160 ml 

Stikla pudele 

(dzintarkrāsas) N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/007/W

S/136

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/WS/051. 

Papildināta informācija par iekšķīgi lietojamā šķīduma 

maksimālo dienas devu bērniem un pusaudžiem atbilstoši 

ķermeņa masai. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

124 02-0390 Diovan 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Valsartanum 40 mg PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris N28; 

N14; N56; N98; N280; 

40 mg PVDH/PE/PVH/Al 

vienas devas blisteris N56 

(56x1); N98 (98x1); 

N280 (280x1); 40 mg 

PVH/PVDH alumīnija 

kalendārais blisteris N14; 

N28; N56; N98; N280; 

40 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris N7; 

N14; N28; N30; N56; 

N90; N98; 40 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; N28; 

N30; N56; N90; N98; 40 

mg PVH/PVDH alumīnija 

vienas devas blisteris N56 

(56x1); N98 (98x1); 

N280 (280x1)

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/005/IB/

140

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

nosaukuma maiņa Luksemburgā. Bija:Diovan Būs:Diovane 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

125 02-0390 Diovan 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Valsartanum 40 mg PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris N28; 

N14; N56; N98; N280; 

40 mg PVDH/PE/PVH/Al 

vienas devas blisteris N56 

(56x1); N98 (98x1); 

N280 (280x1); 40 mg 

PVH/PVDH alumīnija 

kalendārais blisteris N14; 

N28; N56; N98; N280; 

40 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris N7; 

N14; N28; N30; N56; 

N90; N98; 40 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; N28; 

N30; N56; N90; N98; 40 

mg PVH/PVDH alumīnija 

vienas devas blisteris N56 

(56x1); N98 (98x1); 

N280 (280x1)

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/005/W

S/139

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā - SE/H/xxxx/WS/050. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Papildinātas blakusparādības ar 

bullozu dermatītu. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

126 02-0390 Diovan 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Valsartanum 40 mg PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris N28; 

N14; N56; N98; N280; 

40 mg PVDH/PE/PVH/Al 

vienas devas blisteris N56 

(56x1); N98 (98x1); 

N280 (280x1); 40 mg 

PVH/PVDH alumīnija 

kalendārais blisteris N14; 

N28; N56; N98; N280; 

40 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris N7; 

N14; N28; N30; N56; 

N90; N98; 40 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; N28; 

N30; N56; N90; N98; 40 

mg PVH/PVDH alumīnija 

vienas devas blisteris N56 

(56x1); N98 (98x1); 

N280 (280x1)

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/005/W

S/131

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/WS/044. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Iekļauts plašāks brīdinājums par 

mijiedarbību ar litiju saturošām zālēm. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

127 02-0391 Diovan 80 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 80 mg

Valsartanum 80 mg PVDH/PE/PVH/Al 

vienas devas blisteris N56 

(56x1); N98 (98x1); 

N280 (280x1); 80 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris N14; 

N28; N56; N98; N280; 

80 mg PVH/PVDH 

alumīnija vienas devas 

blisteris N56 (56x1); N98 

(98x1); N280 (280x1); 80 

mg PVH/PVDH alumīnija 

kalendārais blisteris N28; 

N14; N56; N98; N280; 

80 mg PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; N28; 

N30; N56; N90; N98; 80 

mg PVH/PVDH alumīnija 

blisteris N7; N14; N28; 

N30; N56; N90; N98

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/003/IB/

140

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

nosaukuma maiņa Luksemburgā. Bija:Diovan Būs:Diovane 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

128 02-0391 Diovan 80 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 80 mg

Valsartanum 80 mg PVDH/PE/PVH/Al 

vienas devas blisteris N56 

(56x1); N98 (98x1); 

N280 (280x1); 80 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris N14; 

N28; N56; N98; N280; 

80 mg PVH/PVDH 

alumīnija vienas devas 

blisteris N56 (56x1); N98 

(98x1); N280 (280x1); 80 

mg PVH/PVDH alumīnija 

kalendārais blisteris N28; 

N14; N56; N98; N280; 

80 mg PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; N28; 

N30; N56; N90; N98; 80 

mg PVH/PVDH alumīnija 

blisteris N7; N14; N28; 

