
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

Nr.p.k.
Reģ. 

numurs

Zāļu nosaukums, zāļu 

forma, stiprums/ 

koncentrācija

Aktīvās vielas 

nosaukums

Informācija par 

iepakojumu

Reģistrācijas 

apliecības 

īpašnieks, valsts

Procedūras 

numurs
Izmaiņu būtība

1 2 3 4 5 6 7 8

1 03-0122 Acic 200 mg tablets, 

Tablets, 200 mg 

Aciclovirum 200 mg PVH/Al 

blisteris N25; N100

Sandoz d.d., 

Slovēnija

03-0122/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 

aciklovīrs.

2 05-0553 Ampril HD 5 mg/25 mg 

tablets, Tablets, 5 mg/25 

mg

Ramiprilum, 

Hydrochlorothiazid

um

5 mg/25 mg Al/Al 

blisteris N28; N98; 

N30; N10; N14; 

N20; N42; N50; 

N84; N100; 5 mg/25 

mg Polipropilēna 

trauciņš N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N42; N50; N98; 

N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/0845/002/IB

/023

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.. 4.3 apakšpunktā 

pievienota kontrindikācija- vienlaikus aliskirēnu saturošu 

zāļu lietošana diabēta pacientiem vai pacientiem ar vidēji 

smagiem vai smagiem nieru darbības traucējumiem. 

Pievienota informācija par devām un lietošanas veidu. 4.4 

apakšpunktā iekļauts brīdinājums par akūtu miopijas un 

slēgta kakta glaukomas risku, kā arī renīna-angiotenzīna-

aldosterona sistēmas dubulto blokādi. 4.5 apakšpunktā 

pievienota mijiedarbība ar heparīnu un vildagliptīnu. 4.8 

apakšpunktā papildinātas blakusparādības. Iekļauta 

informācija par blakusparādību ziņošanu. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

1



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

3 05-0552 Ampril HL 2,5 mg/12,5 

mg tablets, Tablets, 2,5 

mg/12,5 mg

Ramiprilum, 

Hydrochlorothiazid

um

2,5 mg/12,5 mg 

Al/Al blisteris N28; 

N98; N30; N10; 

N14; N20; N42; 

N50; N84; N100; 

2,5 mg/12,5 mg 

Polipropilēna 

trauciņš N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N42; N50; N98; 

N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

DK/H/0845/001/IB

/023

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.. 4.3 apakšpunktā 

pievienota kontrindikācija- vienlaikus aliskirēnu saturošu 

zāļu lietošana diabēta pacientiem vai pacientiem ar vidēji 

smagiem vai smagiem nieru darbības traucējumiem. 

Pievienota informācija par devām un lietošanas veidu. 4.4 

apakšpunktā iekļauts brīdinājums par akūtu miopijas un 

slēgta kakta glaukomas risku, kā arī renīna-angiotenzīna-

aldosterona sistēmas dubulto blokādi. 4.5 apakšpunktā 

pievienota mijiedarbība ar heparīnu un vildagliptīnu. 4.8 

apakšpunktā papildinātas blakusparādības. Iekļauta 

informācija par blakusparādību ziņošanu. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

4 03-0498 Anzatax 30 mg/5 ml 

concentrate for solution 

for infusion, Concentrate 

for solution for infusion, 

30 mg/5 ml 

Paclitaxelum 30 mg/5 ml Stikla 

flakons N1

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

03-0498/IA/004 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas, farmakovigilances atbildīgās kvalificētās 

personas maiņa.

5 03-0500 Anzatax 300 mg/50 ml 

concentrate for solution 

for infusion, Concentrate 

for solution for infusion, 

300 mg/50 ml 

Paclitaxelum 300 mg/50 ml Stikla 

flakons N1

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

03-0500/IA/004 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas, farmakovigilances atbildīgās kvalificētās 

personas maiņa.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

6 00-0905 Arilin 100 mg pessaries, 

Pessaries, 100 mg 

Metronidazolum 100 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N6

Dr. August Wolff 

GmbH & Co. KG 

Arzneimittel, 

Vācija

00-0905/IB/001 IB 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 

metronidazols

7 95-0320 Arilin 250 mg film-

coated tablets and 100 

mg pessaries, combined 

packing, Film-coated 

tablets and pessaries, 

250 mg/100 mg

Metronidazolum 250 mg/100 mg 

Blisteris N18 (12 

apvalkotās tabletes 

un 6 pesāriji)

Dr. August Wolff 

GmbH & Co. 

Arzneimittel, 

Vācija

95-0320/IB/001 IB 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 

metronidazols

8 00-0906 Arilin rapid 1000 mg 

pessaries, Pessaries, 

1000 mg 

Metronidazolum 1000 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N2

Dr. August Wolff 

GmbH & Co. 

Arzneimittel, 

Vācija

00-0906/IB/001 IB 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 

metronidazols.

9 12-0036 Broncophen Rubus 

syrup , Syrup, 0,77 g + 

1,71 g/5ml

Thymi herbae 

extractum fluidum, 

Althaeae radicis 

syrupus

150 ml Stikla pudele 

N1

Kwizda Pharma 

GmbH, Austrija

12-0036/IB/001 IB B.I.a.1.z Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai 

aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā 

dokumentācijā neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāts. Citas izmaiņas.. Aktīvās vielas altejas sīrupa 

ražošanas procesā izmantotās izejvielas ražotāja izmaiņas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

10 06-0067 Bupivacaine-Grindeks 5 

mg/ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 5 mg/ml

Bupivacaini 

hydrochloridum

50 mg/10 ml Stikla 

ampula N5

AS Grindeks, 

Latvija

LV/H/0101/001/IA

/006/G

Var_RMS Izmaiņu ekspertīze kā RMS - pārējās izmaiņas, 

izņemot 11.7.1.apakšpunktā minētās ; 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. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

LV/H/xxxx/IA/002/G. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu bupivakaīna hidrohlorīdu.; IA C.I.8.a. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. . Izmaiņas iekļautas 

procedūrā LV/H/xxxx/IA/002/G. Farmakovigilances 

sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci 

atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot 

kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

11 06-0068 Bupivacaine-Grindeks 

Spinal 5 mg/ml solution 

for injection, Solution 

for injection, 5 mg/ml

Bupivacaini 

hydrochloridum

20 mg/4 ml Stikla 

ampula N5

AS Grindeks, 

Latvija

LV/H/0102/001/IA

/006/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. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

LV/H/xxxx/IA/002/G. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu bupivakaīna hidrohlorīdu.; IA C.I.8.a. 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. . Izmaiņas iekļautas 

procedūrā LV/H/xxxx/IA/002/G. Farmakovigilances 

sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci 

atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot 

kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

12 12-0048 Carboplatin Kabi 10 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 10 mg/ml

Carboplatinum 450 mg/45 ml Stikla 

pudelīte N1; 50 

mg/5 ml Stikla 

pudelīte N1; 150 

mg/15 ml Stikla 

pudelīte N1; 600 

mg/60 ml Stikla 

pudelīte N1

Fresenius Kabi 

Oncology Plc., 

Lielbritānija

UK/H/4181/001/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 

karboplatīnu.

13 01-0288 Celebrex 100 mg 

capsule, hard, Capsule, 

hard, 100 mg 

Celecoxibum 100 mg PVH/Al 

blisteris N30; N2; 

N6; N10; N20; N40; 

N50; N60; N100; 

N300; N500

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

01-0288/IA/004/G IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu (želatīns).; 

IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts 

par palīgvielu (želatīns).

14 01-0289 Celebrex 200 mg 

capsule, hard, Capsule, 

hard, 200 mg 

Celecoxibum 200 mg PVH/Al 

blisteris N30; N2; 

N6; N10; N20; N40; 

N50; N60; N100; 

N300; N500

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

01-0289/IA/004/G IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu (želatīns).; 

IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts 

par palīgvielu (želatīns).
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

15 05-0447 Cytocristin Aqueous 1 

mg/1 ml solution for 

injection and infusion, 

Solution for injection 

and infusion, 1 mg/ml

Vincristini sulfas 1 mg/1 ml Stikla 

flakons N1

SIA Unifarma, 

Latvija

05-0447/IA/002 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

16 10-0252 Clocinol 37,5 mg/325 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 37,5 

mg/325 mg

Tramadoli 

hydrochloridum, 

Paracetamolum

37,5 mg/325 mg 

PVH/Al blisteris 

N10; N20; N30; 

N60; N90

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

LV/H/0117/001/IB/

009/G

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

zāļu aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai 

PASS procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes 

novērtējuma atzinumu, kas izdots saskaņā ar Regulas Nr. 

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

drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm Tramacet 

pēc Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma darba 

dalīšanas procedūras (FR/H/PSUR/0054/001). Zāļu apraksta 

apakšpunktā 4.4. pievienots brīdinājums par atkarības 

attīstīšanās iespēju; redakcionālas izmaiņas un precizēta 

informācija apakšpunktā 4.5.; apakšpunktā 4.6. pievienota 

informācija par fertilitāti. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. Informācija par zālēm noformēta 

atbilstoši spēkā esošajai Eiropas Savienības valstīs 

pieņemtajai standartformai.; 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 

PRAC rekomendācijām. Zāļu apraksta apakšpunktā 4.2 

pievienota precizēta informācija par pacientiem, kam atļauts 

lietot zāles. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.; Var_RMS Izmaiņu ekspertīze kā RMS - pārējās 

izmaiņas, izņemot 11.7.1.apakšpunktā minētās 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

17 99-0517 Controloc 20 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-

resistant tablets, 20 mg 

Pantoprazolum 20 mg Al/Al blisteris ar 

kartona stiprinājumu N7; 

N10; N14; N15; N28; 

N30; N49; N56; N60; 

N84; N90; N98; N98 

(2x49); N100; N112; 

N168; N50; N140; N140 

(10x14); N140 (5x28); 

N150 (10x15); N280 

(20x14); N280 (10x28); 

N500; N700 (5x140); 20 

mg Al/Al blisteris N14; 

N28; N7; N10; N15; 

N30; N49; N56; N60; 

N84; N90; N98; N98 

(2x49); N100; N112; 

N168; N50; N140; N140 

(10x14); N140 (5x28); 

N150 (10x15); N280 

(20x14); N280 (10x28); 

N500; N700 (5x140); 20 

mg ABPE pudele N14; 

N28; N7; N10; N15; 

N24; N30; N48; N49; 

N56; N60; N84; N90; 

N98; N98 (2x49); N100; 

N112; N168; N50; N140; 

N140 (10x14); N140 

(5x28); N150 (10x15); 

N280 (20x14); N280 

(10x28); N500; N700 

(5x140)

