
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 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 95-0083 Fentanyl-Kalceks 

0,05 mg/ml šķīdums 

injekcijām, Solution 

for injection, 0,05 

mg/ml 

Fentanylum 0,1 mg/2 ml 

Ampula N10

A/S "Kalceks", 

Latvija

95-0083/IB/007 IB B.II.f.1.b1 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā laika 

datiem). Pamatojoties uz stabilitātes pētījumu rezultātiem, tiek 

pagarināts gatavā produkta uzglabāšanas laiks. Bija: 

uzglabāšanas laiks 3 gadi; Būs: uzglabāšanas laiks 5 gadi.

2 99-0481 Piracetam-Kalceks 

200 mg/ml šķīdums 

injekcijām, Solution 

for injection, 200 

mg/ml 

Piracetamum 1000 mg/5 ml 

Stikla ampula N10

A/S "Kalceks", 

Latvija

99-0481/IB/005 IB 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.

3 08-0396 Furamags 25 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 25 mg

Furaginum 25 mg PVH/Al 

blisteris N30 

(3x10)

A/S "Olainfarm", 

Latvija

08-

0396/IA/009

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 iesniegti jauni 

palīgvielas sertifikāti no jauna želatīna kapsulu ražotāja ACG 

Lukaps d.o.o., Horvātija.

4 98-0577 Furamags 50 mg 

capsules, Capsules, 

50 mg 

Furaginum solubile 50 mg PVH/Al 

blisteris N30

A/S "Olainfarm", 

Latvija

98-

0577/IA/009

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 iesniegti jauni 

palīgvielas sertifikāti no jauna želatīna kapsulu ražotāja ACG 

Lukaps d.o.o., Horvātija.

5 01-0001 Furasol 100 mg 

powder for external 

solution, Powder for 

external solution, 100 

mg

Furaginum solubile 100 mg 

Papīra/PE/Al/PE 

paciņa N15

A/S "Olainfarm", 

Latvija

01-

0001/IA/005

IA B.II.e.2.b Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

gatavā produkta primārā iepakojuma specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

6 02-0341 Gripofleks 500 

pulveris iekšķīgi 

lietojama šķīduma 

pagatavošanai , 

Powder for oral 

solution

Paracetamolum, 

Acidum ascorbicum, 

Pheniramini maleas

1 UD Lamināta 

paciņa N5; N10; 

N8

A/S "Olainfarm", 

Latvija

02-

0341/IA/008

IA B.II.e.2.b Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

gatavā produkta primārā iepakojuma specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi 

7 02-0341 Gripofleks 500 

pulveris iekšķīgi 

lietojama šķīduma 

pagatavošanai , 

Powder for oral 

solution

Paracetamolum, 

Acidum ascorbicum, 

Pheniramini maleas

1 UD Lamināta 

paciņa N5; N10; 

N8

A/S "Olainfarm", 

Latvija

02-

0341/IB/009/G

IB B.II.e.7.b Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja 

minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana 

8 02-0342 Gripofleks 750 

pulveris iekšķīgi 

lietojama šķīduma 

pagatavošanai , 

Powder for oral 

solution

Paracetamolum, 

Acidum ascorbicum, 

Phenylephrini 

hydrochloridum

1 UD Lamināta 

paciņa N5; N10; 

N8

A/S "Olainfarm", 

Latvija

02-

0342/IA/007

IA B.II.e.2.b Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

gatavā produkta primārā iepakojuma specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi 

9 01-0186 Itranols 100 mg cietās 

kapsulas, Capsules, 

hard, 100 mg 

Itraconazolum 100 mg PVH/Al 

blisteris N10; N4; 

N28 (7x4)

A/S "Olainfarm", 

Latvija

01-

0186/IA/003

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 iesniegti jauni 

palīgvielas sertifikāti no jauna želatīna kapsulu ražotāja ACG 

Lukaps d.o.o., Horvātija.

10 01-0187 Neomidantan 100 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 100 

mg

Amantadini 

hydrochloridum

100 mg PVH/Al 

blisteris N50

A/S "Olainfarm", 

Latvija

01-

0187/IA/003

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 iesniegti jauni 

palīgvielas sertifikāti no jauna želatīna kapsulu ražotāja ACG 

Lukaps d.o.o., Horvātija.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

11 11-0504 Noofen 250 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 250 

mg

Phenibutum 250 mg PVH/Al 

blisteris N20 

(2x10)

A/S "Olainfarm", 

Latvija

11-0504/IB/005 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. Aktīvās vielas specifikācijas parametra 

pievienošana.

12 98-0294 Noofen 250 mg 

tabletes, Tablets, 250 

mg 

Phenibutum 250 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20

A/S "Olainfarm", 

Latvija

98-0294/IB/005 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. Aktīvās vielas specifikācijas parametra 

pievienošana.

13 14-0141 Noofen 500 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 500 

mg

Phenibutum 500 mg PVH/Al 

blisteris N24 (6x4)

A/S "Olainfarm", 

Latvija

14-0141/IB/001 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. Aktīvās vielas specifikācijas parametra 

pievienošana.

14 97-0072 Omeprazole 

Olainfarm 20 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 20 mg 

Omeprazolum 20 mg PVH/Al 

blisteris N30

A/S "Olainfarm", 

Latvija

97-

0072/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 iesniegti jauni 

palīgvielas sertifikāti no jauna želatīna kapsulu ražotāja ACG 

Lukaps d.o.o., Horvātija.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

15 13-0209 Omeprazole 

Olainfarm 20 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 20 mg 

N10

Omeprazolum 20 mg PVH/Al 

blisteris N10

A/S "Olainfarm", 

Latvija

13-

0209/IA/002

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 iesniegti jauni 

palīgvielas sertifikāti no jauna želatīna kapsulu ražotāja ACG 

Lukaps d.o.o., Horvātija.

16 00-0167 PASS nātrija sāls 

Olainfarm 5,52 g 

pulveris iekšķīgi 

lietojama šķīduma 

pagatavošanai, 

Powder for oral 

solution, 5,52 g

Natrii aminosalicylas 

dihydricus

12,5 g 

Papīra/Al/PE 

paciņa N25; N300

A/S "Olainfarm", 

Latvija

00-

0167/IA/004

IA B.II.e.2.b Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

gatavā produkta primārā iepakojuma specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi 

17 00-0167 PASS nātrija sāls 

Olainfarm 5,52 g 

pulveris iekšķīgi 

lietojama šķīduma 

pagatavošanai, 

Powder for oral 

solution, 5,52 g

Natrii aminosalicylas 

dihydricus

12,5 g 

Papīra/Al/PE 

paciņa N25; N300

A/S "Olainfarm", 

Latvija

00-

0167/IB/005/G

IB B.II.e.7.b Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja 

minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana 

18 05-0485 Duodopa 20 mg/ml + 

5 mg/ml intestinal gel, 

Intestinal gel, 20 

mg/ml + 5 mg/ml 

Levodopum, 

Carbidopum 

monohydricum

100 ml Kasete N1; 

N7

AbbVie SIA, 

Latvija

SE/H/0415/001

/II/047

II B.II.b.3.b. Būtiskas izmaiņas gatavā produkta, tai skaitā 

gatavā produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 

procesā, kas var būtiski ietekmēt zāļu kvalitāti, drošumu un 

iedarbīgumu 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

19 10-0439 Metotifi 190 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 190 

mg

Metoprololi succinas 190 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N98; N100; 

N400; 190 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N98; 

N100; N400

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/1469/002

/IA/002/G

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

pievienošana. Tiek aizstāta sērijas pārbaudes un testēšanas 

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). Grupā 

iekļautas izmaiņas. Tiek svītrots par sērijas izlaidi atbildīgais 

ražotājs Klocke Pharma–Service GmbH, Straßburger Str.77 

77767 Appenweier, Vācija.; IA B.II.b.2.c1 Par importēšanu 

un/vai par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai 

pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. Tiek aizstāts par 

sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs. Bija: Dragenopharm Apoth. 

Püschl GmbH, Göllstr.1, 84529, Tittmoning Vācija; būs: 

Accord Healthcare Limited, Sage House, 319, Pinner Road, 

North Harrow, Middlesex, HA1 4H, Lielbritānija.; 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). Grupā iekļautas izmaiņas. 

20 10-0439 Metotifi 190 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 190 

mg

Metoprololi succinas 190 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N98; N100; 

N400; 190 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N98; 

N100; N400

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/1469/002

/IB/001/G

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

izmaiņas. Zāļu nosaukuma maiņa Vācijā. Bija: Metotifi 190 mg 

Retardtabletten; būs: METOPROLOL ACCORD 190 mg 

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

Grupā iekļautas izmaiņas. Zāļu nosaukuma maiņa Igaunijā. Bija: 

Metotifi 190 mg; būs: METOPROLOL ACCORD.; IB A.2.b 

Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas. 