N30; N56; N90; N98

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/003/W

S/139

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā - SE/H/xxxx/WS/050. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Papildinātas blakusparādības ar 

bullozu dermatītu. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

129 02-0391 Diovan 80 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 80 mg

Valsartanum 80 mg PVDH/PE/PVH/Al 

vienas devas blisteris N56 

(56x1); N98 (98x1); 

N280 (280x1); 80 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris N14; 

N28; N56; N98; N280; 

80 mg PVH/PVDH 

alumīnija vienas devas 

blisteris N56 (56x1); N98 

(98x1); N280 (280x1); 80 

mg PVH/PVDH alumīnija 

kalendārais blisteris N28; 

N14; N56; N98; N280; 

80 mg PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; N28; 

N30; N56; N90; N98; 80 

mg PVH/PVDH alumīnija 

blisteris N7; N14; N28; 

N30; N56; N90; N98

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/003/W

S/131

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/WS/044. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Iekļauts plašāks brīdinājums par 

mijiedarbību ar litiju saturošām zālēm. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

130 05-0118 Orofar 1 mg/1 mg 

lozenges, Lozenges, 1 

mg/1 mg 

Benzoxonium 

chloridum, 

Lidocaini 

hydrochloridum

1 mg/1 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N16; N24

Novartis Finland 

Oy, Somija

05-0118/IA/002 IA A.5.a Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas. Par sērijas izlaidi atbildīgā 

ražotāja/kvalitātes kontroles vietas adreses izmaiņas. Bija: 

Kemwell AB, Bjorkgatan 30, 75182 Uppsala, Zviedrija; būs: 

Kemwell AB, Rapsgatan 7, 75182 Uppsala, Zviedrija;

131 07-0330 Rhesonativ 625 IU/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

1250 IU/2 ml

Immunoglobulinu

m humanum anti-D

1250 IU/2 ml Stikla 

ampula N1; N10

Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/0541/001/II/0

18

II B.III.2.z Izmaiņa, ko izdara, lai panāktu atbilstību Eiropas 

Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai. Citas izmaiņas 
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132 07-0329 Rhesonativ 625 IU/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

625 IU/ml

Immunoglobulinu

m humanum anti-D

625 IU/1 ml Stikla 

ampula N1

Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/0541/001/II/0

18

II B.III.2.z Izmaiņa, ko izdara, lai panāktu atbilstību Eiropas 

Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai. Citas izmaiņas 

133 97-0511 Unasyn 1,5 g powder for 

solution for injection , 

Powder for solution for 

injection, 500 mg/1000 

mg 

Sulbactamum, 

Ampicillinum

20 ml Stikla flakons 

N1; N5; N25; N100; 

N250; N500; 

N1000; 100 ml 

Stikla flakons N1; 

N5; N25; N100; 

N250; N500; N1000

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

97-0511/II/002 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Pievienotas blakusparādības: 

neitropēnija, agranulocitoze, trombocitopēniska purpura, 

stomatīts, mēles krāsas izmaiņas, eksfoliatīvs dermatīts, 

akūta vispārēja eksantematoza pustuloze. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

134 97-0512 Unasyn 3,0 g powder for 

solution for injection , 

Powder for solution for 

injection, 1 g/2 g 

Sulbactamum, 

Ampicillinum

20 ml Stikla flakons 

N1; N5; N25; N100; 

N250; N500; 

N1000; 100 ml 

Stikla flakons N1; 

N5; N25; N100; 

N250; N500; N1000

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

97-0512/II/002 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Pievienotas blakusparādības: 

neitropēnija, agranulocitoze, trombocitopēniska purpura, 

stomatīts, mēles krāsas izmaiņas, eksfoliatīvs dermatīts, 

akūta vispārēja eksantematoza pustuloze. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

135 10-0203 Monofer 100 mg/ml 

solution for injection or 

infusion, Solution for 

injection or infusion, 

100 mg/ml

Ferrum 200 mg/2 ml Stikla 

ampula N5; N10; 500 

mg/5 ml Stikla ampula 

N2; N5; 500 mg/5 ml 

Stikla flakons N2; N5; 

N1; 1000 mg/10 ml Stikla 

flakons N2; N5; N1; 100 

mg/1 ml Stikla flakons 

N5; N10; N1; 200 mg/2 

ml Stikla flakons N5; 