Takeda GmbH, 

Vācija

DE/H/0268/001/IA

/200/G

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

dokumentācijā) svītrošana. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/338/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. Izmaiņas iekļautas 

procedūrā DE/H/xxxx/IA/338/G.Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

pantoprazola nātrija seskvihidrāts.; IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas 

parametra svītrošana no gatavā produkta specifikācijas (piemēram, 

novecojuša parametra svītrošana). Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/338/G.; IA B.II.e.7.a Iepakojuma komponenšu vai ierīču 

piegādātāju (ja minēts dokumentācijā) svītrošana. Izmaiņas iekļautas 

procedūrā DE/H/xxxx/IA/338/G; IA B.II.e.7.a Iepakojuma komponenšu vai 

ierīču piegādātāju (ja minēts dokumentācijā) svītrošana. Izmaiņas iekļautas 

procedūrā DE/H/xxxx/IA/338/G.; IA B.II.e.7.a Iepakojuma komponenšu 

vai ierīču piegādātāju (ja minēts dokumentācijā) svītrošana. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/IA/338/G.; IA B.II.e.7.a Iepakojuma 

komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts dokumentācijā) svītrošana. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/IA/338/G.; IA B.II.e.7.a 

Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts dokumentācijā) 

svītrošana. Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/IA/338/G. ; IA 

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

dokumentācijā) svītrošana. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/338/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. Izmaiņas iekļautas 

procedūrā DE/H/xxxx/IA/338/G. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu pantoprazola nātrija seskvihidrāts.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

18 99-0518 Controloc 40 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-

resistant tablets, 40 mg 

Pantoprazolum 40 mg Al/Al blisteris 

ar kartona stiprinājumu 

N7; N10; N14; N15; 

N28; N30; N49; N56; 

N60; N84; N90; N98; 

N98 (2x49); N100; 

N112; N168; N50; 

N140; N140 (10x14); 

N150 (10x15); N700 

(5x140); 40 mg ABPE 

pudele N14; N28; N7; 

N10; N15; N24; N30; 

N48; N49; N56; N60; 

N84; N90; N98; N98 

(2x49); N100; N112; 

N168; N50; N140; 

N140 (10x14); N150 

(10x15); N700 

(5x140); 40 mg Al/Al 

blisteris N14; N28; 

N7; N10; N15; N30; 

N49; N56; N60; N84; 

N90; N98; N98 

(2x49); N100; N112; 

N168; N50; N140; 

N140 (10x14); N150 

(10x15); N700 (5x140)

Takeda GmbH, 

Vācija

DE/H/0268/002/IA

/200/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. Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/IA/338/G.Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu pantoprazola nātrija seskvihidrāts.; IA B.II.d.1.d 

Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta 

specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Izmaiņas 

iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/IA/338/G.; IA B.II.e.7.a Iepakojuma 

komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts dokumentācijā) svītrošana. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/IA/338/G; IA B.II.e.7.a 

Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts dokumentācijā) 

svītrošana. Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/IA/338/G.; IA 

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

dokumentācijā) svītrošana. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/338/G.; IA B.II.e.7.a Iepakojuma komponenšu vai ierīču 

piegādātāju (ja minēts dokumentācijā) svītrošana. Izmaiņas iekļautas 

procedūrā DE/H/xxxx/IA/338/G.; IA B.II.e.7.a Iepakojuma komponenšu 

vai ierīču piegādātāju (ja minēts dokumentācijā) svītrošana. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/IA/338/G. ; IA B.II.e.7.a Iepakojuma 

komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts dokumentācijā) svītrošana. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/IA/338/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. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/IA/338/G. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu pantoprazola nātrija 

seskvihidrāts.; IA B.II.e.7.a Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju 

(ja minēts dokumentācijā) svītrošana. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/338/G.

19 98-0397 Dalacin C 150 mg 

capsules, Capsules, 150 

mg 

Clindamycinum 150 mg PVH 

blisteris N16

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

98-0397/IA/004 IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/ 

starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns palīgvielas (želatīns) sertifikāts no jauna 

ražotāja.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

20 98-0397 Dalacin C 150 mg 

capsules, Capsules, 150 

mg 

Clindamycinum 150 mg PVH 

blisteris N16

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

98-0397/IA/005/G IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu (želatīns).; 

IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts 

par palīgvielu (želatīns).

21 98-0398 Dalacin C 300 mg 

capsules, Capsules, 300 

mg 

Clindamycinum 300 mg PVH 

blisteris N16

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

98-0398/IA/005/G IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu (želatīns).; 

IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts 

par palīgvielu (želatīns).

22 98-0398 Dalacin C 300 mg 

capsules, Capsules, 300 

mg 

Clindamycinum 300 mg PVH 

blisteris N16

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

98-0398/IA/004 IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/ 

starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns palīgvielas (želatīns) sertifikāts no jauna 

ražotāja.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

23 06-0054 Dalsan 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Citalopramum 10 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N28

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0109/001/IB

/011

IB C.I.3.a_ Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 

pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 

plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 

1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 

atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

SE/H/PSUR/0015/002 aktīvai vielai citaloprāmam. Iekļauts 

brīdinājums par slēgta kakta glaukomas risku, pievienota 

informācija par mijiedarbību ar pimozīdu, pievienota 

blakusparādība - galvassāpes, veikti redakcionāli labojumi. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti, koriģēti 

atbilstoši pieņemtajām standarformām. 

24 06-0055 Dalsan 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Citalopramum 20 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N28

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0109/002/IB

/011

IB C.I.3.a_ Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 

pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 

plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 

1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 

atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

SE/H/PSUR/0015/002 aktīvai vielai citaloprāmam. Iekļauts 

brīdinājums par slēgta kakta glaukomas risku, pievienota 

informācija par mijiedarbību ar pimozīdu, pievienota 

blakusparādība - galvassāpes, veikti redakcionāli labojumi. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti, koriģēti 

atbilstoši pieņemtajām standarformām. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

25 06-0056 Dalsan 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Citalopramum 40 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N28

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0109/003/IB

/011

IB C.I.3.a_ Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 

pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 

plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 

1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 

atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

SE/H/PSUR/0015/002 aktīvai vielai citaloprāmam. Iekļauts 

brīdinājums par slēgta kakta glaukomas risku, pievienota 

informācija par mijiedarbību ar pimozīdu, pievienota 

blakusparādība - galvassāpes, veikti redakcionāli labojumi. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti, koriģēti 

atbilstoši pieņemtajām standarformām. 

26 97-0056 Dianeal PD4 Glucose 

1,36 % w/v/13,6 mg/ml 

solution for peritoneal 

dialysis, Solution for 

peritoneal dialysis, 13,6 

mg/ml 

Glucosum 

monohydratum, 

Magnesii 

chloridum 

hexahydricum, 

Calcii chloridum 

dihydricum, Natrii 

lactas, Natrii 

chloridum

1,36 %/5000 ml 

Maisiņš N1; 1,36 

%/1500 ml Maisiņš 

N1; 1,36 %/3000 ml 

Maisiņš N1; 1,36 

%/2500 ml Maisiņš 

N1; 1,36 %/2000 ml 

Maisiņš N1

Baxter Healthcare 

S.A., Īrija

97-0056/ IB B.II.b.3.z_ Izmaiņas gatavā produkta ražošanas procesā. 

Citas izmaiņas.. Procedūrā UK/H/xxxx/WS/043 iekļautas 

izmaiņas.

27 97-0058 Dianeal PD4 Glucose 

2,27% w/v//22,7 mg/ml 

solution for peritoneal 

dialysis, Solution for 

peritoneal dialysis, 22,7 

mg/ml

Glucosum 

monohydratum, 

Natrii chloridum, 

Calcii chloridum 

dihydricum, 

Magnesii 

chloridum 

hexahydricum, 

Natrii lactas

2,27 %/2500 ml 

Maisiņš N1; 2,27 

%/2000 ml Maisiņš 

N1; 2,27 %/1500 ml 

Maisiņš N1; 2,27 

%/5000 ml Maisiņš 

N1; 2,27 %/3000 ml 

Maisiņš N1

Baxter Healthcare 

S.A., Īrija

97-0058/ IB B.II.b.3.z_ Izmaiņas gatavā produkta ražošanas procesā. 

Citas izmaiņas.. Procedūrā UK/H/xxxx/WS/043 iekļautas 

izmaiņas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

28 97-0057 Dianeal PD4 Glucose 

3,86 % w/v/38,6 mg/ml 

solution for peritoneal 

dialysis, Solution for 

peritoneal dialysis, 38,6 

mg/ml

Glucosum 

monohydratum, 

Magnesii 

chloridum 

hexahydricum, 

Natrii chloridum, 

Natrii lactas, Calcii 

chloridum 

dihydricum

3,86 %/3000 ml 

Maisiņš N1; 3,86 

%/2500 ml Maisiņš 

N1; 3,86 %/5000 ml 

Maisiņš N1; 3,86 

%/2000 ml Maisiņš 

N1; 3,86 %/1500 ml 

Maisiņš N1

Baxter Healthcare 

S.A., Īrija

97-0057/ IB B.II.b.3.z_ Izmaiņas gatavā produkta ražošanas procesā. 

Citas izmaiņas.. Procedūrā UK/H/xxxx/WS/043 iekļautas 

izmaiņas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

29 11-0003 Diphereline 22,5 mg 

powder and solvent for 

suspension for 

prolonged-release 

injection, Powder and 

solvent for suspension 

for prolonged-release 

injection, 22,5 mg

Triptorelinum 22,5 mg Flakons, 

ampula, šļirce un 2 

adatas N1

Ipsen Pharma, 

Francija

DE/H/0492/002/W

S/043/G

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

procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņa 

iekļauta procedūrā DE/H/xxxx/WS/077. ; 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). Izmaiņa iekļauta procedūrā 

DE/H/xxxx/WS/077.; IB B.I.b.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz 

specifikāciju parametriem un/vai aktīvās vielas, izejvielas/ 

starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas.. Izmaiņa iekļauta 

procedūrā DE/H/xxxx/WS/077.; 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. Izmaiņa iekļauta procedūrā 

DE/H/xxxx/WS/077. Mainās aktīvās vielas triptorelīns testēšanas 

vietas nosaukums.; IA B.I.a.3.a_ Aktīvās vielas vai starpprodukta 

sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazona) palielināšanās 

līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. 