Zāļu nosaukuma maiņa Vācijā. Bija: Metotifi 190 mg pailginto 

atpalaidavimo tablete; būs: METOPROLOL ACCORD 190 mg 

pailginto atpalaidavimo tablete.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

21 10-0439 Metotifi 190 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 190 

mg

Metoprololi succinas 190 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N98; N100; 

N400; 190 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N98; 

N100; N400

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/1469/002

/IB/007

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 

marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces 

produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar 

kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizēta 

drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm Betaloc-Zok. 

Veikti redakcionāli uzlabojumi, pilnībā pārstrādāti 4.6. un 4.8. 

apakšpunkti, papildināts 5.1. apakšpunkts ar klīnisko pētījumu 

aprakstiem. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

22 10-0439 Metotifi 190 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 190 

mg

Metoprololi succinas 190 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N98; N100; 

N400; 190 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N98; 

N100; N400

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/1469/002

/II/004/G

II B.II.b.4.d Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas 

apjoma diapazonu) izmaiņas, kas attiecas uz pārējām zāļu 

formām, ko ražo sarežģītā ražošanas procesā. Tiek ieviests 

papildus sērijas apjoms.; IB B.II.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai 

citāda marķējuma izmaiņas vai pievienošana, tostarp produktu 

marķēšanā izmantotās krāsvielas aizstāšana vai pievienošana. 

Tiek ieviests iespiedums uz tabletes. Uz 95 mg tabletes būs 

iespiests "M3", uz 190 mg tabletes būs iespiests "M4".; IB 

B.II.a.z Gatavā produkta apraksta un sastāva izmaiņas. Citas 

izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek mainīts gatavā 

produkta apraksts. Bija: abiem zāļu stiprumiem (95 mg un 190 

mg) - baltas, kapsulas formas ilgstošas darbības tabletes ar 

dalījuma līniju abās pusēs; būs: 95 mg - baltas, kapsulas formas 

ilgstošas iedarbības tabletes ar dalījuma līniju vienā pusē un 

iespiestu “M3” otrā pusē. 190 mg - baltas, kapsulas formas 

ilgstošās darbības tabletes ar dalījuma līniju vienā pusē un 

iespiestu “M4” otrā pusē.; IB B.II.b.3.z. Izmaiņas gatavā 

produkta, tai skaitā gatavā produkta ražošanā izmantotā 

starpprodukta ražošanas procesā. Citas izmaiņas. Tiek veiktas 

izmaiņas gatavā produkta ražošanas procesā.; II B.II.b.5.e 

Ražošanas gaitā veicama apstiprinātā testa ierobežojumu 

paplašināšana, kas var būtiski ietekmēt gatavā produkta 

vispārējo kvalitāti 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

23 10-0440 Metotifi 95 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 95 mg

Metoprololi succinas 95 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N98; N100; 

N400; 95 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N98; 

N100; N400

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/1469/001

/IA/002/G

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

pievienošana. Tiek aizstāta sērijas pārbaudes un testēšanas 

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). Grupā 

iekļautas izmaiņas. Tiek svītrots par sērijas izlaidi atbildīgais 

ražotājs Klocke Pharma–Service GmbH, Straßburger Str.77 

77767 Appenweier, Vācija.; IA B.II.b.2.c1 Par importēšanu 

un/vai par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai 

pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. Tiek aizstāts par 

sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs. Bija: Dragenopharm Apoth. 

Püschl GmbH, Göllstr.1, 84529, Tittmoning Vācija; būs: 

Accord Healthcare Limited, Sage House, 319, Pinner Road, 

North Harrow, Middlesex, HA1 4H, Lielbritānija.; 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). Grupā iekļautas izmaiņas. 

24 10-0440 Metotifi 95 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 95 mg

Metoprololi succinas 95 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N98; N100; 

N400; 95 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N98; 

N100; N400

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/1469/001

/IB/001/G

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

izmaiņas. Zāļu nosaukuma maiņa Vācijā. Bija: Metotifi 95 mg 

Retardtabletten; būs: METOPROLOL ACCORD 95 mg 

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

Grupā iekļautas izmaiņas. Zāļu nosaukuma maiņa Igaunijā. Bija: 

Metotifi 95 mg; būs: METOPROLOL ACCORD.; IB A.2.b 

Zāļu nosaukuma (piešķirtā) izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas. 

Zāļu nosaukuma maiņa Vācijā. Bija: Metotifi 95 mg pailginto 

atpalaidavimo tablete; būs: METOPROLOL ACCORD 95 mg 

pailginto atpalaidavimo tablete.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

25 10-0440 Metotifi 95 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 95 mg

Metoprololi succinas 95 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N98; N100; 

N400; 95 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N98; 

N100; N400

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/1469/001

/IB/007

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 

marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces 

produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar 

kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizēta 

drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm Betaloc-Zok. 

veikti redakcionāli uzlabojumi, pilnībā pārstrādāti 4.6. un 4.8. 

apakšpunkti, papildināts 5.1. apakšpunkts ar klīnisko pētījumu 

aprakstiem. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

26 10-0440 Metotifi 95 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 95 mg

Metoprololi succinas 95 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N98; N100; 

N400; 95 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N98; 

N100; N400

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/1469/001

/II/004/G

II B.II.b.4.d Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas 

apjoma diapazonu) izmaiņas, kas attiecas uz pārējām zāļu 

formām, ko ražo sarežģītā ražošanas procesā. Tiek ieviests 

papildus sērijas apjoms.; IB B.II.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai 

citāda marķējuma izmaiņas vai pievienošana, tostarp produktu 

marķēšanā izmantotās krāsvielas aizstāšana vai pievienošana. 

Tiek ieviests iespiedums uz tabletes. Uz 95 mg tabletes būs 

iespiests "M3", uz 190 mg tabletes būs iespiests "M4".; IB 

B.II.a.z Gatavā produkta apraksta un sastāva izmaiņas. Citas 

izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek mainīts gatavā 

produkta apraksts. Bija: abiem zāļu stiprumiem (95 mg un 190 

mg) - baltas, kapsulas formas ilgstošas darbības tabletes ar 

dalījuma līniju abās pusēs; būs: 95 mg - baltas, kapsulas formas 

ilgstošas iedarbības tabletes ar dalījuma līniju vienā pusē un 

iespiestu “M3” otrā pusē. 190 mg - baltas, kapsulas formas 

ilgstošās darbības tabletes ar dalījuma līniju vienā pusē un 

iespiestu “M4” otrā pusē.; IB B.II.b.3.z. Izmaiņas gatavā 

produkta, tai skaitā gatavā produkta ražošanā izmantotā 

starpprodukta ražošanas procesā. Citas izmaiņas. Tiek veiktas 

izmaiņas gatavā produkta ražošanas procesā.; II B.II.b.5.e 

Ražošanas gaitā veicama apstiprinātā testa ierobežojumu 

paplašināšana, kas var būtiski ietekmēt gatavā produkta 

vispārējo kvalitāti 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

27 11-0241 Zolafren 10 mg 

tablets, Tablets, 10 

mg

Olanzapinum 10 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N28 (4x7); 

N56 (8x7)

Adamed Sp.z 

o.o., Polija

PL/H/0101/002

/IA/018/G

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

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

Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai ; IA 

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 olanzapīns.

28 11-0240 Zolafren 5 mg tablets, 

Tablets, 5 mg

Olanzapinum 5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N28 

(2x14); N56 (4x14)

Adamed Sp.z 

o.o., Polija

PL/H/0101/001

/IA/018/G

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

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

Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai ; IA 

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 olanzapīns.

29 05-0144 Vistabel 4 Allergan 

units/0,1 ml powder 

for solution for 

injection, Powder for 

solution for injection, 

Clostridium botulinum 50 U Stikla flakons 

N1; N2

Allergan 

Pharmaceuticals 

Ireland, Īrija

FR/H/0230/001

/WS/067

II C.I.11.b Tirdzniecības atļaujas, tostarp riska pārvaldības 

plāna, saistību un prasību ieviešana vai izmaiņas šajās saistībās 

un prasībās. Tādu izmaiņu veikšana, kas jāpamato ar RAĪ 

iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetentā iestāde 

pieprasa būtiska novērtējuma veikšanu. Izmaiņas ietilpst 

procedūrā IE/H/xxxx/WS/006. Iesniegts atjaunots Riska 

pārvaldības plāns (versija 7.2).