N10; 100 mg/1 ml Stikla 

ampula N5; N10; 1000 

mg/10 ml Stikla ampula 

N2; N5

Pharmacosmos 

A/S, Dānija

SE/H/0734/001/IB/

013

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

izmaiņas. Zāļu aprakstā harmonizēta drošuma informācija 

pamatojoties uz pārvērtēšanas procedūras EMEA/H/A-

31/1322 rezultātiem intravenozi lietojamiem dzelzi 

saturošiem preparātiem. Pievienots brīdinājums par zāļu 

papildu uzraudzību, papildināti norādījumi par drošuma 

pasākumiem injekciju ievadīšanas laikā un informācija par 

paaugstinātas jutības reakciju risku. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši 

pieņemtajām standartformām.
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136 10-0610 Ostiral 60 mg film 

coated tablets, Film 

coated tablets, 60 mg

Raloxifeni 

hydrochloridum

60 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N84; N90; N30

Portfarma ehf, 

Īslande

UK/H/2156/001/IA

/003

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja 

(ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns 

aktīvās vielas raloksifēna hidrohlorīds sertifikāts no jauna 

ražotāja.

137 12-0300 Atorvastatin Ranbaxy 10 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 10 

mg

Atorvastatinum 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100

Ranbaxy UK Ltd., 

Lielbritānija

AT/H/0425/001/IB/

005

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

nosaukuma maiņa Polijā. Bija: Atorvastatin Ranbaxy būs: 

Storvas CRT

138 12-0301 Atorvastatin Ranbaxy 20 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 20 

mg

Atorvastatinum 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100

Ranbaxy UK Ltd., 

Lielbritānija

AT/H/0425/002/IB/

005

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

nosaukuma maiņa Polijā. Bija: Atorvastatin Ranbaxy būs: 

Storvas CRT

139 12-0302 Atorvastatin Ranbaxy 40 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 40 

mg

Atorvastatinum 40 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100

Ranbaxy UK Ltd., 

Lielbritānija

AT/H/0425/003/IB/

005

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

nosaukuma maiņa Polijā. Bija: Atorvastatin Ranbaxy būs: 

Storvas CRT

140 12-0303 Atorvastatin Ranbaxy 80 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 80 

mg

Atorvastatinum 80 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100

Ranbaxy UK Ltd., 

Lielbritānija

AT/H/0425/004/IB/

005

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

nosaukuma maiņa Polijā. Bija: Atorvastatin Ranbaxy būs: 

Storvas CRT
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141 10-0476 Nurofen for Children 

Orange 200 mg/5 ml 

oral suspension, Oral 

suspension, 200 mg/5 ml

Ibuprofenum 4000 mg/100 ml 

PET pudele (brūna) 

N1; 2000 mg/50 ml 

PET pudele (brūna) 

N1; 6000/150 ml 

PET pudele (brūna) 

N1; 1200 mg/30 ml 

PET pudele (brūna) 

N1

Reckitt Benckiser 

(Poland) S.A., 

Polija

DE/H/2206/001/IA

/012/G

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

svītrošana (piemēram, novecojuša parametra svītrošana). 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/IA/0578/G.; IA 

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

palīgvielas specifikācijā. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/0578/G.; IA B.II.c.1.a Stingrāku 

specifikācijas ierobežojumu noteikšana palīgvielas 

specifikācijā. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/0578/G.

142 99-0463 Linex capsules, hard, 

Capsules, hard

Enterococcus 

faecium, 

Lactobacillus 

acidophilus, 

Bifidobacterium 

infantis

1 UD Al/Al blisteris 

N16; 1 UD Stikla 

pudelīte N16; 1 UD 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N16

Sandoz d.d., 

Slovēnija

99-0463/IA/004 IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja 

(ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek pievienots 

želatīna kapsulu ražotājs.