Izmaiņa iekļauta procedūrā DE/H/xxxx/WS/077. Tiek palielināts 

aktīvās vielas triptorelīns sērijas apjoms.; IB B.I.b.1.b Stingrāku 

specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai.. Izmaiņa iekļauta procedūrā 

DE/H/xxxx/WS/077. Grupā iekļauta izmaiņa. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

30 13-0226 Dysport 300 U powder 

for solution for 

injection, Powder for 

solution for injection, 

300 U

Clostridium 

botulinum type A 

toxin-

haemagglutinin 

complex

300 U Stikla flakons 

N1; N2

Ipsen Limited, 

Lielbritānija

13-0226/IA/001/G IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas iekļaušana 

zāļu registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas neietekmē gatavā 

produkta īpašības ; IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozītas plazmas 

pamatlietas iekļaušana zāļu registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas 

neietekmē gatavā produkta īpašības. Grupā iekļautas izmaiņas.; IA 

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

registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas neietekmē gatavā produkta 

īpašības. Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.V.a.1. d 

Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas iekļaušana zāļu 

registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas neietekmē gatavā produkta 

īpašības. Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.V.a.1. d 

Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas iekļaušana zāļu 

registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas neietekmē gatavā produkta 

īpašības. Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.V.a.1. d 

Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas iekļaušana zāļu 

registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas neietekmē gatavā produkta 

īpašības. Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.V.a.1. d 

Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas iekļaušana zāļu 

registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas neietekmē gatavā produkta 

īpašības. Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.V.a.1. d 

Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas iekļaušana zāļu 

registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas neietekmē gatavā produkta 

īpašības. Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.V.a.1. d 

Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas iekļaušana zāļu 

registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas neietekmē gatavā produkta 

īpašības. Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.V.a.1. d 

Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas iekļaušana zāļu 

registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas neietekmē gatavā produkta 

īpašības. Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.V.a.1. d 

Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas iekļaušana zāļu 

registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas neietekmē gatavā produkta 

īpašības. Grupā iekļautas izmaiņas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

31 00-0352 Dysport 500 U powder 

for solution for 

injection, Powder for 

solution for injection, 

500 U

Clostridium 

botulinum

500 U Stikla flakons 

N1; N2

Ipsen Limited, 

Lielbritānija

00-0352/IA/006/G IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas iekļaušana 

zāļu registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas neietekmē gatavā 

produkta īpašības ; IA B.V.a.1. d Atjaunotas/grozītas plazmas 

pamatlietas iekļaušana zāļu registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas 

neietekmē gatavā produkta īpašības. Grupā iekļautas izmaiņas.; IA 

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

registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas neietekmē gatavā produkta 

īpašības. Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.V.a.1. d 

Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas iekļaušana zāļu 

registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas neietekmē gatavā produkta 

īpašības. Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.V.a.1. d 

Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas iekļaušana zāļu 

registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas neietekmē gatavā produkta 

īpašības. Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.V.a.1. d 

Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas iekļaušana zāļu 

registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas neietekmē gatavā produkta 

īpašības. Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.V.a.1. d 

Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas iekļaušana zāļu 

registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas neietekmē gatavā produkta 

īpašības. Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.V.a.1. d 

Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas iekļaušana zāļu 

registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas neietekmē gatavā produkta 

īpašības. Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.V.a.1. d 

Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas iekļaušana zāļu 

registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas neietekmē gatavā produkta 

īpašības. Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.V.a.1. d 

Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas iekļaušana zāļu 

registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas neietekmē gatavā produkta 

īpašības. Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.V.a.1. d 

Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas iekļaušana zāļu 

registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas neietekmē gatavā produkta 

īpašības. Grupā iekļautas izmaiņas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

32 11-0491 Doxorubicin Actavis 2 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 2 mg/ml

Doxorubicini 

hydrochloridum

10 mg/5 ml Stikla 

flakons N1; N10; 

200 mg/100 ml 

Stikla flakons N1; 

20 mg/10 ml Stikla 

flakons N1; N10; 

100 mg/50 ml Stikla 

flakons N1; 150 

mg/75 ml Stikla 

flakons N1; 50 

mg/25 ml Stikla 

flakons N1

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

NL/H/2251/001/IB/

003/G

IA B.II.b.5 c Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā: 

ražošanas gaitā veicama nebūtiska testa svītrošana. Grupā iekļauta 

izmaina. ; IA B.II.b.5.a Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, 

vai ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā: 

stingrāku ražošanas procesa ierobežojumu noteikšana. Grupā 

iekļauta izmaiņa. ; IB B.II.e.4.c Iepakojuma vai aizvākojuma 

(primārais iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: sterilas zāļu 

formas. Grupā iekļauta izmaiņa. ; IA B.II.b.5 c Izmaiņas testos, ko 

izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro gatavā 

produkta ražošanas laikā: ražošanas gaitā veicama nebūtiska testa 

svītrošana. Grupā iekļauta izmaiņa. ; IB B.II.b.1.f Vietas, kur 

notiek jebkāda(-as) sterilu zāļu, ko ražo,izmantojot aseptisku 

metodi, izņemot bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles, 

ražošanas operāci-ja(-as), izņemot sēriju izlaides, sēriju kontroli un 

sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienots 

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

aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek 

pievienota sērijas pārbaudes vieta.; IB B.II.b.3.z_ Izmaiņas gatavā 

produkta ražošanas procesā. Citas izmaiņas.. Grupā iekļauta 

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

sērijas apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm 

salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Grupā iekļauta 

izmaiņa. Tiek pievienots papildus sērijas apjoms.; IA B.II.c.z 

Izmaiņas gatavā produkta palīgvielu pārbaudē. Citas izmaiņas.. 

Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.II.b.5 c Izmaiņas testos, ko izdara 

ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta 

ražošanas laikā: ražošanas gaitā veicama nebūtiska testa svītrošana. 

Grupā iekļauta izmaiņa.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

33 06-0143 Emeset 2 mg/ml solution 

for injection, Solution 

for injection, 2 mg/ml 

Ondansetronum 8 mg/4 ml Stikla 

ampula N5

SIA "Unifarma", 

Latvija

06-0143/IA/003 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

34 96-0325 Euthyrox 100 

micrograms tablets, 

Tablets, 100 μg

Levothyroxinum 

natricum

100 µg PP/Al 

blisteris N50; N100; 

100 µg PVH/Al 

blisteris N50; N100

Merck KGaA, 

Vācija

96-0325/IA/003/G IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 

pievienošana. Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek pievienota 

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

iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienota primārās iepakošanas vieta.

35 10-0255 Euthyrox 25 microgram 

tablets, Tablets, 25 μg 

Levothyroxinum 

natricum

25 µg PVH/Al 

blisteris N50; N100; 

N90; 25 µg PP/Al 

blisteris N50; N100; 

N90

Merck KGaA, 

Vācija

10-0255/IA/003/G IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai 

pievienošana. Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek pievienota 

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

iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienota primārās iepakošanas vieta.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

36 01-0401 Extraneal solution for 

peritoneal dialysis, 

Solution for peritoneal 

dialysis

Icodextrinum, 

Natrii chloridum, 

Natrii S-lactas, 

Calcii chloridum, 

Magnesii 

chloridum

2 l PVH maiss Sy II 

N5; N8; N6; 1,5 l 

PVH dubultmaiss 

(lineo) N6; 1,5 l 

PVH dubultmaiss Sy 

III N6; N8; 2,5 l 

PVH dubultmaiss Sy 

III N4; N5; 2 l PVH 

dubultmaiss Sy III 

N5; N8; N6; 1,5 l 

PVH maiss Sy II 

N6; N8; 2 l PVH 

dubultmaiss (lineo) 

N5; 1,5 l PVH 

dubultmaiss Sy II 

N6; N8; 2 l PVH 

maiss Sy III N5; N8; 

N6; 2,5 l PVH maiss 

Sy III N4; N5; 2,5 l 

PVH dubultmaiss Sy 

II N4; N5; 2,5 l 

PVH maiss Sy II 

N4; N5; 2,5 l PVH 

dubultmaiss (lineo) 

N4; 2 l PVH 

dubultmaiss Sy II 

N5; N8; N6; 1,5 l 

PVH maiss Sy III 

N6; N8

Baxter Oy, 

Somija

01-0401/ IB B.II.b.3.z_ Izmaiņas gatavā produkta ražošanas procesā. 

Citas izmaiņas.. Procedūrā UK/H/xxxx/WS/043 iekļautas 

izmaiņas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

37 96-0437 Finlepsin 200 mg tablets 

, Tablets, 200 mg 

Carbamazepinum 200 mg Blisteris 

N50

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

96-0437/IB/003/G IA B.II.b.5.a Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas 

laikā: stingrāku ražošanas procesa ierobežojumu noteikšana. 

Izmaiņas tablešu ražošanas procesa testā.; IA B.II.b.5.a 

Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas 

laikā: stingrāku ražošanas procesa ierobežojumu noteikšana. 

Izmaiņas tablešu ražošanas procesa testā.; IB B.II.b.5.z 

Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas 

laikā. Citas izmaiņas.. Izmaiņas granulāta ražošanas procesa 

testā.

38 05-0168 Flazole 5 mg/ml solution 

for infusion, Solution for 

infusion, 5 mg/ml

Metronidazolum 500 mg/100 ml 

Plastmasas pudele 

N1

SIA Unifarma, 

Latvija

05-0168/IA/002 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

39 12-0324 Gemcitabine Kabi 40 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 40 mg/ml

Gemcitabinum 1000 mg/25 ml 

Stikla flakons N1; 

2000 mg/50 ml 

Stikla flakons N1; 

200 mg/5 ml Stikla 

flakons N1

Fresenius Kabi 

Oncology Plc., 

Lielbritānija

NL/H/2447/001/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 

gemcitabīna hidrohlorīds.

40 02-0233 Indatens 2,5 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 2,5 mg 

Indapamidum 2,5 mg PVH/Al 

blisteris N30

Mepha Lda., 

Portugāle

02-0233/IA/002 IA B.II.b.4.a Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas 

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm 

salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek 

palielināts sērijas apjoms.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

41 00-0374 Lincocin 500 mg 

capsules, Capsules, 500 

mg 

Lincomycinum 500 mg Blisteris 

N12; N16; N24; 

N100

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

00-0374/IA/004/G IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu (želatīns).; 

IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts 

par palīgvielu (želatīns).

42 00-0374 Lincocin 500 mg 

capsules, Capsules, 500 

mg 

Lincomycinum 500 mg Blisteris 

N12; N16; N24; 

N100

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

00-0374/IA/003 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas (želatīns) sertifikāts 

no jauna ražotāja.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

43 00-0109 Lymphomyosot oral 

drops, solution, Oral 

drops

Ferrum iodatum, 

Nasturtium 

officinale, 

Geranium 

robertianum, 

Araneus 

diadematus, 

Levothyroxinum, 

Fumaria officinalis, 

Natrium 

sulfuricum, 

Calcium 

phosphoricum, 

Juglans regia, 

Sarsaparilla, 

Equisetum 

hyemale, Gentiana 

lutea, Pinus 

silvestris, 

Teucrium 

scorodonia, 

Veronica 

officinalis, 

Myosotis arvensis, 

Scrophularia 

nodosa

30 ml Stikla pudelīte 

N1

Biologische 

Heilmittel Heel 

GmbH, Vācija

00-0109/IA/002/G IA B.I.b.1. c Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi. Jauna specifikācijas parametra 

pievienošana izejvielas specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

44 00-0108 Lymphomyosot tablets, 

Tablets

Natrium 

sulfuricum, 

Calcium 

phosphoricum, 

Juglans regia, 

Scrophularia 

nodosa, 

Sarsaparilla, 

Equisetum 

hyemale, Gentiana 

lutea, Pinus 

silvestris, 

Teucrium 

scorodonia, 

Veronica 

officinalis, 

Myosotis arvensis, 

Ferrum iodatum, 

Nasturtium 

officinale, 

Geranium 

robertianum, 

Araneus 

diadematus, 

Levothyroxinum, 

Fumaria officinalis

1 UD Polipropilēna 

pudelīte N50

Biologische 

Heilmittel Heel 

GmbH, Vācija

00-0108/IA/003/G IA B.I.b.1. c Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi. Jauna specifikācijas parametra 

pievienošana izejvielas specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi.