30 10-0319 Exemestane Alvogen 

25 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 25 mg

Exemestanum 25 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30

Alvogen IPCo 

S.a.r.l., 

Luksemburga

LV/H/0107/001

/IA/011

Var_RMS Izmaiņu ekspertīze kā RMS - pārējās izmaiņas, 

izņemot 11.7.1.apakšpunktā minētās ; IA A.7 Jebkuras ražotnes 

(tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā produkta 

ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, 

reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrots gatavā produkta ražotājs, kas 

atbildīgs arī par sērijas izlaidi, primāro un sekundāro 

iepakošanu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

31 14-0032 Kalmente 50 

micrograms/actuation 

nasal spray, 

suspension, Nasal 

spray, suspension, 50 

μg/actuation

Mometasoni furoas 50 mcg/dose ABPE 

pudele N60; N120; 

N140

Alvogen IPCo 

S.a.r.l., 

Luksemburga

DK/H/2275/00

1/IB/001/G

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.; IB A.2.b Zāļu nosaukuma 

(piešķirtā) izmaiņas. Zāļu nosaukuma maiņa Polijā. Mainās no 

Kalmente uz Momester.

32 05-0566 Neupogen 300 

micrograms (0,6 

mg/ml) solution for 

injection in a pre-

filled syringe, 

Solution for 

injection/concentrate 

for solution for 

infusion, 0,6 mg/ml 

Filgrastimum 300 mcg/0,5 ml 

Stikla pilnšļirce 

N1; N5

Amgen Europe 

B.V., Nīderlande

UK/H/0019/01

0/II/116/G

IB B.II.e.7.b Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja 

minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienoti alternatīvi primārā iepakojuma piegādātāji.; II 

B.II.e.1.b2 Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta primārā 

iepakojuma veidu: sterilas zāļu formas un 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles. Grupā iekļauta 

izmaiņa. Tiek veiktas izmaiņas primārā iepakojuma sastāvdaļu 

materiālu sastāvā sakarā ar jaunu primārā iepakojuma 

piegādātāju pievienošanu.

33 05-0566 Neupogen 300 

micrograms (0,6 

mg/ml) solution for 

injection in a pre-

filled syringe, 

Solution for 

injection/concentrate 

for solution for 

infusion, 0,6 mg/ml 

Filgrastimum 300 mcg/0,5 ml 

Stikla pilnšļirce 

N1; N5

Amgen Europe 

B.V., Nīderlande

UK/H/0019/01

0/IB/118

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

Zāļu aprakstā papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

Lielbritānijas aģentūras sniegtajiem komentāriem riska 

pārvaldības plāna apstiprināšanas procedūras ietvaros. Veikti 

papildinājumi un uzlabojumi apakšpunktā 4.2., lai samazinātu 

medicīniska rakstura kļūdu rašanās risku. Atdalīta informācija 

par lietošanas veidu no informācijas par dozēšanu dažādām 

pacientu grupām atbilstoši SmPC guideline 2009. Lietošanas 

instrukcijā un marķējuma tekstos izmaiņu nav.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

34 05-0566 Neupogen 300 

micrograms (0,6 

mg/ml) solution for 

injection in a pre-

filled syringe, 

Solution for 

injection/concentrate 

for solution for 

infusion, 0,6 mg/ml 

Filgrastimum 300 mcg/0,5 ml 

Stikla pilnšļirce 

N1; N5

Amgen Europe 

B.V., Nīderlande

UK/H/0019/01

0/II/113

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Iekļauts brīdinājums par paaugstinātu jutību un 

imunogenitāti, brīdinājums par sirpjveida šūnu krīzi attiecināts 

arī uz pacientiem ar sirpjveida šūnu iezīmēm, papildinātas 

blakusparādības ar retāk novērotu sirpjveida šūnu krīzi dažādām 

pacientu grupām, ieskaitot normālus donorus. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

35 05-0567 Neupogen 480 

micrograms (0,96 

mg/ml) solution for 

injection in a pre-

filled syringe, 

Solution for 

injection/concentrate 

for solution for 

infusion, 0,96 mg/ml 

Filgrastimum 480 mcg/0,5 ml 

Stikla pilnšļirce 

N1; N5

Amgen Europe 

B.V., Nīderlande

UK/H/0019/01

1/II/116/G

IB B.II.e.7.b Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja 

minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienoti alternatīvi primārā iepakojuma piegādātāji.; II 

B.II.e.1.b2 Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta primārā 

iepakojuma veidu: sterilas zāļu formas un 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles. Grupā iekļauta 

izmaiņa. Tiek veiktas izmaiņas primārā iepakojuma sastāvdaļu 

materiālu sastāvā sakarā ar jaunu primārā iepakojuma 

piegādātāju pievienošanu.

36 05-0567 Neupogen 480 

micrograms (0,96 

mg/ml) solution for 

injection in a pre-

filled syringe, 

Solution for 

injection/concentrate 

for solution for 

infusion, 0,96 mg/ml 

Filgrastimum 480 mcg/0,5 ml 

Stikla pilnšļirce 

N1; N5

Amgen Europe 

B.V., Nīderlande

UK/H/0019/01

1/IB/118

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

Zāļu aprakstā papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

Lielbritānijas aģentūras sniegtajiem komentāriem riska 

pārvaldības plāna apstiprināšanas procedūras ietvaros. Veikti 

papildinājumi un uzlabojumi apakšpunktā 4.2., lai samazinātu 

medicīniska rakstura kļūdu rašanās risku. Atdalīta informācija 

par lietošanas veidu no informācijas par dozēšanu dažādām 

pacientu grupām atbilstoši SmPC guideline 2009. Lietošanas 

instrukcijā un marķējuma tekstos izmaiņu nav.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

37 05-0567 Neupogen 480 

micrograms (0,96 

mg/ml) solution for 

injection in a pre-

filled syringe, 

Solution for 

injection/concentrate 

for solution for 

infusion, 0,96 mg/ml 

Filgrastimum 480 mcg/0,5 ml 

Stikla pilnšļirce 

N1; N5

Amgen Europe 

B.V., Nīderlande

UK/H/0019/01

1/II/113

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Iekļauts brīdinājums par paaugstinātu jutību un 

imunogenitāti, brīdinājums par sirpjveida šūnu krīzi attiecināts 

arī uz pacientiem ar sirpjveida šūnu iezīmēm, papildinātas 

blakusparādības ar retāk novērotu sirpjveida šūnu krīzi dažādām 

pacientu grupām, ieskaitot normālus donorus. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

38 00-1137 Sulfargin 10 mg/g 

ointment, Ointment, 

10 mg/g

Sulfadiazinum 

argentum

5 g/500 g 

Plastmasas trauciņš 

N1; 500 mg/50 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1

AS Grindeks, 

Latvija

00-1137/IB/007 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Zāļu apraksts, lietošanas instrukcija un marķējuma teksts 

atjaunoti atbilstoši jaunākajai QRD standartformai. Lietošanas 

instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.

39 00-0823 Emla 5 % cream, 

Cream, 5% 

Prilocainum, 

Lidocainum

5 g Alumīnija 

tūbiņa N5; N1

AstraZeneca AB, 

Zviedrija

00-

0823/IA/006

IA A.5.a Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas.. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja adreses maiņa. 

Bija: AstraZeneca AB, Kvarnbergagatan 12, SE-151 85 

Södertälje, Zviedrija. Būs: AstraZeneca AB, Astraallén, 

Gärtunaporten, (B674:5), SE-151 85 Södertälje, Zviedrija. 

40 09-0221 Simvastatin 

Aurobindo 40 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

40 mg

Simvastatinum 40 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N100; N20; N60; 

N90

Aurobindo 

Pharma Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1311/004

/IB/027

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

maiņa Francijā. Bija: Simvastatine Auribindo 

10mg/20mg/40mg; būs: Simvastatine Arrow Lab 

10mg/20mg/40mg.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

41 11-0078 Amikacin B.Braun 10 

mg/ml solution for 

infusion, Solution for 

infusion, 10 mg/ml

Amikacinum 1000 mg/100 ml 

ZBPE pudele N10; 

N20

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

DE/H/1771/003

/DC/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 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

42 11-0079 Amikacin B.Braun 5 

mg/ml solution for 

infusion, Solution for 

infusion, 5 mg/ml

Amikacinum 500 mg/100 ml 

ZBPE pudele N10; 

N20

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

DE/H/1771/002

/DC/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 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

43 02-0159 Feiba 1000 U powder 

and solvent for 

solution for infusion, 

Powder and solvent 

for solution for 

infusion, 1000 U 

Factor VIII 

coagulationis humanus 

(ADNr)

1000 U Flakons N1 Baxter AG, 

Austrija

02-0159/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. 

Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Zāļu apraksta 4.4. un 4.5. apakšpunktā papildināta 

informācija par trombembolijas attīstības riska faktoriem, 

iekļauts brīdinājums nepārsniegt ieteiktas devas un par lietošanu 

vienlaicīgi ar rekombinanto Faktoru VIIa. Veiktas redakcionālas 

izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

44 02-0158 Feiba 500 U powder 

and solvent for 

solution for infusion, 

Powder and solvent 

for solution for 

infusion, 500 U 

Factor VIII 

coagulationis humanus 

(ADNr)

500 U Flakons N1 Baxter AG, 

Austrija

02-0158/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. 

Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Zāļu apraksta 4.4. un 4.5. apakšpunktā papildināta 

informācija par trombembolijas attīstības riska faktoriem, 

iekļauts brīdinājums nepārsniegt ieteiktas devas un par lietošanu 

vienlaicīgi ar rekombinanto Faktoru VIIa. Veiktas redakcionālas 

izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

45 94-0170 Skinoren 200 mg/g 

cream , Cream, 200 

mg/g 

Acidum azelaicum 6 g/30 g Alumīnija 

tūbiņa N1; 4 g/20 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 1 g/5 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 10 g/50 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 20 g/100 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1

Bayer Pharma 

AG, Vācija

94-

0170/IB/002/G

IA B.I.a.1.f Izmaiņas, kas attiecas uz aktīvās vielas kvalitātes kontroles kārtību, 

– vietas, kur notiek sērijas kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana ; IA 

B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

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

specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Grupā iekļautas izmaiņas.; IA 

B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

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

specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Grupā iekļautas izmaiņas. ; IB 

B.I.a.1.a Aktīvās vielas ražošanā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta 

ražotāja izmaiņas vai aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā 

dokumentācijā neietilpst Ph.Eur. atbilstības sertifikāts un jaunais ražotājs 

pārstāv to pašu farmācijas grupu, kuru pārstāv pašreiz apstiprinātais ražotājs. 

Tiek pievienots aktīvās vielas azelaīnskābes izejvielas ražotājs.; IA B.I.b.1.d 

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

vielas ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, 

novecojuša parametra svītrošana). Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.I.b.1.b 

Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

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

specifikācijai. Grupā iekļautas izmaiņas. ; IB B.I.a.4.a Stingrāku ražošanas 

procesa ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas ražošanas laikā. Grupā 

iekļautas izmaiņas. ; IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

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

vielas ražošanas procesā, specifikācijai. Grupā iekļautas izmaiņas. ; IA B.I.b.1.c 

Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

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

specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Grupā iekļautas izmaiņas.; IA 

B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

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

specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Grupā iekļautas izmaiņas. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

46 13-0191 Telmisartan/Hydrochl

orothiazide Billev 40 

mg/12,5 mg tablets, 

Tablets, 40 mg/12,5 

mg

Telmisartanum, 

Hydrochlorothiazidum

40 mg/12,5 mg 

OPA/Al/PE/desika

nts/Al blisteris 

N10; N14; N28; 

N30; N56; N60; 

N84; N90; N98; 40 

mg/12,5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N56; 

N60; N84; N90; 

N98

Billev Pharma 

Aps, Dānija

DK/H/2176/00

1/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Tiek atjaunots zāļu apraksts, 

lietošanas instrukcija un marķējuma teksts, precizējot 

reģistrācijas apliecības īpašnieka adresi.

47 13-0192 Telmisartan/Hydrochl

orothiazide Billev 80 

mg/12,5 mg tablets, 

Tablets, 80 mg/12,5 

mg

Telmisartanum, 

Hydrochlorothiazidum

80 mg/12,5 mg 

OPA/Al/PE/desika

nts/Al blisteris 

N10; N14; N28; 

N30; N56; N60; 

N84; N90; N98; 80 

mg/12,5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N56; 

N60; N84; N90; 

N98

Billev Pharma 

Aps, Dānija

DK/H/2176/00

2/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Tiek atjaunots zāļu apraksts, 

lietošanas instrukcija un marķējuma teksts, precizējot 

reģistrācijas apliecības īpašnieka adresi.

48 13-0193 Telmisartan/Hydrochl

orothiazide Billev 80 

mg/25 mg tablets, 

Tablets, 80 mg/25 mg

Telmisartanum, 

Hydrochlorothiazidum

80 mg/25 mg 

OPA/Al/PE/desika

nts/Al blisteris 

N10; N14; N28; 

N30; N56; N60; 

N84; N90; N98; 80 

mg/25 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N56; 

N60; N84; N90; 

N98

Billev Pharma 

Aps, Dānija

DK/H/2176/00

3/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Tiek atjaunots zāļu apraksts, 

lietošanas instrukcija un marķējuma teksts, precizējot 

reģistrācijas apliecības īpašnieka adresi.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

49 05-0363 Analgin 500 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

500 mg/ml

Metamizolum natricum 1000 mg/2 ml 

Stikla ampula N10; 

N100 (10 X10)

BRIZ SIA, 

Latvija

05-

0363/IA/018

IA A.5.a Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas.. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja nosaukuma 

izmaiņas. Bija: Sopharma PLC, 16, Iliensko Shose Str., Sofia, 

1220, Bulgārija; būs: Sopharma AD, 16, Iliensko Shose Str., 

Sofia, 1220, Bulgārija.

50 05-0363 Analgin 500 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

500 mg/ml

Metamizolum natricum 1000 mg/2 ml 

Stikla ampula N10; 

N100 (10 X10)

BRIZ SIA, 

Latvija

05-0363/IB/019 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija atjaunoti atbilstoši 

pieņemtajām QRD standartformām. Zāļu apraksta 4.8. 

apakšpunktā pievienota informācija par ziņošanu par 

nevēlamām blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas 

istrukcija ir saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

51 10-0573 Bromhexin Sopharma 

8 mg tablets, Tablets, 

8 mg

Bromhexini 

hydrochloridum

8 mg PVH/Al 

blisteris N20

BRIZ SIA, 

Latvija

10-

0573/IA/007/G

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

Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai 

monogrāfijai. Tiek veiktas izmaiņas aktīvās vielas bromheksīna 

hidrohlorīda specifikācijā.; IA B.III.2.b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai 

panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 

attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai. Grupā iekļauta izmaiņas. Tiek 

veiktas izmaiņas aktīvās vielas bromheksīna hidrohlorīda 

specifikācijā.; IA B.III.2.b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu 

atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 

attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek 

veiktas izmaiņas aktīvās vielas bromheksīna hidrohlorīda 

specifikācijā.; IA B.III.2.b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu 

atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 

attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek 

veiktas izmaiņas aktīvās vielas bromheksīna hidrohlorīda 

specifikācijā.; IA B.III.2.b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu 

atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 

attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek 

veiktas izmaiņas aktīvās vielas bromheksīna hidrohlorīda 

specifikācijā.; IA B.III.2.b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu 

atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 

attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek 

veiktas izmaiņas aktīvās vielas bromheksīna hidrohlorīda 

specifikācijā.; IA B.III.2.b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu 

atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 

attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai. Tiek veiktas izmaiņas aktīvās 

vielas bromheksīna hidrohlorīda specifikācijā.; IA B.III.2.b Izmaiņas, 

kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai 

dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai. Grupā 

iekļautas izmaiņas. Tiek veiktas izmaiņas aktīvās vielas bromheksīna 

hidrohlorīda specifikācijā.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

52 99-0787 Broncholytin 5,75 

mg/4,6 mg/5 ml 

syrup, Syrup, 5,75 

mg/4,6 mg/5 ml

Glaucini 

hydrobromidum, 

Ephedrini 

hydrochloridum

125 g PE pudele ar 

PE vāciņu N1; 125 

g Stikla pudele ar 

Al vāciņu N1; 125 

g Stikla pudele ar 

PE vāciņu N1

BRIZ SIA, 

Latvija

99-

0787/IA/026

IA A.5.a Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas.. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja nosaukuma 

maiņa. Bija: Sopharma PLC, 16, Iliensko Shosse Str., 1220, 

Sofia, Bulgārija; būs: Sopharma AD, 16, Iliensko Shosse Str., 

1220, Sofia, Bulgārija.

