
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/76 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 96-0091 Ringer acetate Fresenius 

solution for infusion, 

Solution for infusion

Magnesium 

chloride 

hexahydrate, Kalii 

chloridum, Natrii 

chloridum, Natrii 

acetas trihydricus, 

Calcii chloridum

1000 ml Polietilēna 

pudele N10; 500 ml 

Polietilēna pudele 

N20; 1000 ml 

Polipropilēna maiss 

N10; 250 ml 

Polietilēna pudele 

N20

Fresenius Kabi 

Polska Sp.z.o.o., 

Polija

96-0091/II/003 II B.II.b.3.z. Izmaiņas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 

procesā. Citas izmaiņas 

2 01-0265 Ringer Fresenius 

solution for infusion, 

Solution for infusion

Calcii chloridum, 

Kalii  chloridum, 

Natrii chloridum

100 ml Polipropilēna 

pudele N40; 500 ml 

Polietilēna pudele 

N10;  N20; 1000 ml 

Polietilēna pudele 

N10; 500 ml 

Polipropilēna pudele 

N20; 250 ml 

Polipropilēna pudele 

N20; 1000 ml 

Polipropilēna pudele 

N10

Fresenius Kabi 

Polska Sp. z o.o., 

Polija

01-0265/II/003 II B.II.b.3.z. Izmaiņas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 

procesā. Citas izmaiņas 

3 96-0091 Ringer acetate Fresenius 

solution for infusion, 

Solution for infusion

Magnesium 

chloride 

hexahydrate, Kalii 

chloridum, Natrii 

chloridum, Natrii 

acetas trihydricus, 

Calcium chloride 

hexahydrate

1000 ml Polietilēna 

pudele N10; 500 ml 

Polietilēna pudele 

N20; 1000 ml 

Polipropilēna maiss 

N10; 250 ml 

Polietilēna pudele 

N20

Fresenius Kabi 

Polska Sp.z.o.o., 

Polija

96-0091/IA/004 IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja 

(ražotāja aizstāšana vai pievienošana).  Tiek iesniegts jauns 

aktīvās vielas kalcija hlorīda dihidrāts sertifikāts no jauna 

ražotāja, kas aizstās iepriekšējo ražotāju.
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4 01-0265 Ringer Fresenius 

solution for infusion, 

Solution for infusion

Calcii chloridum, 

Kalii  chloridum, 

Natrii chloridum

100 ml Polipropilēna 

pudele N40; 500 ml 

Polietilēna pudele 

N10;  N20; 1000 ml 

Polietilēna pudele 

N10; 500 ml 

Polipropilēna pudele 

N20; 250 ml 

Polipropilēna pudele 

N20; 1000 ml 

Polipropilēna pudele 

N10

Fresenius Kabi 

Polska Sp. z o.o., 

Polija

01-0265/IA/004 IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja 

(ražotāja aizstāšana vai pievienošana).  Tiek iesniegts jauns 

aktīvās vielas kalcija hlorīda dihidrāts sertifikāts no jauna 

ražotāja, kas aizstās iepriekšējo ražotāju.

5 09-0412 Remifentanil Kabi 1 mg 

powder for concentrate 

for solution for injection 

or infusion, Powder for 

concentrate for solution 

for injection or infusion, 

1 mg

Remifentanil 

hydrochloride

1 mg Stikla flakons 

N1;  N5

Fresenius Kabi 

Polska Sp.z.o.o., 

Polija

NL/H/1469/001/IA

/009

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā).  Tiek svītrots gatavā produkta ražotājs, par 

sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs, sekundārās, primārās 

iepakošanas un sēriju kontroles vieta.

6 09-0413 Remifentanil Kabi 2 mg 

powder for concentrate 

for solution for injection 

or infusion, Powder for 

concentrate for solution 

for injection or infusion, 

2 mg

Remifentanilum  2 mg Stikla flakons 

N1;  N5

Fresenius Kabi 

Polska Sp.z.o.o., 

Polija

NL/H/1469/002/IA

/009

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā).  Tiek svītrots gatavā produkta ražotājs, par 

sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs, sekundārās, primārās 

iepakošanas un sēriju kontroles vieta.
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7 09-0414 Remifentanil Kabi 5 mg 

powder for concentrate 

for solution for injection 

or infusion, Powder for 

concentrate for solution 

for injection or infusion, 

5 mg

Remifentanil 

hydrochloride

5 mg Stikla flakons 

N1;  N5

Fresenius Kabi 

Polska Sp.z.o.o., 

Polija

NL/H/1469/003/IA

/009

IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas 

kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā).  Tiek svītrots gatavā produkta ražotājs, par 

sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs, sekundārās, primārās 

iepakošanas un sēriju kontroles vieta.

ZVA Humāno zāļu 

reģistrācijas komisijas 

priekšsēdētāja vietnieks 

profesors E.Rancāns
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