45 04-0433 Lomac 40 mg powder 

and solvent for solution 

for injection, Powder 

and solvent for solution 

for injection, 40 mg 

Omeprazolum 40 mg/10 ml 

Flakons N1

SIA Unifarma, 

Latvija

04-0433/IA/005 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

46 09-0399 Losartan Accord 100 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 100 mg

Losartanum 

kalicum

100 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N21; N30; 

N98

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1096/003/IA

/026

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

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 

procesa izmaiņas . Nelielas gatavā produkta ražošanas 

procesa izmaiņas.

47 09-0397 Losartan Accord 25 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 25 mg

Losartanum 

kalicum

25 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N21; N30; 

N98

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1096/001/IA

/026

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

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 

procesa izmaiņas . Nelielas gatavā produkta ražošanas 

procesa izmaiņas.

48 09-0398 Losartan Accord 50 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 50 mg

Losartanum 

kalicum

50 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N21; N30; 

N98

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1096/002/IA

/026

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

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 

procesa izmaiņas . Nelielas gatavā produkta ražošanas 

procesa izmaiņas.

49 96-0372 Metindol 75 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 75 mg 

Indometacinum 75 mg Blisteris N25; 

N50

Meda Pharma 

SIA, Latvija

96-0372/IB/001 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. . Atjaunots zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņā ar pēdējo periodiski atjaunojamo 

drošuma ziņojumu un atbilstoši kompānijas pamatdatu 

aprakstam (Company Core Data Sheet). Pievienotas 

kontrindikācijas: smaga aknu un nieru mazspēja, 

grūtniecības trešais trimestris. Pievienoti brīdinājumi par 

tīklenes bojājumu un radzenes nogulsnējumu veidošanās 

risku, brīdinājums par auglības traucējumiem sievietēm un 

aseptiskā meningīta attīstības risku. Pievienota mijiedarbība 

ar citām zālēm un pārdozēšanas simptomi un ārstēšana. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

50 12-0316 Mildronāts 500 mg 

tabletes, Tablets, 500 

mg

Meldonium 500 mg Al/Al 

blisteris N30 (6X5); 

N60 (6X10)

AS Grindeks, 

Latvija

12-0316/IA/006/G IA B.II.b.4.a Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas 

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm 

salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek 

palielināts gatavā produkta sērijas apjoms.; IA B.II.b.3.a. 

Nelielas gatavā produkta, tai skaitā gatavā produkta ražošanā 

izmantotā starpprodukta ražošanas procesa izmaiņas . 

Nelielas izmaiņas gatavā produkta ražošanā.

51 07-0043 Moxonidin Actavis 0,4 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 0,4 

mg

Moxonidinum 0,4 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N20; N28; 

N30; N50; N98; 

N100; N400 

(20x20); N400 

(10x40)

Actavis Group hf, 

Īslande

DK/H/2155/003/IB

/006

IB C.I.3.a_ Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 

pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 

plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 

1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Harmonizēta drošuma 

informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 

atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

(HU/H/PSUR/0027/001) aktīvai vielai Moksonidīnam. Zāļu 

apraksta apakšpunktā 4.2. precizēta zāļu lietošana 

pacientiem ar nieru darbības traucējumiem; apakšpunkts 4.4. 

papildināts ar informāciju gados vecākiem pacientiem un ar 

brīdinājumu pacientiem ar atrioventrikulāro blokādi. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. Informācija par 

zālēm noformēta atbilstoši spēkā esošajai Eiropas Savienības 

valstīs apstiprinātajai standartformai. 

52 07-0316 Nemirostad 5 mg 

tablets, Tablets, 5 mg 

Nebivololum 5 mg PVH/Al 

blisteris N30; N7; 

N14; N28; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; N500; N10

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

NL/H/0803/001/IB/

012

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana) 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

53 03-0481 Nicerium 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg 

Nicergolinum 10 mg Blisteris N50 Sandoz d.d., 

Slovēnija

03-0481/IB/001 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 Sermion. Zāļu apraksta apakšpunktā 4.1. 

indikācijas formulētas sekojoši: Nicerium indicēts vieglas 

vai vidēji smagas demences radītu kognitīvu un uzvedības 

traucējumu simptomātiskai ārstēšanai. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

54 03-0482 Nicerium 30 mg 

capsules hard, Capsules, 

hard, 30 mg 

Nicergolinum 30 mg Blisteris N30; 

N60; N100

Sandoz d.d., 

Slovēnija

03-0482/IB/001 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 Sermion. Zāļu apraksta apakšpunktā 4.1. 

indikācijas formulētas sekojoši: Nicerium indicēts vieglas 

vai vidēji smagas demences radītu kognitīvu un uzvedības 

traucējumu simptomātiskai ārstēšanai. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

55 05-0412 Novofem film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets

Estradiolum, 

Norethisteroni 

acetas

1 UD Kalendārveida 

iepakojums N28; 1 

UD Blisteris N84

Novo Nordisk 

A/S, Dānija

DE/H/0304/001/IA

/052

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

produkta testa procedūrā 

56 03-0519 Olfen - 140 mg 

medicated plaster, 

Medicated plaster, 140 

mg 

Diclofenacum 

natricum

140 mg Plāksteris 

N2; N5; N10

Mepha Lda., 

Portugāle

03-0519/IB/002 IB B.II.f.1a1 Uzglabāšanas laika saīsināšana gatavajam 

produktam, kas iepakots pārdošanai. Uzglabāšanas laika 

saīsināšana gatavajam produktam. Bija: 3 gadi; būs: 30 

mēneši.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

57 93-0565 Olfen 75 mg/20 mg/2 ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

75 mg/20 mg/2 ml

Diclofenacum 

natricum, 

Lidocainum 

hydrochloridum

2 ml Ampula N5 Mepha Lda., 

Portugāle

93-0565/IA/002 IA C.I.1.a. Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai lietošanas 

instrukcijā, īstenojot Eiropas Savienības pārvērtēšanas 

procedūras atzinumu, ja zāles ietilpst procedūras darbības 

jomā. Saskaņā ar Eiropas Komisijas 25.09.2013. lēmumu 

C(2013)6351 aktīvo vielu diklofenaku saturošajām zālēm 

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvas 2001/83/EC 

31.panta vērtējumprocedūras ietvaros iekļauta standarta 

drošuma informācija par palielinātu sirds-asinsvadu slimību 

risku, īpaši lietojot lielās devās un ilgstoši, norādot, ka zāļu 

nevēlamo blakusiedarbību var mazināt lietojot mazāko 

efektīvo devu iespējami īsāku laiku. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas 

Savienības valstīs apstiprinātajām standartformām (3.versija, 

04/2013).

58 93-0566 Olfen Depocaps 100 mg 

prolonged-release 

capsules, hard, 

Prolonged release 

capsules, hard, 100 mg 

Diclofenacum 

natricum

100 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N20

Mepha Lda., 

Portugāle

93-0566/IA/002 IA C.I.1.a. Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai lietošanas 

instrukcijā, īstenojot Eiropas Savienības pārvērtēšanas 

procedūras atzinumu, ja zāles ietilpst procedūras darbības 

jomā. Saskaņā ar Eiropas Komisijas 25.09.2013. lēmumu 

C(2013)6351 aktīvo vielu diklofenaku saturošajām zālēm 

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvas 2001/83/EC 

31.panta vērtējumprocedūras ietvaros iekļauta standarta 

drošuma informācija par palielinātu sirds-asinsvadu slimību 

risku, īpaši lietojot lielās devās un ilgstoši, norādot, ka zāļu 

nevēlamo blakusiedarbību var mazināt lietojot mazāko 

efektīvo devu iespējami īsāku laiku. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas 

Savienības valstīs apstiprinātajām standartformām (3.versija, 

04/2013).
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

59 01-0371 Olfen Depotabs 75 mg 

prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 75 mg 

Diclofenacum 

natricum

75 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N10; N30

Mepha Lda., 

Portugāle

01-0371/IA/002 IA C.I.1.a. Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai lietošanas 

instrukcijā, īstenojot Eiropas Savienības pārvērtēšanas 

procedūras atzinumu, ja zāles ietilpst procedūras darbības 

jomā. Saskaņā ar Eiropas Komisijas 25.09.2013. lēmumu 

C(2013)6351 aktīvo vielu diklofenaku saturošajām zālēm 

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvas 2001/83/EC 

31.panta vērtējumprocedūras ietvaros iekļauta standarta 

drošuma informācija par palielinātu sirds-asinsvadu slimību 

risku, īpaši lietojot lielās devās un ilgstoši, norādot, ka zāļu 

nevēlamo blakusiedarbību var mazināt lietojot mazāko 

efektīvo devu iespējami īsāku laiku. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas 

Savienības valstīs apstiprinātajām standartformām (3.versija, 

04/2013).

60 99-0714 Olfen Lactab 50 mg 

gastro-resistant tablets, 

Gastro-resistant tablets, 

50 mg 

Diclofenacum 

natricum

50 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20

Mepha Lda., 

Portugāle

99-0714/IA/002 IA C.I.1.a. Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai lietošanas 

instrukcijā, īstenojot Eiropas Savienības pārvērtēšanas 

procedūras atzinumu, ja zāles ietilpst procedūras darbības 

jomā. Saskaņā ar Eiropas Komisijas 25.09.2013. lēmumu 

C(2013)6351 aktīvo vielu diklofenaku saturošajām zālēm 

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvas 2001/83/EC 

31.panta vērtējumprocedūras ietvaros iekļauta standarta 

drošuma informācija par palielinātu sirds-asinsvadu slimību 

risku, īpaši lietojot lielās devās un ilgstoši, norādot, ka zāļu 

nevēlamo blakusiedarbību var mazināt lietojot mazāko 

efektīvo devu iespējami īsāku laiku. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas 

Savienības valstīs apstiprinātajām standartformām (3.versija, 

04/2013).
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

61 03-0396 Paclitaxel Ebewe 100 

mg/16,7 ml concentrate 

for solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 100 

mg/16,7 ml 

Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml 

Flakons N1

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

03-0396/IA/001/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 

(paklitaksels).; 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 (paklitaksels) 

ražotājs.; IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas (paklitaksels) 

sertifikāts. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

62 03-0397 Paclitaxel Ebewe 150 

mg/25 ml concentrate 

for solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 150 mg/25 

ml 

Paclitaxelum 150 mg/25 ml 

Flakons N1

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

03-0397/IA/001/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 

(paklitaksels).; 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 (paklitaksels) 

ražotājs.; IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas (paklitaksels) 

sertifikāts. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

63 03-0398 Paclitaxel Ebewe 210 

mg/35 ml concentrate 

for solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 210 mg/35 

ml 

Paclitaxelum 210 mg/35 ml 

Flakons N1

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

03-0398/IA/001/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 

(paklitaksels).; 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 (paklitaksels) 

ražotājs.; IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas (paklitaksels) 

sertifikāts. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

64 03-0395 Paclitaxel Ebewe 30 

mg/5 ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 30 mg/5 ml 

Paclitaxelum 30 mg/5 ml Flakons 

N1

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

03-0395/IA/001/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 

(paklitaksels).; 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 (paklitaksels) 

ražotājs.; IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas (paklitaksels) 

sertifikāts. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

65 03-0399 Paclitaxel Ebewe 300 

mg/50 ml concentrate 

for solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 300 mg/50 

ml 

Paclitaxelum 300 mg/50 ml 

Flakons N1

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

03-0399/IA/001/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 

(paklitaksels).; 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 (paklitaksels) 

ražotājs.; IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas (paklitaksels) 

sertifikāts. 

