
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/93 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 01-0200 Iricar cream, Cream, 

100 mg/g

Cardiospermum 50 g Metāla tūbiņa 

N1

Deutsche 

Homöopathie-

Union DHU-

Arzneimittel 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

01-0200/IB/004/G IB B.II.f.1.d Gatavā produkta vai atšķaidīta/šķīdināta 

produkta uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas.  Tiek mainīti 

gatavā produkta uzglabāšanas nosacījumi. Bija: Uzglabāt 

temperatūrā no 0 °C līdz 25 °C; būs: Uzglabāt temperatūrā 

līdz 25 °C. Nesasaldēt. ; IB B.II.f.1.b2 Uzglabāšanas laika 

pagarināšana gatavajam produktam pēc atvēršanas 

(pamatojoties uz reālā laika datiem).  Tiek ieviests produkta 

uzglabāšanas laiks pēc pirmās atvēršanas - 6 mēneši.

2 01-0200 Iricar cream, Cream, 

100 mg/g

Cardiospermum 50 g Metāla tūbiņa 

N1

Deutsche 

Homöopathie-

Union DHU-

Arzneimittel 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

01-0200/II/003 II C.I.6.a Jaunas terapeitiskās indikācijas pievienošana vai 

apstiprinātas indikācijas grozīšana.  Grozīta terapeitiskā 

indikācija pamatojoties uz klīniskā eksperta ziņojumu. No 

apakšpunkta 4.1. svītrotas norādītās slimību pazīmes un 

veiktas redakcionālas izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

3 13-0119 Panadol Extra optizorb 

500 mg/65 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 

mg/65 mg

Paracetamolum, 

Coffeinum

500 mg/65 mg 

PVH/Al blisteris N8;  

N12;  N32; 500 

mg/65 mg Kastīte 

N14

GlaxoSmithKline 

Export Limited, 

Lielbritānija

13-0119/II/004 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  

Papildināta un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem un klīnisko pārskata 

ziņojumu. Zāļu apraksta apakšpunkts 4.8 papildināts ar 

nevēlamo blakusparādību – agranulocitoze. Redakcionāli 

sakārtoti visi zāļu apraksta apakšpunkti. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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4 13-0119 Panadol Extra optizorb 

500 mg/65 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 

mg/65 mg

Paracetamolum, 

Coffeinum

500 mg/65 mg 

PVH/Al blisteris N8;  

N12;  N32; 500 

mg/65 mg Kastīte 

N14

GlaxoSmithKline 

Export Limited, 

Lielbritānija

13-0119/II/005/G II C.I.6.a Jaunas terapeitiskās indikācijas pievienošana vai 

apstiprinātas indikācijas grozīšana.  Redakcionāli sakartotas 

un harmonizētas Baltijas valstīs indikācijas (svītrota 

“gripa”). Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.; II 

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  

Papildināta un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem un klīnisko pārskata 

ziņojumu. Zāļu apraksta apakšpunktā 4.2 precizēta zāļu 

lietošana pieaugušajiem un pusaudžiem atbilstoši ķermeņa 

masai, precizēta zāļu lietošana pacientiem ar smagiem nieru 

darbības traucējumiem. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. 

5 13-0114 Panadol optizorb 500 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 500 

mg

Paracetamolum 500 mg PVH/Al 

blisteris N4;  N6;  

N8;  N10;  N12;  

N16;  N20;  N24;  

N30;  N32;  N48;  

N64;  N90;  N96;  

N100; 500 mg 

ABPE pudele N100

GlaxoSmithKline 

Export Limited, 

Lielbritānija

13-0114/II/003 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  

Papildināta un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem un klīnisko pārskata 

ziņojumu. Zāļu apraksta apakšpunkts 4.8 papildināts ar 

nevēlamo blakusparādību – agranulocitoze. Redakcionāli 

sakārtoti visi zāļu apraksta apakšpunkti. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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6 13-0114 Panadol optizorb 500 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 500 

mg

Paracetamolum 500 mg PVH/Al 

blisteris N4;  N6;  

N8;  N10;  N12;  

N16;  N20;  N24;  

N30;  N32;  N48;  

N64;  N90;  N96;  