143 08-0359 Perindalon 4 mg tablets, 

Tablets, 4 mg

Perindoprili 

erbuminum

4 mg Alumīnija 

blisteris N7; N10; 

N14; N15; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N90; 

N100; N112; N120

Sandoz d.d., 

Slovēnija

UK/H/0967/002/IA

/033/G

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

Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai 

monogrāfijai ; IA B.I.c.2.b Jauna specifikācijas parametra 

pievienošana aktīvās vielas primārā iepakojuma specifikācijai kopā 

ar atbilstīgu testa metodi ; IA B.I.c.2.b Jauna specifikācijas 

parametra pievienošana aktīvās vielas primārā iepakojuma 

specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IA B.I.c.2.c 

Nebūtiska aktīvās vielas primārā iepakojuma specifikācijas 

parametra svītrošana (piemēram, novecojuša parametra svītrošana) 

; IA B.I.c.2.b Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās 

vielas primārā iepakojuma specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi ; IA B.I.c.2.b Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

aktīvās vielas primārā iepakojuma specifikācijai kopā ar atbilstīgu 

testa metodi ; IA B.I.c.2.c Nebūtiska aktīvās vielas primārā 

iepakojuma specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, 

novecojuša parametra svītrošana) ; IA B.I.c.2.c Nebūtiska aktīvās 

vielas primārā iepakojuma specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IA B.I.c.2.b Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas primārā 

iepakojuma specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. 
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144 09-0258 Perindalon 8 mg tablets, 

Tablets, 8 mg

Perindoprili 

erbuminum

8 mg Alumīnija 

blisteris N7; N10; 

N14; N15; N28; 

N30; N56; N60; 

N90; N100; N112; 

N120; N21; N50; 

N500

Sandoz d.d., 

Slovēnija

UK/H/0967/004/IA

/033/G

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

Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai 

monogrāfijai ; IA B.I.c.2.b Jauna specifikācijas parametra 

pievienošana aktīvās vielas primārā iepakojuma specifikācijai kopā 

ar atbilstīgu testa metodi ; IA B.I.c.2.b Jauna specifikācijas 

parametra pievienošana aktīvās vielas primārā iepakojuma 

specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IA B.I.c.2.c 

Nebūtiska aktīvās vielas primārā iepakojuma specifikācijas 

parametra svītrošana (piemēram, novecojuša parametra svītrošana) 

; IA B.I.c.2.b Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās 

vielas primārā iepakojuma specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi ; IA B.I.c.2.b Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

aktīvās vielas primārā iepakojuma specifikācijai kopā ar atbilstīgu 

testa metodi ; IA B.I.c.2.c Nebūtiska aktīvās vielas primārā 

iepakojuma specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, 

novecojuša parametra svītrošana) ; IA B.I.c.2.c Nebūtiska aktīvās 

vielas primārā iepakojuma specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IA B.I.c.2.b Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas primārā 

iepakojuma specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi 

145 03-0063 Favirab solution for 

injection, Solution for 

injection, 200 - 400 

IU/ml 

F(ab’)2 fragments 

of equine antirabies 

immune globulin

5 ml Stikla flakons 

N1; N10

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

03-0063/IA/005 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. Veiktas redakcionālas izmaiņas, pievienota 

informācija par blakusparādību ziņošanu. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

146 99-0170 Imogam Rabies 150 

IU/ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 150 IU/ml 

Immunoglobulinu

m humanum 

rabicum

300 U/2 ml Stikla 

flakons N1; 1500 

U/10 ml Stikla 

flakons N1

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

99-0170/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. Veiktas redakcionālas izmaiņas, pievienota 

informācija par blakusparādību ziņošanu. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.
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147 98-0242 Imovax Polio 

Suspension for injection 

in a pre-filled syringe, 

Suspension for injection 

in prefilled syringe, 0,5 

ml/dose

Vaccinum 

poliomyelitidis 

inactivatum

0,5 ml/deva Stikla 

pilnšļirce ar 

pievienotu adatu N1; 

0,5 ml/deva Stikla 

pilnšļirce ar 2 

atsevišķām adatām 

N1

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

98-0242/IA/006 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. Veiktas redakcionālas izmaiņas, pievienota 

informācija par blakusparādību ziņošanu. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

148 97-0252 Magne B6 470 mg/5 mg 

coated tablets, Coated 

tablets, 470 mg/5 mg

Magnesii lactas, 

Pyridoxini 

hydrochloridum

470 mg/5 mg 

PVH/Al blisteris 

N50

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

97-0252/IA/003 IA B.II.b.3.a. Nelielas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 

procesa izmaiņas 

149 05-0519 Ortofēna 50 mg/g gels, 

Gel, 50 mg/g

Diclofenacum 

natricum

2 g/40 g Alumīnija 

tūbiņa N1

SIA "LMP", 

Latvija

05-0519/IB/001 IB B.II.f.1.b1 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā 

laika datiem). Tiek mainīts zāļu uzglabāšanas laiks no 2 uz 3 

gadiem.
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150 96-0393 Cerucal 10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg 