32



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2
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66 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/IA

/014/G

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

gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja 

minēta dokumentācijā). Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/442/G. Tiek svītrota aktīvās vielas tapentadols par 

sērijas kontroli atbildīgā vieta.; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp 

aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, 

iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par 

sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/IA/442/G. Grupā 

iekļautas izmaiņas. Tiek svītrota gatavā produkta sērijas kontroles 

vieta.; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/442/G. Tiek svītrota gatavā produkta primārās 

iepakošanas vieta.; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/442/G. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek svītrota 

gatavā produkta sekundārās iepakošanas vieta. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

67 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/IA

/014/G

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

gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja 

minēta dokumentācijā). Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/442/G. Tiek svītrota aktīvās vielas tapentadols par 

sērijas kontroli atbildīgā vieta.; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp 

aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, 

iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par 

sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/IA/442/G. Grupā 

iekļautas izmaiņas. Tiek svītrota gatavā produkta sērijas kontroles 

vieta.; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/442/G. Tiek svītrota gatavā produkta primārās 

iepakošanas vieta.; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/442/G. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek svītrota 

gatavā produkta sekundārās iepakošanas vieta. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

68 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/IA

/014/G

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

gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja 

minēta dokumentācijā). Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/442/G. Tiek svītrota aktīvās vielas tapentadols par 

sērijas kontroli atbildīgā vieta.; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp 

aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, 

iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par 

sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/IA/442/G. Grupā 

iekļautas izmaiņas. Tiek svītrota gatavā produkta sērijas kontroles 

vieta.; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/442/G. Tiek svītrota gatavā produkta primārās 

iepakošanas vieta.; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/442/G. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek svītrota 

gatavā produkta sekundārās iepakošanas vieta. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

69 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/IA

/014/G

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

gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja 

minēta dokumentācijā). Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/442/G. Tiek svītrota aktīvās vielas tapentadols par 

sērijas kontroli atbildīgā vieta.; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp 

aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, 

iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par 

sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/IA/442/G. Grupā 

iekļautas izmaiņas. Tiek svītrota gatavā produkta sērijas kontroles 

vieta.; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/442/G. Tiek svītrota gatavā produkta primārās 

iepakošanas vieta.; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/442/G. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek svītrota 

gatavā produkta sekundārās iepakošanas vieta. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

70 10-0617 Palexia retard 150 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 150 mg

Tapentadolum 150 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/2020/006/IA

/014/G

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

gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja 

minēta dokumentācijā). Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/442/G. Tiek svītrota aktīvās vielas tapentadols par 

sērijas kontroli atbildīgā vieta.; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp 

aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, 

iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par 

sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/IA/442/G. Grupā 

iekļautas izmaiņas. Tiek svītrota gatavā produkta sērijas kontroles 

vieta.; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/442/G. Tiek svītrota gatavā produkta primārās 

iepakošanas vieta.; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/442/G. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek svītrota 

gatavā produkta sekundārās iepakošanas vieta. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

71 10-0618 Palexia retard 200 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 200 mg

Tapentadolum 200 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/2020/007/IA

/014/G

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

gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja 

minēta dokumentācijā). Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/442/G. Tiek svītrota aktīvās vielas tapentadols par 

sērijas kontroli atbildīgā vieta.; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp 

aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, 

iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par 

sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/IA/442/G. Grupā 

iekļautas izmaiņas. Tiek svītrota gatavā produkta sērijas kontroles 

vieta.; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/442/G. Tiek svītrota gatavā produkta primārās 

iepakošanas vieta.; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/442/G. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek svītrota 

gatavā produkta sekundārās iepakošanas vieta. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

72 10-0619 Palexia retard 250 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 250 mg

Tapentadolum 250 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/2020/008/IA

/014/G

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

gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja 

minēta dokumentācijā). Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/442/G. Tiek svītrota aktīvās vielas tapentadols par 

sērijas kontroli atbildīgā vieta.; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp 

aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, 

iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par 

sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/IA/442/G. Grupā 

iekļautas izmaiņas. Tiek svītrota gatavā produkta sērijas kontroles 

vieta.; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/442/G. Tiek svītrota gatavā produkta primārās 

iepakošanas vieta.; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/442/G. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek svītrota 

gatavā produkta sekundārās iepakošanas vieta. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

73 10-0615 Palexia retard 50 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 50 mg

Tapentadolum 50 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/2020/004/IA

/014/G

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

gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja 

minēta dokumentācijā). Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/442/G. Tiek svītrota aktīvās vielas tapentadols par 

sērijas kontroli atbildīgā vieta.; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp 

aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, 

iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par 

sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). 

Izmaiņas iekļautas procedūrā DE/H/xxxx/IA/442/G. Grupā 

iekļautas izmaiņas. Tiek svītrota gatavā produkta sērijas kontroles 

vieta.; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/442/G. Tiek svītrota gatavā produkta primārās 

iepakošanas vieta.; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Izmaiņas iekļautas procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/442/G. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek svītrota 

gatavā produkta sekundārās iepakošanas vieta. 

74 98-0700 Panadol Extra 500 

mg/65 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 500 mg/65 mg 

Paracetamolum, 

Coffeinum

500 mg/65 mg 

PVH/Al blisteris N4; 

N6; N12; N24; N30; 

N48; N60; N96; 

N10; N20

GlaxoSmithKline 

Export Limited, 

Lielbritānija

98-0700/IA/003 IA B.II.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citāda marķējuma 

izmaiņas vai pievienošana, tostarp produktu marķēšanā 

izmantotās krāsvielas aizstāšana vai pievienošana 
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75 11-0046 Panzilan 20 mg gastro-

resistant tablets, Gastro-

resistant tablets, 20 mg

Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele 

N7; N14; 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N7; N14

G.L. Pharma 

GmbH, Austrija

NL/H/1852/001/IB/

007

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

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 

procesa izmaiņas 

76 10-0611 Paracetamol Kabi 10 

mg/ml solution for 

infusion, Solution for 

infusion, 10 mg/ml

Paracetamolum 500 mg/50 ml 

Poliolefīna maiss 

N20; N50; N60; 

1000 mg/100 ml 

Stikla flakons N1; 

N10; N12; N20; 

1000 mg/100 ml 

Poliolefīna maiss 

N20; N50; N60; 500 

mg/50 ml Stikla 

flakons N1; N10; 

N12; N20

Fresenius Kabi 

Polska Sp. z o.o., 

Polija

DE/H/2511/001/IB/

009

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

izmaiņas.. Pēc RMS pieprasījuma zāļu aprakstā tiek 

atjaunota informācija par zālēm pēc to pirmās atvēršanas 

(atbilstoši iesniegtajiem stabilitātes pētījumiem ar 

DE/H/2511/001/II/003/G izmaiņām). Bija: Ķīmiskā un 

fizikālā stabilitāte lietošanas laikā pierādīta 6 stundas istabas 

temperatūrā; būs: Ķīmiskā un fizikālā stabilitāte lietošanas 

laikā pierādīta 24 stundas istabas temperatūrā. 

77 11-0184 Pricoron 4 mg tablets, 

Tablets, 4 mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum

4 mg Al/Al blisteris 

N30; N90; N10; 

N60

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0458/002/IB/

007

IB B.II.a.1.b Izmaiņas, kas attiecas uz šķēlējlīnijām/dalījuma 

līnijām, kuras paredzētas zāļu dalīšanai vienādās devās. 

Bija:Baltas vai krēma krāsas iegarenas tabletes ar dalījuma 

līniju abās pusēs. Dalījuma līnija paredzēta tikai tabletes 

sadalīšanai, lai atvieglotu tās norīšanu, nevis tabletes 

dalīšanai vienādās devās. Būs:Baltas vai krēma krāsas 

iegarenas tabletes ar dalījuma līniju abās pusēs. Tableti var 

sadalīt vienādās devās. 
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78 04-0253 Relpax 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg 

Eletriptanum 40 mg ABPE pudele 

N30; N100; 40 mg 

PVH/Al blisteris N6; 

N2; N4; N3; N10; 

N18; N30; N100; 40 

mg PVH/Aclar/Al 

blisteris N2; N3; N4; 

N6; N10; N18; N30; 

N100

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

04-0253/IB/004 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. . Harmonizēts zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija atbilstoši MRP procedūrā UK/H/0432/001-

002/IB/046 apstiprinātajam zāļu aprakstam. Zāļu apraksta 

apakšpunktā 4.2. pievienota informācija par lietošanas veidu 

un papildināta informācija par pediatrisko populāciju; 

redakcionāli izmainīti apakšpunkti 4.1.-5.3. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti. Informācija par zālēm 

noformēta atbilstoši spēkā esošajai Eiropas Savienības 

valstīs pieņemtajai standartformai.

79 05-0517 Roaccutane 10 mg soft 

capsules, Capsules, soft, 

10 mg 

Isotretinoinum 10 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20; N30; N50; 

N100

Roche Latvija 

SIA, Latvija

UK/H/0666/001/IA

/054

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

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 

Mainās ražotāja nosaukums.

80 05-0518 Roaccutane 20 mg soft 

capsules, Capsules, soft, 

20 mg 

Isotretinoinum 20 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20; N30; N50; 

N100

Roche Latvija 

SIA, Latvija

UK/H/0666/002/IA

/054

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

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 

Mainās ražotāja nosaukums.

81 13-0131 Sildenafil Sandoz 25 mg 

orodispersible film, 

Orodispersible film, 25 

mg

Sildenafilum 25 mg PET/Al/PE 

paciņa N1; N2; N4; 

N8; N10; N12; N16; 

N20; N24; N28

Sandoz 

Pharmaceuticals 

d.d., Slovēnija

UK/H/4222/001/IB

/002

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 

aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 

uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 

novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

Lielbritānijas zāļu aģentūras norādījumu. Brīdinājumu 

apakšpunktā redakcionāli mainīta informācija par redzes 

traucējumiem ne-arterītiskas priekšējās išēmiskās optiskās 

neiropātijas gadījumā. Izmaiņas tikai zāļu aprakstā.
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82 13-0132 Sildenafil Sandoz 50 mg 

orodispersible film, 

Orodispersible film, 50 

mg

Sildenafilum 50 mg PET/Al/PE 

paciņa N1; N2; N4; 

N8; N10; N12; N16; 

N20; N24; N28

Sandoz 

Pharmaceuticals 

d.d., Slovēnija

UK/H/4222/002/IB

/002

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 

aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 

uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 

novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

Lielbritānijas zāļu aģentūras norādījumu. Brīdinājumu 

apakšpunktā redakcionāli mainīta informācija par redzes 

traucējumiem ne-arterītiskas priekšējās išēmiskās optiskās 

neiropātijas gadījumā. Izmaiņas tikai zāļu aprakstā.