53 99-0787 Broncholytin 5,75 

mg/4,6 mg/5 ml 

syrup, Syrup, 5,75 

mg/4,6 mg/5 ml

Glaucini 

hydrobromidum, 

Ephedrini 

hydrochloridum

125 g PE pudele ar 

PE vāciņu N1; 125 

g Stikla pudele ar 

Al vāciņu N1; 125 

g Stikla pudele ar 

PE vāciņu N1

BRIZ SIA, 

Latvija

99-0787/IB/027 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Produkta informācija atjaunota saskaņā ar jaunāko QRD 

standartformu. Veikti daži redakcionāli labojumi. Lietošanas 

instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

54 10-0550 Ketoprofen Sopharma 

25 mg/g gel, Gel, 25 

mg/g

Ketoprofenum 1000 mg/40 g 

Alumīnija tūba N1

BRIZ SIA, 

Latvija

10-

0550/IA/005/G

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

Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

atjaunotajai monogrāfijai. Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu 

atbilstību Eiropas Farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai 

monogrāfijai; IA B.III.2.b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu 

atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 

attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai ; 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 Ketoprofens sertifikāts no jauna ražotāja, 

kas aizstās iepriekšējo ražotāju.; IA B.III.2.b Izmaiņas, kas 

izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai 

dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai. 

Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas 

Farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai; IA 

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

Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

atjaunotajai monogrāfijai. Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu 

atbilstību Eiropas Farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai 

monogrāfijai; IA B.III.2.b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu 

atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 

attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai. zmaiņas, kas izdarāmas, 

lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas attiecīgajai 

atjaunotajai monogrāfijai.

55 05-0521 Natrii chloridum 

Sopharma 9 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

9 mg/ml

Natrii chloridum 90 mg/10 ml 

Ampula N5; N50

BRIZ SIA, 

Latvija

05-

0521/IA/012

IA A.5.a Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas.. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja nosaukuma 

maiņa. Bija: Sopharma PLC, 16, Iliensko Shosse Str., 1220, 

Sofia, Bulgārija; būs: Sopharma AD, 16, Iliensko Shosse Str., 

1220, Sofia, Bulgārija.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

56 05-0521 Natrii chloridum 

Sopharma 9 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

9 mg/ml

Natrii chloridum 90 mg/10 ml 

Ampula N5; N50

BRIZ SIA, 

Latvija

05-0521/IB/013 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Produkta informācija atjaunota atbilstoši jaunākajai QRD 

standartformai. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

57 96-0531 Nitrocor 0,5 mg 

sublingual tablets, 

Sublingual tablets, 0,5 

mg 

Glyceroli trinitras 0,5 mg Plastmasas 

tūbiņa N40

BRIZ SIA, 

Latvija

96-

0531/IB/015/G

IB B.I.b.z Izmaiņas aktīvās vielas kontrolē. Citas izmaiņas ; IB 

B.I.b.z Izmaiņas aktīvās vielas kontrolē. Citas izmaiņas ; IB 

B.I.b.z Izmaiņas aktīvās vielas kontrolē. Citas izmaiņas ; IB 

B.I.b.z Izmaiņas aktīvās vielas kontrolē. Citas izmaiņas 

58 00-1068 Spasmalgon 500 mg/2 

mg/0,02 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

500 mg/2 mg/0,02 

mg/ml

Metamizolum natricum, 

Pitofenoni 

hydrochloridum, 

Fenpiverini bromidum

5 ml Stikla ampula 

N10; N5; N50; 2 

ml Stikla ampula 

N10; N5; N100

BRIZ SIA, 

Latvija

00-

1068/IA/018

IA A.5.a Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas.. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja nosaukuma 

maiņa. Bija: SOPHARMA PLC, Iliensko Shose Str. 16, 1220 

Sofia, Bulgārija; būs: SOPHARMA AD, Iliensko Shose Str. 16, 

1220 Sofia, Bulgārija.

59 00-1068 Spasmalgon 500 mg/2 

mg/0,02 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

500 mg/2 mg/0,02 

mg/ml

Metamizolum natricum, 

Pitofenoni 

hydrochloridum, 

Fenpiverini bromidum

5 ml Stikla ampula 

N10; N5; N50; 2 

ml Stikla ampula 

N10; N5; N100

BRIZ SIA, 

Latvija

00-1068/IB/019 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija atjaunoti atbilstoši 

pieņemtajām QRD standartformām. Zāļu apraksta 4.8. 

apakšpunktā pievienota informācija par ziņošanu par 

nevēlamām blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas 

istrukcija ir saskaņoti.

60 10-0003 Gemcitabine Ebewe 

10 mg/ml concentrate 

for solution for 

infusion, Concentrate 

for solution for 

infusion, 10 mg/ml

Gemcitabini 

hydrochloridum

200 mg/20 ml 

Stikla flakons N1; 

N5; N10; 500 

mg/50 ml Stikla 

flakons N1; N5; 

N10; 1000 mg/100 

ml Stikla flakons 

N1; N5; N10

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

AT/H/0224/001

/IA/010/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 gemcitabīna 

hidrohlorīds.; 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.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

61 10-0549 Gemsol 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; N5; 

N10

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

AT/H/0359/001

/IA/012/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 gemcitabīna 

hidrohlorīds.; 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.; 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 gemcitabīna hidrohlorīds 

sertifikāts.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

[18F]FDG-FR 300 - 

3100 MBq/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

300 - 3100 MBq/ml

07-039262 IA B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. 

Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek izmantots jauns lādēto daļiņu 

paātrinātājs - ciklotrons, sakarā ar jauna ražotāja pievienošanu.; 

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

Grupā iekļautas izmaiņas. Aktīvās vielas ražošanas procesā 

ražotājam EURO-PET Warszawa Sp.z o.o. tiek izmantota 

lielāka staru kūļa enerģija aktīvās vielas [18F]fluora ražošanas 

procesā.; 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.c2 Par importēšanu un/vai par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana ar sērijas 

pārbaudi/testēšanu. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienots par 

sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Eckert & Ziegler EURO-PET 

Warszawa Sp.z o.o., ul. Szeligowska 3, 05-850 Szeligi, Polija.; 

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

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa 

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

procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek veiktas 

izmaiņas radioķīmiskās un ķīmiskās tīrības noteikšanas metodē, 

izmantojot augsti efektīvo šķidruma hromatogrāfiju (AEŠH).; 

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

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 

neietilpst Ph.Eur. atbilstības sertifikāts un jaunais ražotājs 

pārstāv to pašu farmācijas grupu, kuru pārstāv pašreiz 

apstiprinātais ražotājs. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek 

pievienots aktīvās vielas [18F]fluora un fludezoksiglikozes 

(18F) ražotājs.; IA B.II.b.2.a Sērijas pārbaudes/testēšanas vietas 

aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes 

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

procesā. Ražošanas procesā tiks izmantota sterila dozēšanas 

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

procesā. Ražošanas procesā tiks izmantota sterila divkāršas 

dozēšanas ierīce.; IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas 

aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek 

pievienota sekundārās iepakošanas vieta.; IB B.II.d.2.d Citas 

izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana). Tiek veiktas izmaiņas burbuļa testa procedūrā.; 

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek veiktas izmaiņas 

acetonitrila, etanola un metanola satura noteikšanā gatavā 

produktā, izmantojot gāzu hromatrogrāfijas metodi.; IA 

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

Šķidrumu transportēšanai un žāvēšanai tiks izmantots hēlijs ar 

lielāko tīrības pakāpi.

DE/H/0440/001

/IB/012/G

Eckert & Ziegler 

Radiopharma 

GmbH, Vācija

15 ml Stikla 

flakons N1

Fludeoxyglucosum 

(18F)
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

[18F]FDG-FR 300 - 

3100 MBq/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

300 - 3100 MBq/ml

07-039262 IA B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. 

Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek izmantots jauns lādēto daļiņu 

paātrinātājs - ciklotrons, sakarā ar jauna ražotāja pievienošanu.; 

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

Grupā iekļautas izmaiņas. Aktīvās vielas ražošanas procesā 

ražotājam EURO-PET Warszawa Sp.z o.o. tiek izmantota 

lielāka staru kūļa enerģija aktīvās vielas [18F]fluora ražošanas 

procesā.; 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.c2 Par importēšanu un/vai par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana ar sērijas 

pārbaudi/testēšanu. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienots par 

sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Eckert & Ziegler EURO-PET 

Warszawa Sp.z o.o., ul. Szeligowska 3, 05-850 Szeligi, Polija.; 

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

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa 

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

procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek veiktas 

izmaiņas radioķīmiskās un ķīmiskās tīrības noteikšanas metodē, 

izmantojot augsti efektīvo šķidruma hromatogrāfiju (AEŠH).; 

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

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 

neietilpst Ph.Eur. atbilstības sertifikāts un jaunais ražotājs 

pārstāv to pašu farmācijas grupu, kuru pārstāv pašreiz 

apstiprinātais ražotājs. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek 

pievienots aktīvās vielas [18F]fluora un fludezoksiglikozes 

(18F) ražotājs.; IA B.II.b.2.a Sērijas pārbaudes/testēšanas vietas 

aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes 

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

procesā. Ražošanas procesā tiks izmantota sterila dozēšanas 

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

procesā. Ražošanas procesā tiks izmantota sterila divkāršas 

dozēšanas ierīce.; IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas 

aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek 

pievienota sekundārās iepakošanas vieta.; IB B.II.d.2.d Citas 

izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana). Tiek veiktas izmaiņas burbuļa testa procedūrā.; 

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek veiktas izmaiņas 

acetonitrila, etanola un metanola satura noteikšanā gatavā 

produktā, izmantojot gāzu hromatrogrāfijas metodi.; IA 

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

Šķidrumu transportēšanai un žāvēšanai tiks izmantots hēlijs ar 

lielāko tīrības pakāpi.