Metoclopramidum 10 mg Stikla 

pudelīte N50

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

96-0393/IA/007 IA C.I.1.a. Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai lietošanas 

instrukcijā, īstenojot Eiropas Savienības pārvērtēšanas procedūras 

atzinumu, ja zāles ietilpst procedūras darbības jomā. Atjaunota 

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

EK pārvērtēšanas procedūras 20.12.2013. lēmumu C(2013)9846 

aktīvajai vielai metoklopramīdam (Eiropas Zāļu aģentūras 

procedūras EMEA/H/A-31/1321;EMEA/CHMP/579304/2013) un 

TEVA atjaunoto pamata drošuma informāciju CCSI 

No.268/05/01/14 . Precizētas indikācijas, norādot, ka Cerucal 

indicēts pieaugušajiem vēlīnas ķīmijterapijas; staru terapijas 

izraisītas sliktas dūšas un vemšanas profilaksei; simptomātiskai 

sliktas dūšas un vemšanas ārstēšanai;bērniem (vecumā no 1 līdz 18 

gadiem) -vēlīnas, ķīmijterapijas izraisītas sliktas dūšas un vemšanas 

profilaksei kā otrās izvēles līdzeklis. Precizētas devas, arī īpašām 

pacientu grupām, norādīts maksimālais lietošanas ilgums-5 dienas. 

Precizēta drošuma informācija zāļu apraksta 4.3., 4.4., 4.5., 4.6., 

4.7., 4.8., 4.9. apakšpunktos. 5.2.apakšpunktā iekļauta informācija 

par metoklopramīda farmakokinētiku pacientiem ar nieru un aknu 

darbības traucējumiem. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

151 07-0124 Climofemin 6,5 mg 

tablets, Tablets, 6,5 mg

Cimicifugae 

rhizomae 

extractum siccum

6,5 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N30

UAB Sirowa 

Vilnius, Lietuva

07-0124/IA/002/G IA B.II.b.2.c1 Par importēšanu un/vai par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Tiek aizstāts par sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs. Bija: Takeda Pharma AS, Jaama 55B, 

Polva, EE – 63308, Igaunija; būs: UAB Entafarma, Klonėnų 

vs. 1, Širvintų r. sav., LT-19156, Lietuva.

152 04-0354 Prefemin 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg 

Agni casti fructus 

extractum siccum

20 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N90

UAB Sirowa 

Vilnius, Lietuva

04-0354/IA/003/G IA B.II.b.2.c1 Par importēšanu un/vai par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Tiek aizstāts par sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs. Bija: Takeda Pharma AS, Jaama 55B, 

Polva, EE – 63308, Igaunija; būs: UAB Entafarma, Klonėnų 

vs. 1, Širvintų r. sav., LT-19156, Lietuva.
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153 11-0212 Dicuno 25 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 25 mg

Diclofenacum 

kalicum

25 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N20; N30; 

N50; N100

Vitabalans Oy, 

Somija

SE/H/0791/001/IB/

004

IB C.I.1.a Izmaiņas zāļu aprakstā, etiķetē un lietošanas 

pamācībā, lai ņemtu vērā atzinumu, kas sniegts saistībā ar 

lietas nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles 

ietilpst noteiktajā procedūras darbības jomā. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar EK pārvērtēšanas procedūru 

EMA/CMDh/375152/2013 aktīvajai vielai diklofenakam. 

Iekļauta kontrindikācija: zāles nelietot sirds mazspējas, sirds 

išēmiskās slimības, perifēro artēriju slimības un/vai 

cerebrovaskulāro slimību gadījumā. Pievienots norādījums 

zāles lietot mazākā efektīvā devā un iespējami īsāku laiku. 

Pievienota informācija par palielinātu arteriālas trombozes 

risku, kas novērots klīniskajos pētījumos un 

epidemioloģiskajos datos. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

154 11-0213 Dicuno 50 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 50 mg

Diclofenacum 

kalicum

50 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N50; N100

Vitabalans Oy, 

Somija

SE/H/0791/002/IB/

004

IB C.I.1.a Izmaiņas zāļu aprakstā, etiķetē un lietošanas 

pamācībā, lai ņemtu vērā atzinumu, kas sniegts saistībā ar 

lietas nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles 

ietilpst noteiktajā procedūras darbības jomā. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar EK pārvērtēšanas procedūru 

EMA/CMDh/375152/2013 aktīvajai vielai diklofenakam. 