83 13-0133 Sildenafil Sandoz 75 mg 

orodispersible film, 

Orodispersible film, 75 

mg

Sildenafilum 75 mg PET/Al/PE 

paciņa N1; N2; N4; 

N8; N10; N12; N16; 

N20; N24; N28

Sandoz 

Pharmaceuticals 

d.d., Slovēnija

UK/H/4222/003/IB

/002

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu 

aprakstā, marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties 

uz atsauces produktam veiktu tādu pašu izmaiņu 

novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus 

papildu datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

Lielbritānijas zāļu aģentūras norādījumu. Brīdinājumu 

apakšpunktā redakcionāli mainīta informācija par redzes 

traucējumiem ne-arterītiskas priekšējās išēmiskās optiskās 

neiropātijas gadījumā. Izmaiņas tikai zāļu aprakstā.
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84 08-0367 Simvastatin Accord 10 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 10 

mg

Simvastatinum 10 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N98; N100; 10 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1314/001/IB/

015

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. Precizētas devas homozigoti pārmantotās 

hiperholesterinēmijas gadījumā un lietojot vienlaicīgi ar 

amlodipīnu, diltiazēmu, u.c., kontrindikācijās pievienota 

vienlaicīga lietošana ar gemfibrozilu, ciklosporīnu vai 

danazolu, iekļauts brīdinājums par palielinātu miopātijas 

risku lietojot 80 mg devu, informācija par lietošanu cukura 

diabēta slimniekiem, plaši papildinājumi mijiedarbībā, 

papildinātas blakusparādības ar pēcreģistrācijas periodā 

novērotām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

85 08-0368 Simvastatin Accord 20 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 20 

mg

Simvastatinum 20 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; 20 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N98; N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1314/002/IB/

015

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. Precizētas devas homozigoti pārmantotās 

hiperholesterinēmijas gadījumā un lietojot vienlaicīgi ar 

amlodipīnu, diltiazēmu, u.c., kontrindikācijās pievienota 

vienlaicīga lietošana ar gemfibrozilu, ciklosporīnu vai 

danazolu, iekļauts brīdinājums par palielinātu miopātijas 

risku lietojot 80 mg devu, informācija par lietošanu cukura 

diabēta slimniekiem, plaši papildinājumi mijiedarbībā, 

papildinātas blakusparādības ar pēcreģistrācijas periodā 

novērotām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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86 08-0369 Simvastatin Accord 40 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 40 

mg

Simvastatinum 40 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N98; N100; 40 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1314/003/IB/

015

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. Precizētas devas homozigoti pārmantotās 

hiperholesterinēmijas gadījumā un lietojot vienlaicīgi ar 

amlodipīnu, diltiazēmu, u.c., kontrindikācijās pievienota 

vienlaicīga lietošana ar gemfibrozilu, ciklosporīnu vai 

danazolu, iekļauts brīdinājums par palielinātu miopātijas 

risku lietojot 80 mg devu, informācija par lietošanu cukura 

diabēta slimniekiem, plaši papildinājumi mijiedarbībā, 

papildinātas blakusparādības ar pēcreģistrācijas periodā 

novērotām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

87 08-0370 Simvastatin Accord 80 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 80 

mg

Simvastatinum 80 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; 80 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N98; N100

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1314/004/IB/

015

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. Precizētas devas homozigoti pārmantotās 

hiperholesterinēmijas gadījumā un lietojot vienlaicīgi ar 

amlodipīnu, diltiazēmu, u.c., kontrindikācijās pievienota 

vienlaicīga lietošana ar gemfibrozilu, ciklosporīnu vai 

danazolu, iekļauts brīdinājums par palielinātu miopātijas 

risku lietojot 80 mg devu, informācija par lietošanu cukura 

diabēta slimniekiem, plaši papildinājumi mijiedarbībā, 

papildinātas blakusparādības ar pēcreģistrācijas periodā 

novērotām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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88 08-0181 SmofKabiven Central 

emulsion for infusion, 

Emulsion for infusions

L-Alaninum, L-

Argininum, 

Glycinum, L-

Histidinum, L-

isoleucinum, L-

Leucinum, L-

Lysinum, L-

Methioninum, L-

Phenylalaninum, L-

Prolinum, L-

Serinum, Taurinum, 

L-Threoninum, L-

Tryptophanum, L-

Tyrosinum, L-

Valinum, Calcii 

chloridum, Natrii 

glycerophosphas, 

Magnesii sulfas, 

Kalii chloridum, 

Natrii acetas, Zinci 

sulfas, Glucosum, 

Soiae oleum 

raffinatum, 

Triglycerida saturata 

media, Olivae oleum 

raffinatum, Piscis 

oleum omega-3 

acidis abundans

1970 ml Excel maiss 

N2; N1; 2463 ml 

Biofine maiss N1; 

N3; 493 ml Biofine 

maiss N1; N6; 2463 

ml Excel maiss N2; 

N1; 1970 ml Biofine 

maiss N1; N4; 1477 

ml Excel maiss N1; 

N4; 986 ml Excel 

maiss N1; N4; 986 

ml Biofine maiss 

N1; N4; 1477 ml 

Biofine maiss N1; 

N4

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

SE/H/0792/001/IA/

063/G

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Procedūrā SE/H/xxxx/IA/169/G iekļautas 

izmaiņas.Tiek svītrots aktīvās vielas triglicerīdi, vidējas 

virknes ražotājs.
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89 08-0181 SmofKabiven Central 

emulsion for infusion, 

Emulsion for infusions

L-Alaninum, L-

Argininum, 

Glycinum, L-

Histidinum, L-

isoleucinum, L-

Leucinum, L-

Lysinum, L-

Methioninum, L-

Phenylalaninum, L-

Prolinum, L-

Serinum, 

Taurinum, L-

Threoninum, L-

Tryptophanum, L-

Tyrosinum, L-

Valinum, Calcii 

chloridum, Natrii 

glycerophosphas, 

Magnesii sulfas, 

Kalii chloridum, 

Natrii acetas, Zinci 

sulfas, Glucosum, 

Soiae oleum 

raffinatum, 

Triglycerida 

saturata media, 

Olivae oleum 

raffinatum, Piscis 

oleum omega-3 

acidis abundans

1970 ml Excel maiss 

N2; N1; 2463 ml 

Biofine maiss N1; 

N3; 493 ml Biofine 

maiss N1; N6; 2463 

ml Excel maiss N2; 

N1; 1970 ml Biofine 

maiss N1; N4; 1477 

ml Excel maiss N1; 

N4; 986 ml Excel 

maiss N1; N4; 986 

ml Biofine maiss 

N1; N4; 1477 ml 

Biofine maiss N1; 

N4

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

SE/H/0792/001/IA/

059/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. 

Procedūrā SE/H/xxxx/IA/116/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu arginīns.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana 

vai pievienošana). Procedūrā SE/H/xxxx/IA/166/G iekļautas 

izmaiņas. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas alanīns 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. 

Procedūrā SE/H/xxxx/IA/166/G iekļautas izmaiņas.Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu fenilalanīns.; IA B.III.1.a3 Jauna 

Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo 

vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana). Procedūrā SE/H/xxxx/IA/166/G 

iekļautas izmaiņas.Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas fenilalanīns 

sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Procedūrā SE/H/xxxx/IA/166/G iekļautas izmaiņas.Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu serīns.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

90 08-0181 SmofKabiven Central 

emulsion for infusion, 

Emulsion for infusions

L-Alaninum, L-

Argininum, 

Glycinum, L-

Histidinum, L-

isoleucinum, L-

Leucinum, L-

Lysinum, L-

Methioninum, L-

Phenylalaninum, L-

Prolinum, L-

Serinum, 

Taurinum, L-

Threoninum, L-

Tryptophanum, L-

Tyrosinum, L-

Valinum, Calcii 

chloridum, Natrii 

glycerophosphas, 

Magnesii sulfas, 

Kalii chloridum, 

Natrii acetas, Zinci 

sulfas, Glucosum, 

Soiae oleum 

raffinatum, 

Triglycerida 

saturata media, 

Olivae oleum 

raffinatum, Piscis 

oleum omega-3 

acidis abundans

1970 ml Excel maiss 

N2; N1; 2463 ml 

Biofine maiss N1; 

N3; 493 ml Biofine 

maiss N1; N6; 2463 

ml Excel maiss N2; 

N1; 1970 ml Biofine 

maiss N1; N4; 1477 

ml Excel maiss N1; 

N4; 986 ml Excel 

maiss N1; N4; 986 

ml Biofine maiss 

N1; N4; 1477 ml 

Biofine maiss N1; 

N4

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

SE/H/0792/001/IB/

061

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) 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

91 08-0180 SmofKabiven 

Electrolyte Free Central 

emulsion for infusion, 

Emulsion for infusions

L-Alaninum, L-

Argininum, 

Glycinum, L-

Histidinum, L-

isoleucinum, L-

Leucinum, L-

Lysinum, L-

Methioninum, L-

Phenylalaninum, L-

Prolinum, L-

Serinum, 

Taurinum, L-

Threoninum, L-

Tryptophanum, L-

Tyrosinum, L-

Valinum, 

Glucosum, Soiae 

oleum raffinatum, 

Triglycerida 

saturata media, 

Olivae oleum 

raffinatum, Piscis 

oleum omega-3 

acidis abundans

1970 ml Excel maiss 

N1; N2; 2463 ml 

Biofine maiss N3; 

N1; 2463 ml Excel 

maiss N1; N2; 986 

ml Excel maiss N4; 

N1; 493 ml Biofine 

maiss N1; N6; 1970 

ml Biofine maiss 

N4; N1; 986 ml 

Biofine maiss N1; 

N4; 1477 ml Biofine 

maiss N1; N4; 1477 

ml Excel maiss N1; 

N4

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

SE/H/0792/002/IA/

059/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. 

Procedūrā SE/H/xxxx/IA/116/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu arginīns.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana 

vai pievienošana). Procedūrā SE/H/xxxx/IA/166/G iekļautas 

izmaiņas. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas alanīns 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. 

Procedūrā SE/H/xxxx/IA/166/G iekļautas izmaiņas.Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu fenilalanīns.; IA B.III.1.a3 Jauna 

Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo 

vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana). Procedūrā SE/H/xxxx/IA/166/G 

iekļautas izmaiņas.Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas fenilalanīns 

sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Procedūrā SE/H/xxxx/IA/166/G iekļautas izmaiņas.Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu serīns.