N100; 500 mg 

ABPE pudele N100

GlaxoSmithKline 

Export Limited, 

Lielbritānija

13-0114/II/004/G II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  

Papildināta un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem un klīnisko pārskata 

ziņojumu. Zāļu apraksta apakšpunktā 4.2 precizēta zāļu 

lietošana pieaugušajiem un pusaudžiem atbilstoši ķermeņa 

masai, precizēta zāļu lietošana pacientiem ar smagiem nieru 

darbības traucējumiem. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. ; II C.I.6.a Jaunas terapeitiskās 

indikācijas pievienošana vai apstiprinātas indikācijas 

grozīšana.  Redakcionāli sakartotas un harmonizētas Baltijas 

valstīs indikācijas (svītrota “gripa”). Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

7 99-0149 Depo-Medrol 200 mg/5 

ml suspension for 

injection, Suspension for 

injection, 200 mg/5 ml                                      

Methylprednisoloni 

acetas

200 mg/5 ml Stikla 

pudelīte N1

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

99-0149/II/008/G II 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 ; II B.I.a.2.b Nozīmīgas izmaiņas 

aktīvās vielas ražošanas procesā,kas var būtiski ietekmēt 

zāļu kvalitāti, drošumu vai iedarbīgumu.  Grupā iekļauta 

izmaiņa.; II B.I.c.1.b Sterilu un nesasaldētu 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes aktīvo vielu 

iepakojuma kvalitatīvā un/vai kvantitatīvā sastāva izmaiņas.  

Grupā iekļauta izmaiņa.
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8 99-0147 Depo-Medrol 40 mg/1 

ml suspension for 

injection, Suspension for 

injection, 40 mg/1 ml                                         

Methylprednisoloni 

acetas

40 mg/1 ml Stikla 

pudelīte N1

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

99-0147/II/008/G II 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 ; II B.I.a.2.b Nozīmīgas izmaiņas 

aktīvās vielas ražošanas procesā,kas var būtiski ietekmēt 

zāļu kvalitāti, drošumu vai iedarbīgumu.  Grupā iekļauta 

izmaiņa.; II B.I.c.1.b Sterilu un nesasaldētu 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes aktīvo vielu 

iepakojuma kvalitatīvā un/vai kvantitatīvā sastāva izmaiņas.  

Grupā iekļauta izmaiņa.

9 99-0148 Depo-Medrol 80 mg/2 

ml suspension for 

injection, Suspension for 

injection, 80 mg/2 ml                                       

Methylprednisoloni 

acetas

80 mg/2 ml Stikla 

pudelīte N1

Pfizer Europe MA 

EEIG, 

Lielbritānija

99-0148/II/008/G II 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 ; II B.I.a.2.b Nozīmīgas izmaiņas 

aktīvās vielas ražošanas procesā,kas var būtiski ietekmēt 

zāļu kvalitāti, drošumu vai iedarbīgumu.  Grupā iekļauta 

izmaiņa.; II B.I.c.1.b Sterilu un nesasaldētu 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes aktīvo vielu 

iepakojuma kvalitatīvā un/vai kvantitatīvā sastāva izmaiņas.  

Grupā iekļauta izmaiņa.

10 09-0346 Solian 100 mg/ml oral 

solution, Oral solution, 

100 mg/ml

Amisulpridum 6000 mg/60 ml 

Stikla pudelīte N1

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

09-0346/II/008 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta 4.4. apakšpunktā 

pievienots brīdinājums par krūts vēzi. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.
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11 99-0625 Solian 200 mg tablets, 

Tablets, 200 mg                                            

Amisulpridum 200 mg PVH/Al 

blisteris N30;  N60;  

N90;  N150;  N120

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

99-0625/II/005 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta 4.4. apakšpunktā 

pievienots brīdinājums par krūts vēzi. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

12 02-0276 Solian 400 mg coated 

tablets, Coated tablets, 

400 mg                                            

Amisulpridum 400 mg PVH/Al 

blisteris N30;  N60;  

N90

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

02-0276/II/005 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.  

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta 4.4. apakšpunktā 

pievienots brīdinājums par krūts vēzi. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

ZVA Humāno zāļu 

reģistrācijas komisijas 

priekšsēdētājs profesors    

J.Pokrotnieks
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