Iekļauta kontrindikācija: zāles nelietot sirds mazspējas, sirds 

išēmiskās slimības, perifēro artēriju slimības un/vai 

cerebrovaskulāro slimību gadījumā. Pievienots norādījums 

zāles lietot mazākā efektīvā devā un iespējami īsāku laiku. 

Pievienota informācija par palielinātu arteriālas trombozes 

risku, kas novērots klīniskajos pētījumos un 

epidemioloģiskajos datos. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

155 02-0147 Hypnogen 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg 

Zolpidemi tartras 10 mg PVH/Al 

blisteris N15; N20; 

N7; N30; N100

Zentiva, k.s., 

Čehija

02-0147/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 

Zolpidemi tartras.
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156 10-0007 Rosuvacard 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Rosuvastatinum 10 mg Alumīnija 

blisteris N28; N30; 

N84; N90

Zentiva, k.s., 

Čehija

SK/H/0111/001/II/

015

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

izmaiņas 

157 10-0008 Rosuvacard 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Rosuvastatinum 20 mg Alumīnija 

blisteris N28; N30; 

N84; N90

Zentiva, k.s., 

Čehija

SK/H/0111/002/II/

015

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

izmaiņas 

158 10-0009 Rosuvacard 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Rosuvastatinum 40 mg Alumīnija 

blisteris N28; N30; 

N84; N90

Zentiva, k.s., 

Čehija

SK/H/0111/003/II/

015

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

izmaiņas 

159 01-0093 Mycomax 150 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 150 mg

Fluconazolum 150 mg PVH/Al 

blisteris N1; N3; 150 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N1; N3

Zentiva, k.s., 

Čehija

01-0093/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Zāļu apraksta apakšpunktā 

4.2 labots zāļu lietošanas biežums uzturošai devai vaginālās 

kandidozes recidīvu profilaksei no: "vienu reizi dienā" uz: 

"vienu reizi nedēļā".

160 06-0036 Zibor 2500 IU anti-

Xa/0,2 ml solution for 

injection in pre-filled 

syringe, Solution for 

injection in a pre-filled 

syringe, 2500 IU anti-

Xa/0,2 ml

Bemiparinum 

natricum

2500 anti-Xa IU/0,2 

ml Pilnšļirce N2; 

N10; N30; N100; 

N6

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg S.A., 

Luksemburga

ES/H/0106/001/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Lietošanas instrukcijā tiek 

labots zāļu lietošanas ilgums asins recekļu veidošanās 

novēršanai hemodialīzes laikā no 5-9 dienām uz 7-10 

dienām (zāļu aprakstā šī informācija norādīta pareizi). 

Papildus tiek labota kļūda zāļu nosaukumā Austrijā (Ivor 

2500 IU Anti Xa/0,2 ml labots uz Ivor 2500 IE Anti Xa/0,2 

ml). Labojumi veikti saskaņā ar oriģinālajiem tekstiem.

161 06-0037 Zibor 3500 IU anti-

Xa/0,2 ml solution for 

injection in pre-filled 

syringe, Solution for 

injection in a pre-filled 

syringe, 3500 IU anti-

Xa/0,2 ml

Bemiparinum 

natricum

3500 anti-Xa IU/0,2 

ml Pilnšļirce N2; 

N10; N30; N100; 

N6

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg S.A., 

Luksemburga

ES/H/0106/002/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Lietošanas instrukcijā tiek 

labots zāļu lietošanas ilgums asins recekļu veidošanās 

novēršanai hemodialīzes laikā no 5-9 dienām uz 7-10 

dienām (zāļu aprakstā šī informācija norādīta pareizi). 

Papildus tiek labota kļūda zāļu nosaukumā Austrijā (Ivor 

3500 IU Anti Xa/0,2 ml labots uz Ivor 3500 IE Anti Xa/0,2 

ml). Labojumi veikti saskaņā ar oriģinālajiem tekstiem. 

Humāno zāļu 

novērtēšanas nodaļas 

vadītāja

M. Emersone
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