49



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

92 08-0180 SmofKabiven 

Electrolyte Free Central 

emulsion for infusion, 

Emulsion for infusions

L-Alaninum, L-

Argininum, 

Glycinum, L-

Histidinum, L-

isoleucinum, L-

Leucinum, L-

Lysinum, L-

Methioninum, L-

Phenylalaninum, L-

Prolinum, L-

Serinum, 

Taurinum, L-

Threoninum, L-

Tryptophanum, L-

Tyrosinum, L-

Valinum, 

Glucosum, Soiae 

oleum raffinatum, 

Triglycerida 

saturata media, 

Olivae oleum 

raffinatum, Piscis 

oleum omega-3 

acidis abundans

1970 ml Excel maiss 

N1; N2; 2463 ml 

Biofine maiss N3; 

N1; 2463 ml Excel 

maiss N1; N2; 986 

ml Excel maiss N4; 

N1; 493 ml Biofine 

maiss N1; N6; 1970 

ml Biofine maiss 

N4; N1; 986 ml 

Biofine maiss N1; 

N4; 1477 ml Biofine 

maiss N1; N4; 1477 

ml Excel maiss N1; 

N4

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

SE/H/0792/002/IB/

061

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) 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

93 08-0180 SmofKabiven 

Electrolyte Free Central 

emulsion for infusion, 

Emulsion for infusions

L-Alaninum, L-

Argininum, 

Glycinum, L-

Histidinum, L-

isoleucinum, L-

Leucinum, L-

Lysinum, L-

Methioninum, L-

Phenylalaninum, L-

Prolinum, L-

Serinum, 

Taurinum, L-

Threoninum, L-

Tryptophanum, L-

Tyrosinum, L-

Valinum, 

Glucosum, Soiae 

oleum raffinatum, 

Triglycerida 

saturata media, 

Olivae oleum 

raffinatum, Piscis 

oleum omega-3 

acidis abundans

1970 ml Excel maiss 

N1; N2; 2463 ml 

Biofine maiss N3; 

N1; 2463 ml Excel 

maiss N1; N2; 986 

ml Excel maiss N4; 

N1; 493 ml Biofine 

maiss N1; N6; 1970 

ml Biofine maiss 

N4; N1; 986 ml 

Biofine maiss N1; 

N4; 1477 ml Biofine 

maiss N1; N4; 1477 

ml Excel maiss N1; 

N4

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

SE/H/0792/002/IA/

063/G

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Procedūrā SE/H/xxxx/IA/169/G iekļautas 

izmaiņas.Tiek svītrots aktīvās vielas triglicerīdi, vidējas 

virknes ražotājs.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

94 09-0020 SmofKabiven Peripheral 

emulsion for infusion, 

Emulsion for infusions

Glucosum 

monohydratum, L-

Alaninum, L-

Argininum, 

Glycinum, L-

Histidinum, L-

isoleucinum, L-

Leucinum, L-

Lysinum, L-

Methioninum, L-

Phenylalaninum, L-

Prolinum, L-

Serinum, Taurinum, 

L-Threoninum, L-

Tryptophanum, L-

Tyrosinum, L-

Valinum, Calcii 

chloridum 

dihydricum, Natrii 

glycerophosphas, 

Magnesii sulfas 

heptahydricus, Kalii 

chloridum, Natrii 

acetas trihydricus, 

Zinci sulfas, Soiae 

oleum raffinatum, 

Triglycerida saturata 

media, Olivae oleum 

raffinatum, Piscis 

oleum omega-3 

acidis abundans

1206 ml Excel maiss 

N1; N4; 1904 ml 

Biofine maiss N4; 

N1; 1904 ml Excel 

maiss N1; N3; 1448 

ml Excel maiss N1; 

N4; 1448 ml Biofine 

maiss N1; N4; 1206 

ml Biofine maiss 

N1; N4

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

SE/H/0861/001/IA/

063/G

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Procedūrā SE/H/xxxx/IA/169/G iekļautas 

izmaiņas.Tiek svītrots aktīvās vielas triglicerīdi, vidējas 

virknes ražotājs.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

95 09-0020 SmofKabiven Peripheral 

emulsion for infusion, 

Emulsion for infusions

Glucosum 

monohydratum, L-

Alaninum, L-

Argininum, 

Glycinum, L-

Histidinum, L-

isoleucinum, L-

Leucinum, L-

Lysinum, L-

Methioninum, L-

Phenylalaninum, L-

Prolinum, L-

Serinum, Taurinum, 

L-Threoninum, L-

Tryptophanum, L-

Tyrosinum, L-

Valinum, Calcii 

chloridum 

dihydricum, Natrii 

glycerophosphas, 

Magnesii sulfas 

heptahydricus, Kalii 

chloridum, Natrii 

acetas trihydricus, 

Zinci sulfas, Soiae 

oleum raffinatum, 

Triglycerida saturata 

media, Olivae oleum 

raffinatum, Piscis 

oleum omega-3 

acidis abundans

1206 ml Excel maiss 

N1; N4; 1904 ml 

Biofine maiss N4; 

N1; 1904 ml Excel 

maiss N1; N3; 1448 

ml Excel maiss N1; 

N4; 1448 ml Biofine 

maiss N1; N4; 1206 

ml Biofine maiss 

N1; N4

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

SE/H/0861/001/IA/

057/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. 

Procedūrā SE/H/xxxx/IA/116/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu arginīns.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja aizstāšana 

vai pievienošana). Procedūrā SE/H/xxxx/IA/166/G iekļautas 

izmaiņas. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas alanīns 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. 

Procedūrā SE/H/xxxx/IA/166/G iekļautas izmaiņas.Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu fenilalanīns.; IA B.III.1.a3 Jauna 

Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo 

vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana). Procedūrā SE/H/xxxx/IA/166/G 

iekļautas izmaiņas.Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas fenilalanīns 

sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Procedūrā SE/H/xxxx/IA/166/G iekļautas izmaiņas.Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu serīns.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

96 05-0116 SMOFlipid 20 % 

emulsion for infusion, 

Emulsion for infusions, 

20 % 

Soiae oleum 

raffinatum, 

Triglycerida 

saturata media, 

Piscis oleum 

omega-3 acidis 

abundans, Olivae 

oleum raffinatum

20 %/100 ml 

Dubultmaiss N10; 

20 %/500 ml 

Dubultmaiss N12; 

20 %/250 ml 

Dubultmaiss N10; 

20 %/100 ml Stikla 

pudele N10; 20 

%/500 ml Stikla 

pudelīte N10; 20 

%/250 ml Stikla 

pudele N10

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

SE/H/0421/001/IA/

063/G

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Procedūrā SE/H/xxxx/IA/169/G iekļautas 

izmaiņas.Tiek svītrots aktīvās vielas triglicerīdi, vidējas 

virknes ražotājs.

97 11-0234 Spiriva 18 microgram, 

inhalation powder, hard 

capsule, Inhalation 

powder, hard capsule, 

18 μg

Tiotropium 18 mcg Al/PVH/Al 

blisteris N30 (3x10); 

N60 (6x10); N90 

(9x10); N10 (10 

kapsulas un 1 

inhalators); N30 (30 

kapsulas un 1 

inhalators); N150 

(150 kapsulas un 1 

inhalators); N300 

(5x60)

Boehringer 

Ingelheim 

International 

GmbH, Vācija

NL/H/0299/001/IB/

055

IB C.I.3.a_ Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 

pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 

plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 

1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar PRAC 2013.gada 28.jūnija 

ieteikumiem. Pievienota blakusparādība ,,anafilaktiska 

reakcija" ar sastopamības biežumu ,,nav zināms". Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

98 07-0241 Spiriva Respimat 2,5 

microgram solution for 

inhalation, Solution for 

inhalation, 2,5 μg

Tiotropium 150 mcg/60 

inhalation Kārtridžs 

un inhalators N1 

(1+1); N2 

(2X(1+1)); N3 

(3X(1+1)); N8 

(8X(1+1))

Boehringer 

Ingelheim 

International 

GmbH, Vācija

NL/H/0718/001/IB/

008

IB C.I.3.a_ Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 

pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, 

zāļu klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības 

plāna, datu, kas iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 

1901/2006 45./46. pantu, novērtējumu un saistībā ar kurām 

RAĪ neiesniedz jaunus datus. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar PRAC 2013.gada 28.jūnija 

ieteikumiem. Pievienota blakusparādība ,,anafilaktiska 

reakcija" ar sastopamības biežumu ,,nav zināms". Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

99 10-0505 Telmisartan-ratiopharm 

40 mg tablets, Tablets, 

40 mg

Telmisartanum 40 mg Alumīnija 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N84; N90; 

N98; N100; 40 mg 

ABPE pudele N100; 

N500

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

FR/H/0398/002/DC

/IB/014

IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas parametru 

un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. 

100 10-0506 Telmisartan-ratiopharm 

80 mg tablets, Tablets, 

80 mg

Telmisartanum 80 mg Alumīnija 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N84; N90; 

N98; N100; 80 mg 

ABPE pudele N100; 

N500

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

FR/H/0398/003/DC

/IB/014

IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas parametru 

un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. 

101 01-0436 Teveten 600 mg film-

coated tablets, Coated 

tablets, 600 mg

Eprosartanum 600 mg Blisteris 

N14; N28; N56

Abbott Healthcare 

Products B.V., 

Nīderlande

01-0436/IB/003/G IB B.I.b.1. h Aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ 

reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, 

specifikācijas parametra pievienošana vai aizstāšana 

(izņemot attiecībā uz bioloģiski vai imunoloģiski aktīvu 

vielu) drošuma vai kvalitātes apsvēruma dēļ ; IB B.I.b.1. h 

Aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijas 

parametra pievienošana vai aizstāšana (izņemot attiecībā uz 

bioloģiski vai imunoloģiski aktīvu vielu) drošuma vai 

kvalitātes apsvēruma dēļ 

102 01-0436 Teveten 600 mg film-

coated tablets, Coated 

tablets, 600 mg

Eprosartanum 600 mg Blisteris 

N14; N28; N56

Abbott Healthcare 

Products B.V., 

Nīderlande

01-0436/IB/002/G IB B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās aktīvās vielas vai 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā ; IB 

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

ražošanas procesā izmantotās aktīvās vielas vai 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. Grupā 

iekļautas izmaiņas.
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103 10-0174 Tezeo 40 mg tablets, 

Tablets, 40 mg

Telmisartanum 40 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N90; 

N28

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0207/001/IA/

010

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 telmisartāna sertifikāts no jauna ražotāja.

104 10-0175 Tezeo 80 mg tablets, 

Tablets, 80 mg

Telmisartanum 80 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N90; 

N28

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0207/002/IA/

010

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 telmisartāna sertifikāts no jauna ražotāja.

105 01-0251 Timosan 1 mg/g eye gel, 

Eye gel, 1 mg/g

Timololum 5 mg/5 g ZBPE 

pudelīte N1

Santen Oy, 

Somija

01-0251/ IA B.II.b.2b1_ Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. 