DE/H/0440/001

/IB/012/G

Eckert & Ziegler 

Radiopharma 

GmbH, Vācija

15 ml Stikla 

flakons N1

Fludeoxyglucosum 

(18F)
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

63 12-0067 Ramlon 10 mg/10 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 10 

mg/10 mg

Ramiprilum, 

Amlodipinum

10 mg/10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56; 

N30; N60; N90; 

N100

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0303/00

5/IA/014/G

IA A.5.a Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas.. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja nosaukuma maiņa 

Ungārijā. Bija: EGIS Gyógyszergyár Nyrt. 1165 Budapest 

Bökenyföldi út 118-120, Ungārija un EGIS Gyógyszergyár 

Nyrt., 9900 Körmend Mátyás király utca 65, Ungārija; būs: 

EGIS Gyógyszergyár Zrt., 1165 Budapest Bökenyföldi út 118-

120, Ungārija un EGIS Gyógyszergyár Zrt., 9900 Körmend 

Mátyás király utca 65, Ungārija.; IA A.1 Reģistrācijas 

apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma maiņa Ungārijā. 

Bija: EGIS Gyógyszergyár Nyrt., 1106 Budapest, Keresztúri út 

30-38; būs: EGIS Gyógyszergyár Zrt., 1106 Budapest, 

Keresztúri út 30-38.

64 12-0066 Ramlon 10 mg/5 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 10 

mg/5 mg

Ramiprilum, 

Amlodipinum

10 mg/5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56; 

N30; N60; N90; 

N100

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0303/00

4/IA/014/G

IA A.5.a Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas.. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja nosaukuma maiņa 

Ungārijā. Bija: EGIS Gyógyszergyár Nyrt. 1165 Budapest 

Bökenyföldi út 118-120, Ungārija un EGIS Gyógyszergyár 

Nyrt., 9900 Körmend Mátyás király utca 65, Ungārija; būs: 

EGIS Gyógyszergyár Zrt., 1165 Budapest Bökenyföldi út 118-

120, Ungārija un EGIS Gyógyszergyár Zrt., 9900 Körmend 

Mátyás király utca 65, Ungārija.; IA A.1 Reģistrācijas 

apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma maiņa Ungārijā. 

Bija: EGIS Gyógyszergyár Nyrt., 1106 Budapest, Keresztúri út 

30-38; būs: EGIS Gyógyszergyár Zrt., 1106 Budapest, 

Keresztúri út 30-38.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

65 12-0063 Ramlon 2,5 mg/2,5 

mg capsules, hard, 

Capsules, hard, 2,5 

mg/2,5 mg

Ramiprilum, 

Amlodipinum

2,5 mg/2,5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56; 

N30; N60; N90

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0303/00

1/IA/014/G

IA A.5.a Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas.. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja nosaukuma maiņa 

Ungārijā. Bija: EGIS Gyógyszergyár Nyrt. 1165 Budapest 

Bökenyföldi út 118-120, Ungārija un EGIS Gyógyszergyár 

Nyrt., 9900 Körmend Mátyás király utca 65, Ungārija; būs: 

EGIS Gyógyszergyár Zrt., 1165 Budapest Bökenyföldi út 118-

120, Ungārija un EGIS Gyógyszergyár Zrt., 9900 Körmend 

Mátyás király utca 65, Ungārija.; IA A.1 Reģistrācijas 

apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma maiņa Ungārijā. 

Bija: EGIS Gyógyszergyár Nyrt., 1106 Budapest, Keresztúri út 

30-38; būs: EGIS Gyógyszergyár Zrt., 1106 Budapest, 

Keresztúri út 30-38.

66 12-0065 Ramlon 5 mg/10 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 5 

mg/10 mg

Ramiprilum, 

Amlodipinum

5 mg/10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56; 

N30; N60; N90; 

N100

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0303/00

3/IA/014/G

IA A.5.a Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas.. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja nosaukuma maiņa 

Ungārijā. Bija: EGIS Gyógyszergyár Nyrt. 1165 Budapest 

Bökenyföldi út 118-120, Ungārija un EGIS Gyógyszergyár 

Nyrt., 9900 Körmend Mátyás király utca 65, Ungārija; būs: 

EGIS Gyógyszergyár Zrt., 1165 Budapest Bökenyföldi út 118-

120, Ungārija un EGIS Gyógyszergyár Zrt., 9900 Körmend 

Mátyás király utca 65, Ungārija.; IA A.1 Reģistrācijas 

apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma maiņa Ungārijā. 

Bija: EGIS Gyógyszergyár Nyrt., 1106 Budapest, Keresztúri út 

30-38; būs: EGIS Gyógyszergyár Zrt., 1106 Budapest, 

Keresztúri út 30-38.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

67 12-0064 Ramlon 5 mg/5 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 5 

mg/5 mg

Ramiprilum, 

Amlodipinum

5 mg/5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56; 

N30; N60; N90; 

N100

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0303/00

2/IA/014/G

IA A.5.a Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas.. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja nosaukuma maiņa 

Ungārijā. Bija: EGIS Gyógyszergyár Nyrt. 1165 Budapest 

Bökenyföldi út 118-120, Ungārija un EGIS Gyógyszergyár 

Nyrt., 9900 Körmend Mátyás király utca 65, Ungārija; būs: 

EGIS Gyógyszergyár Zrt., 1165 Budapest Bökenyföldi út 118-

120, Ungārija un EGIS Gyógyszergyár Zrt., 9900 Körmend 

Mátyás király utca 65, Ungārija.; IA A.1 Reģistrācijas 

apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma maiņa Ungārijā. 

Bija: EGIS Gyógyszergyár Nyrt., 1106 Budapest, Keresztúri út 

30-38; būs: EGIS Gyógyszergyár Zrt., 1106 Budapest, 

Keresztúri út 30-38.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

68 04-0187 Nephrotect solution 

for infusion, Solution 

for infusion

L-isoleucinum, L-

leucinum, L-Lysini 

monoacetatum, L-

Methioninum, 

Acetylcysteinum, L-

Phenylalaninum, L-

Threoninum, L-

Tryptophanum, L-

Valinum, L-Argininum, 

L-Histidinum, 

Glycinum, L-Alaninum, 

L-Prolinum, L-Serinum, 

L-Tyrosinum, N-glycyl-

L-tyrosinum

250 ml Stikla 

pudelīte N10; 500 

ml Stikla pudelīte 

N10

Fresenius AG, 

Vācija

04-

0187/IA/007/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 glicīns. IA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikātu svītrošana (ja attiecībā uz vienu materiālu ir vairāki 

sertifikāti) aktīvai vielai, izejvielai/reaģentam/starpproduktam, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā vielai, palīgvielai.. Tiek svītrots sertifikāts par 

aktīvo vielu fenilalanīns.; 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 izoleicīns.; 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. Grupā iekļautas izmaiņa. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu izoleicīns.; 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 izoleicīns.; 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 leicīns.; 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 leicīns.; 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 fenilalanīns.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

69 04-0187 Nephrotect solution 

for infusion, Solution 

for infusion

L-isoleucinum, L-

leucinum, L-Lysini 

monoacetatum, L-

Methioninum, 

Acetylcysteinum, L-

Phenylalaninum, L-

Threoninum, L-

Tryptophanum, L-

Valinum, L-Argininum, 

L-Histidinum, 

Glycinum, L-Alaninum, 

L-Prolinum, L-Serinum, 

L-Tyrosinum, N-glycyl-

L-tyrosinum

250 ml Stikla 

pudelīte N10; 500 

ml Stikla pudelīte 

N10

Fresenius AG, 

Vācija

04-

0187/IA/009/G

IA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikātu 

svītrošana (ja attiecībā uz vienu materiālu ir vairāki sertifikāti) 

aktīvai vielai, izejvielai/reaģentam/starpproduktam, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā vielai, palīgvielai.. Tiek svītrots 

sertifikāts par aktīvo vielu alanīns.; IA B.III.1.a4 Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikātu svītrošana (ja attiecībā uz 

vienu materiālu ir vairāki sertifikāti) aktīvai vielai, 

izejvielai/reaģentam/starpproduktam, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā vielai, palīgvielai.. Tiek svītrots sertifikāts 

par aktīvo vielu arginīns.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

70 01-0417 Aminoven 10 % 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 

10 % 

Isoleucinum, 

Histidinum, Leucinum, 

Methioninum, Lysini 

acetas, Phenylalaninum, 

Threoninum, 

Tryptophanum, 

Valinum, Argininum, 

Alaninum, Glycinum, 

Prolinum, Serinum, 

Tyrosinum, Taurinum

10 %/500 ml Stikla 

pudele N10; 10 

%/1000 ml Stikla 

pudele N6

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

01-

0417/IA/011/G

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

par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Tiek 

atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu izoleicīns.; 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. Grupā iekļautas izmaiņa. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu izoleicīns.; 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 izoleicīns.; IA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikātu svītrošana (ja attiecībā uz vienu materiālu ir vairāki sertifikāti) 

aktīvai vielai, izejvielai/reaģentam/starpproduktam, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā vielai, palīgvielai.. Tiek svītrots sertifikāts par aktīvo vielu 

fenilalanīns.; 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 leicīns.; 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 leicīns.; 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 fenilalanīns. 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 glicīns. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

71 01-0417 Aminoven 10 % 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 

10 % 

Isoleucinum, 

Histidinum, Leucinum, 

Methioninum, Lysini 

acetas, Phenylalaninum, 

Threoninum, 

Tryptophanum, 

Valinum, Argininum, 

Alaninum, Glycinum, 

Prolinum, Serinum, 

Tyrosinum, Taurinum

10 %/500 ml Stikla 

pudele N10; 10 

%/1000 ml Stikla 

pudele N6

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

01-

0417/IA/013/G

IA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikātu 

svītrošana (ja attiecībā uz vienu materiālu ir vairāki sertifikāti) 

aktīvai vielai, izejvielai/reaģentam/starpproduktam, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā vielai, palīgvielai.. Tiek svītrots 

sertifikāts par aktīvo vielu arginīns.; IA B.III.1.a4 Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikātu svītrošana (ja attiecībā uz 

vienu materiālu ir vairāki sertifikāti) aktīvai vielai, 

izejvielai/reaģentam/starpproduktam, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā vielai, palīgvielai.. Tiek svītrots sertifikāts 

par aktīvo vielu alanīns.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

72 03-0296 Kabiven emulsion for 

infusion, Emulsion 

for infusions

Calcii chloridum, 

Magnesii sulfas, 

Glucosum, Oleum 

Sojae raffinatum, 

Alaninum, Argininum, 

Methioninum, 

Leucinum, Acidum 

asparticum, Acidum 

glutaminicum, 

Glycinum, Histidinum, 

Isoleucinum, Lysinum, 

Phenylalaninum, 

Prolinum, Serinum, 

Threoninum, 

Tryptophanum, 

Tyrosinum, Valinum, 

Natrii glycerophosphas, 

Kalii chloridum, Natrii 

acetas

2053 ml 

Trīskameru maisiņš 

N1; 2053 ml Excel 

maiss N2; 2566 ml 

Excel maiss N2; 

1540 ml Polimēra 

maiss N4; 2566 ml 

Biofine maiss N3; 

1026 ml Polimēra 

maiss N4; 1026 ml 

Trīskameru maisiņš 

N1; 2053 ml 

Biofine maiss N4; 

1540 ml 

Trīskameru maisiņš 

N1; 2566 ml 

Trīskameru maisiņš 

N1

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

03-

0296/IA/009/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. Grupā 

iekļautas izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu izoleicīns.; 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 izoleicīns.; 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 leicīns.; 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 leicīns.; 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 fenilalanīns. 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 izoleicīns.; IA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikātu svītrošana (ja attiecībā uz vienu materiālu ir vairāki sertifikāti) 

aktīvai vielai, izejvielai/reaģentam/starpproduktam, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā vielai, palīgvielai.. Tiek svītrots sertifikāts par aktīvo vielu 

fenilalanīns.; 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 glicīns. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

73 03-0296 Kabiven emulsion for 

infusion, Emulsion 

for infusions

Calcii chloridum, 

Magnesii sulfas, 

Glucosum, Oleum 

Sojae raffinatum, 

Alaninum, Argininum, 

Methioninum, 

Leucinum, Acidum 

asparticum, Acidum 

glutaminicum, 

Glycinum, Histidinum, 

Isoleucinum, Lysinum, 

Phenylalaninum, 

Prolinum, Serinum, 

Threoninum, 

Tryptophanum, 

Tyrosinum, Valinum, 

Natrii glycerophosphas, 

Kalii chloridum, Natrii 

acetas

2053 ml 

Trīskameru maisiņš 

N1; 2053 ml Excel 

maiss N2; 2566 ml 

Excel maiss N2; 

1540 ml Polimēra 

maiss N4; 2566 ml 

Biofine maiss N3; 

1026 ml Polimēra 

maiss N4; 1026 ml 

Trīskameru maisiņš 

N1; 2053 ml 

Biofine maiss N4; 

1540 ml 

Trīskameru maisiņš 

N1; 2566 ml 

Trīskameru maisiņš 

N1

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

03-

0296/IA/010/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 lizīna hidrohlorīds.; 

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 lizīna hidrohlorīds.; 

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 lizīna hidrohlorīds.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

74 03-0296 Kabiven emulsion for 

infusion, Emulsion 

for infusions

Calcii chloridum, 

Magnesii sulfas, 

Glucosum, Oleum 

Sojae raffinatum, 

Alaninum, Argininum, 

Methioninum, 

Leucinum, Acidum 

asparticum, Acidum 

glutaminicum, 

Glycinum, Histidinum, 

Isoleucinum, Lysinum, 

Phenylalaninum, 

Prolinum, Serinum, 

Threoninum, 

Tryptophanum, 

Tyrosinum, Valinum, 

Natrii glycerophosphas, 

Kalii chloridum, Natrii 

acetas

2053 ml 

Trīskameru maisiņš 

N1; 2053 ml Excel 

maiss N2; 2566 ml 

Excel maiss N2; 

1540 ml Polimēra 

maiss N4; 2566 ml 

Biofine maiss N3; 

1026 ml Polimēra 

maiss N4; 1026 ml 

Trīskameru maisiņš 

N1; 2053 ml 

Biofine maiss N4; 

1540 ml 

Trīskameru maisiņš 

N1; 2566 ml 

Trīskameru maisiņš 

N1

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

03-

0296/IA/014

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 lizīna hidrohlorīdu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

75 03-0296 Kabiven emulsion for 

infusion, Emulsion 

for infusions

Calcii chloridum, 

Magnesii sulfas, 

Glucosum, Oleum 

Sojae raffinatum, 

Alaninum, Argininum, 

Methioninum, 

Leucinum, Acidum 

asparticum, Acidum 

glutaminicum, 

Glycinum, Histidinum, 

Isoleucinum, Lysinum, 

Phenylalaninum, 

Prolinum, Serinum, 

Threoninum, 

Tryptophanum, 

Tyrosinum, Valinum, 

Natrii glycerophosphas, 

Kalii chloridum, Natrii 

acetas

2053 ml 

Trīskameru maisiņš 

N1; 2053 ml Excel 

maiss N2; 2566 ml 

Excel maiss N2; 

1540 ml Polimēra 

maiss N4; 2566 ml 

Biofine maiss N3; 

1026 ml Polimēra 

maiss N4; 1026 ml 

Trīskameru maisiņš 

N1; 2053 ml 

Biofine maiss N4; 