Tiek aizstāts par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs. Bija: 

Excelvision AG (CH), 15 rue de la Lombardiere, 7100 

Annonay, Francija. Būs: Santen Oy, Niittyhaankatu 20, FIN-

33720 Tampere, Somija.
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106 01-0251 Timosan 1 mg/g eye gel, 

Eye gel, 1 mg/g

Timololum 5 mg/5 g ZBPE 

pudelīte N1

Santen Oy, 

Somija

01-0251/ IB C.I.3.a_ Izmaiņu veikšana, ko pieprasījusi Aģentūra, 

pamatojoties uz steidzamu ar drošumu saistītu ierobežojumu, zāļu 

klasei raksturīgo informāciju, PSUR, Riskvadības plāna, datu, kas 

iesniegti saskaņā ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, 

novērtējumu un saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz jaunus datus. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar Farmakovigilances 

darba grupas ietekumiem (2011. gada septembris) par sistēmisku 

blakņu risku, lietojot oftalmoloģiskus bēta blokatorus. Zāļu 

apraksta 4.2. apakšpunktā pievienota norāde kā samazināt 

sistēmisko absorbciju. 4.4. apakšpunktā pievienoti brīdinājumi par 

iespējamu sistēmisku absorbciju un sekojošām sistēmiskām 

blakusparādībām, brīdinājums izvērtēt terapijas iespējas ar bēta 

blokatoriem pacientiem ar sirds asinsvadu sistēmas slimībām un 

hipotenziju, brīdinājums ievērot piesardzību pacientiem ar pirmās 

pakāpes sirds blokādi, smagiem perifērās asinsrites traucējumiem, 

bronhiālo astmu, HOPS, hipertireozi, pacientiem ar radzenes 

slimībām, pirms ķirurģiskās anestēzijas. Pievienots brīdinājums par 

izteiktākām paaugstinātas jutības reakcijām un atbildes trūkumu uz 

terapiju ar adrenalīnu pacientiem ar paaugstinātas jutības reakcijām 

anamnēzē, brīdinājums par iespējamu dzīslenes atslāņošanās risku. 

4.5. apakšpunktā pievienota mijiedarbība ar CYP2D6 inhibitoriem 

un brīdinājums par iespējamu iedarbības summēšanos, lietojot 

kopā ar iekšķigi lietojamiem uzpirkstītes glikozīdiem, 

parasimpatomimētiskiem līdzekļiem, guanedīnu. 4.6. apakšpunktā 

norādījumi par timolola lietošanu grūtniecības, zīdīšanas periodā 

un brīdinājums par iespējamu bēta receptoru blokādes risku 

bērnam. 4.8. apakšpunktā pievienotas blakusparādības, kas 

novērotas visai bēta blokatoru grupai. Veiktas redakcionālas 

izmaiņas zāļu aprakstā un lietošanas instrukcijā. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

107 00-1004 Tomudex 2 mg powder 

for solution for infusion, 

Powder for solution for 

infusion, 2 mg

Raltitrexedum 2 mg Stikla flakons 

N1

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

00-1004/IA/004 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana 

vai izmaiņas, farmakovigilances atbildīgās kvalificētās 

personas maiņa.
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108 08-0079 Uroflow 2 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 2 mg

Tolterodini 

hydrogenotartras

2 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N56

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0149/002/IA/

015/G

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

pievienošana. Grupā CZ/H/0149/IA/015/G iekļautas 

izmaiņas.Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.; IA 

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

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Tiek pievienots par sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs UAB "Oriola Vilnius", Laisves pr. 75, 

LT-06144 Vilnius, Lietuva.

109 02-0242 Vancomycin-Teva 1000 

mg powder for solution 

for infusion, Powder for 

solution for infusion, 

1000 mg 

Vancomycinum 1 g Flakons N1 Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

02-0242/IB/001 IB B.II.f.1.d Gatavā produkta vai atšķaidīta/šķīdināta 

produkta uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas. Ņemot vērā 

pieejamos stabilitātes pētījumus lietošanas laikā, tiek mainīti 

pagatavota koncentrāta uzglabāšanas nosacījumi. Bija: 

Atšķaidītu šķīdumu uzglabāt temperatūrā no 2°C-8°C 

(ledusskapī) līdz 14 dienām. Būs: Šķīduma ķīmiskā un 

fizikālā stabilitāte ir noteikta 24 stundas temperatūrā līdz 

25°C un 96 stundas temperatūrā no 2°C līdz 8°C. Produkta 

informācija aktualizēta atbilstoši QRD standartformām.

110 99-0775 Vancomycin-Teva 500 

mg powder for solution 

for infusion, Powder for 

solution for infusion, 

500 mg 

Vancomycinum 500 mg Flakons N1 Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

99-0775/IB/001 IB B.II.f.1.d Gatavā produkta vai atšķaidīta/šķīdināta 

produkta uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas. Ņemot vērā 

pieejamos stabilitātes pētījumus lietošanas laikā, tiek mainīti 

pagatavota koncentrāta uzglabāšanas nosacījumi. Bija: 

Atšķaidītu šķīdumu uzglabāt temperatūrā no 2°C-8°C 

(ledusskapī) līdz 14 dienām. Būs: Šķīduma ķīmiskā un 

fizikālā stabilitāte ir noteikta 24 stundas temperatūrā līdz 

25°C un 96 stundas temperatūrā no 2°C līdz 8°C. Produkta 

informācija aktualizēta atbilstoši QRD standartformām.
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111 13-0121 Vinorelbine Unifarma 

50 mg/5 ml concentrate 

for solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 50 mg/5 ml

Vinorelbinum 50 mg/5 ml Stikla 

flakons N1; N10

SIA Unifarma, 

Latvija

13-0121/IA/002 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

112 13-0120 Vinorelbine Unifarma 

10 mg/ml concentrate 

for solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 10 mg/ml

Vinorelbinum 10 mg/1 ml Stikla 

flakons N1; N10

SIA Unifarma, 

Latvija

13-0120/IA/002 IA C.I.8.a. Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma 

ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas 

un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. . 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā.

113 12-0280 Xalvobin 150 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 150 mg

Capecitabinum 150 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60 (6x10); 150 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N60 (6X10)

Alvogen IPCo 

S.a.r.l., 

Luksemburga

SE/H/1179/001/DC

/IB/001

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. Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm Xeloda (capecitabine). Iekļauts brīdinājums 

par zāļu lietošanu pacientiem ar dihidropirimidīna 

dehidrogenāzes deficītu; papildināta informācija par 

mijiedarbību ar citohroma P-450 2C9 substrātiem un zāļu 

ietekmi uz fertilitāti; pievienota blakusparādība - starojuma 

„atmiņas” sindroms; veikti redakcionāli labojumi. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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114 12-0281 Xalvobin 500 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 mg

Capecitabinum 500 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N120; 500 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N120

Alvogen IPCo 

S.a.r.l., 

Luksemburga

SE/H/1179/002/DC

/IB/001

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. Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm Xeloda (capecitabine). Iekļauts brīdinājums 

par zāļu lietošanu pacientiem ar dihidropirimidīna 

dehidrogenāzes deficītu; papildināta informācija par 

mijiedarbību ar citohroma P-450 2C9 substrātiem un zāļu 

ietekmi uz fertilitāti; pievienota blakusparādība - starojuma 

„atmiņas” sindroms; veikti redakcionāli labojumi. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

115 02-0268 Zeldox 20 mg capsules, 

Capsules, 20 mg 

Ziprasidonum 20 mg ABPE 

pudelīte N100; 20 

mg Alumīnija 

blisteris N14; N20; 

N30; N50; N56; 

N100; N60

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

02-0268/IA/008/G IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu (želatīns).; 

IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts 

par palīgvielu (želatīns).

116 02-0268 Zeldox 20 mg capsules, 

Capsules, 20 mg 

Ziprasidonum 20 mg ABPE 

pudelīte N100; 20 

mg Alumīnija 

blisteris N14; N20; 

N30; N50; N56; 

N100; N60

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

02-0268/IA/007 IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/ 

starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns palīgvielas (želatīns) sertifikāts no jauna 

ražotāja.
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117 02-0269 Zeldox 40 mg capsules, 

Capsules, 40 mg 

Ziprasidonum 40 mg ABPE 

pudelīte N100; 40 

mg Alumīnija 

blisteris N14; N20; 

N30; N50; N56; 

N100; N60

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

02-0269/IA/008/G IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu (želatīns).; 

IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts 

par palīgvielu (želatīns).

118 02-0269 Zeldox 40 mg capsules, 

Capsules, 40 mg 

Ziprasidonum 40 mg ABPE 

pudelīte N100; 40 

mg Alumīnija 

blisteris N14; N20; 

N30; N50; N56; 

N100; N60

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

02-0269/IA/007 IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/ 

starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns palīgvielas (želatīns) sertifikāts no jauna 

ražotāja.

119 02-0270 Zeldox 60 mg capsules, 

Capsules, 60 mg 

Ziprasidonum 60 mg Alumīnija 

blisteris N14; N20; 

N30; N50; N56; 

N100; N60; 60 mg 

ABPE pudelīte 

N100

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

02-0270/IA/008/G IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu (želatīns).; 

IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts 

par palīgvielu (želatīns).

120 02-0270 Zeldox 60 mg capsules, 

Capsules, 60 mg 

Ziprasidonum 60 mg Alumīnija 

blisteris N14; N20; 

N30; N50; N56; 

N100; N60; 60 mg 

ABPE pudelīte 

N100

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

02-0270/IA/007 IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/ 

starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns palīgvielas (želatīns) sertifikāts no jauna 

ražotāja.
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121 02-0271 Zeldox 80 mg capsules, 

Capsules, 80 mg 

Ziprasidonum 80 mg ABPE 

pudelīte N100; 80 

mg Alumīnija 

blisteris N14; N20; 

N30; N50; N56; 

N100; N60

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

02-0271/IA/008/G IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu (želatīns).; 

IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts 

par palīgvielu (želatīns).

122 02-0271 Zeldox 80 mg capsules, 

Capsules, 80 mg 

Ziprasidonum 80 mg ABPE 

pudelīte N100; 80 

mg Alumīnija 

blisteris N14; N20; 

N30; N50; N56; 

N100; N60

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

02-0271/IA/007 IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/ 

starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns palīgvielas (želatīns) sertifikāts no jauna 

ražotāja.

123 10-0436 Septolete plus 10 mg/2 

mg/ml oromucosal 

spray, Oromucosal 

spray, 10 mg/2 mg/ml

Benzocainum, 

Cetylpyridinii 

chloridum

30 ml ABPE pudele 

N1

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Zāļu apraksta 4.2 

apakšpunktā un lietošanas instrukcijas 3.punktā labota 

matemātiska aprēķina kļūda- benzokaīna daudzums vienā 

izsmidzinājumā no 1,54mg labots uz 1,5mg. Tā kā viens ml 

šķiduma satur 10mg benzokaīna, vienreiz nospiežot aerosola 

galviņu tiek izsmidzināti 0,15ml šķīduma, kas satur 1.5mg 

benzokaīna.

Humāno zāļu 

novērtēšanas nodaļas 

vadītāja

M. Emersone
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