1540 ml 

Trīskameru maisiņš 

N1; 2566 ml 

Trīskameru maisiņš 

N1

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

03-

0296/IA/013/G

IA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikātu 

svītrošana (ja attiecībā uz vienu materiālu ir vairāki sertifikāti) 

aktīvai vielai, izejvielai/reaģentam/starpproduktam, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā vielai, palīgvielai.. Tiek svītrots 

sertifikāts par aktīvo vielu alanīns.; IA B.III.1.a4 Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikātu svītrošana (ja attiecībā uz 

vienu materiālu ir vairāki sertifikāti) aktīvai vielai, 

izejvielai/reaģentam/starpproduktam, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā vielai, palīgvielai.. Tiek svītrots sertifikāts 

par aktīvo vielu arginīns.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

Glucose Fresenius 5 

% solution for 

infusion, Solution for 

infusion, 5 % 

99-037176 II B.II.e.1.a3 Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta primārā 

iepakojuma kvalitatīvo un kvantitatīvo sastāvu: sterilas zāļu 

formas un bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles 

99-0371/II/003Fresenius Kabi 

Polska Sp.z.o.o., 

Polija

12,5 g/250 ml 

Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

ar bezadatas 

sistēmu N30; 1000 

ml Polietilēna 

pudele N10; 500 

ml Polietilēna 

pudele N20; 5 

g/100 ml Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

N50; 1000 ml 

Polipropilēna 

maiss N10; 25 

g/500 ml Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

ar bezadatas 

sistēmu N20; 5 

g/100 ml Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

ar bezadatas 

sistēmu N50; 25 

g/500 ml Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

N20; 12,5 g/250 ml 

Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

N30; 50 g/1000 ml 

Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

ar bezadatas 

sistēmu N10; 250 

ml Polietilēna 

pudele N20; 100 

ml Polietilēna 

pudele N40; 500 

ml Polietilēna 

maiss N22; 250 ml 

Polietilēna maiss 

N22; 2,5 g/50 ml 

Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

ar bezadatas 

sistēmu N60; 50 

g/1000 ml Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

N10; 2,5 g/50 ml 

Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

N60; 100 ml Stikla 

pudele N20

Glucosum
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

Glucose Fresenius 5 

% solution for 

infusion, Solution for 

infusion, 5 % 

99-037176 II B.II.e.1.a3 Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta primārā 

iepakojuma kvalitatīvo un kvantitatīvo sastāvu: sterilas zāļu 

formas un bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles 

99-0371/II/003Fresenius Kabi 

Polska Sp.z.o.o., 

Polija

12,5 g/250 ml 

Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

ar bezadatas 

sistēmu N30; 1000 

ml Polietilēna 

pudele N10; 500 

ml Polietilēna 

pudele N20; 5 

g/100 ml Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

N50; 1000 ml 

Polipropilēna 

maiss N10; 25 

g/500 ml Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

ar bezadatas 

sistēmu N20; 5 

g/100 ml Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

ar bezadatas 

sistēmu N50; 25 

g/500 ml Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

N20; 12,5 g/250 ml 

Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

N30; 50 g/1000 ml 

Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

ar bezadatas 

sistēmu N10; 250 

ml Polietilēna 

pudele N20; 100 

ml Polietilēna 

pudele N40; 500 

ml Polietilēna 

maiss N22; 250 ml 

Polietilēna maiss 

N22; 2,5 g/50 ml 

Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

ar bezadatas 

sistēmu N60; 50 

g/1000 ml Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

N10; 2,5 g/50 ml 

Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

N60; 100 ml Stikla 

pudele N20

Glucosum
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

Sodium Chloride 

Fresenius 0,9 % 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 

0,9 % 

96-031277 II B.II.e.1.a3 Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta primārā 

iepakojuma kvalitatīvo un kvantitatīvo sastāvu: sterilas zāļu 

formas un bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles 

96-0312/II/004Fresenius Kabi 

Polska Sp.z.o.o., 

Polija

0,45 g/50 ml 

Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

ar bezadatas 

sistēmu N60; 2,25 

g/250 ml 

Polietilēna pudele 

ar EuroCaps tipa 

aizbāzni N20; 0,9 

g/100 ml 

Polietilēna pudele 

ar EuroCaps tipa 

aizbāzni N40; 0,9 

g/100 ml Stikla 

pudele N20; 2,25 

g/250 ml 

Polietilēna pudele 

N22; 9 g/1000 ml 

Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

N10; 9 g/1000 ml 

Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

ar bezadatas 

sistēmu N10; 0,9 

g/100 ml Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

ar bezadatas 

sistēmu N50; 4,5 

g/500 ml 

Polietilēna pudele 

ar EuroCaps tipa 

aizbāzni N20; 4,5 

g/500 ml Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

N20; 9 g/1000 ml 

Polietilēna pudele 

ar EuroCaps tipa 

aizbāzni N10; 0,9 

g/100 ml Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

N50; 2,25 g/250 ml 

Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

ar bezadatas 

sistēmu N30; 4,5 

g/500 ml 

Polietilēna pudele 

N22; 2,25 g/250 ml 

Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

N30; 4,5 g/500 ml 

Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

ar bezadatas 

sistēmu N20; 9 

g/1000 ml 

Polipropilēna 

maiss N10; 0,45 

g/50 ml Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

N60

Natrii chloridum
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1 2 3 4 5 6 7 8

78 02-0040 Differin 1 mg/g 

cream, Cream, 1 mg/g

Adapalenum 30 mg/30 g 

Alumīnija tūba N1

Galderma 

International, 

Francija

02-0040/IB/002 IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Citas izmaiņas gatavā 

produkta testa procedūrā (aizstāšana)

Sodium Chloride 

Fresenius 0,9 % 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 

0,9 % 

96-031277 II B.II.e.1.a3 Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta primārā 

iepakojuma kvalitatīvo un kvantitatīvo sastāvu: sterilas zāļu 

formas un bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles 

96-0312/II/004Fresenius Kabi 

Polska Sp.z.o.o., 

Polija

0,45 g/50 ml 

Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

ar bezadatas 

sistēmu N60; 2,25 

g/250 ml 

Polietilēna pudele 

ar EuroCaps tipa 

aizbāzni N20; 0,9 

g/100 ml 

Polietilēna pudele 

ar EuroCaps tipa 

aizbāzni N40; 0,9 

g/100 ml Stikla 

pudele N20; 2,25 

g/250 ml 

Polietilēna pudele 

N22; 9 g/1000 ml 

Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

N10; 9 g/1000 ml 

Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

ar bezadatas 

sistēmu N10; 0,9 

g/100 ml Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

ar bezadatas 

sistēmu N50; 4,5 

g/500 ml 

Polietilēna pudele 

ar EuroCaps tipa 

aizbāzni N20; 4,5 

g/500 ml Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

N20; 9 g/1000 ml 

Polietilēna pudele 

ar EuroCaps tipa 

aizbāzni N10; 0,9 

g/100 ml Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

N50; 2,25 g/250 ml 

Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

ar bezadatas 

sistēmu N30; 4,5 

g/500 ml 

Polietilēna pudele 

N22; 2,25 g/250 ml 

Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

N30; 4,5 g/500 ml 

Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

ar bezadatas 

sistēmu N20; 9 

g/1000 ml 

Polipropilēna 

maiss N10; 0,45 

g/50 ml Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

N60

Natrii chloridum
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79 04-0282 Natrii iodidum [131 I] 

Diagnostic Capsules, 

Capsules, 333 kBq - 

3,7 MBq natrii 

iodidum [131 I] 

Natrii iodidum 1 UD Kapsula N10 GE Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

04-0282/II/003 II B.I.z Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Citas 

izmaiņas 

80 03-0060 Natrii iodidum [131 I] 

solution for injection, 

Solution for injection, 

74 or 925 MBq/ml 

Natrii iodidum 74 MBq/1 ml 

Stikla flakons N1

GE Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

03-0060/II/003 II B.I.z Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Citas 

izmaiņas 

81 98-0859 Coldrex HotRem 

Lemon 750 mg/10 

mg/60 mg powder for 

oral solution, Powder 

for oral solution, 750 

mg/10 mg/60 mg

Acidum ascorbicum, 

Phenylephrini 

hydrochloridum, 

Paracetamolum

5 g Papīra/PE/Al 

folijas/PE maisiņš 

N5; N10

GlaxoSmithKline 

Export Limited, 

Lielbritānija

98-0859/IB/005 IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana) 
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82 05-0545 Duofilm 167 mg/167 

mg/g cutaneous 

solution, Cutaneous 

solution, 167 mg/167 

mg/g

Acidum salicylicum, 

Acidum lacticum

15 ml Stikla 

pudelīte 

(dzintarkrāsas) N1

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

05-

0545/IB/005/G

IB B.II.b.3.z. Izmaiņas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesā. 

Citas izmaiņas ; IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas 

aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek 

pievienota primārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.2.c2 Par 

importēšanu un/vai par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana ar sērijas pārbaudi/testēšanu. Grupā 

iekļauta izmaiņa. Tiek pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais 

ražotājs Famar Nederland B.V., Industrieweg 1, Bladel, 5531 

AD, Nīderlande.; IB B.II.b.5.z Izmaiņas testos, ko izdara 

ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro gatavā 

produkta ražošanas laikā. Citas izmaiņas ; IA B.II.b.1.a 

Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas 

vieta.; IB B.II.b.1.e Vietas, kur notiek jebkāda(-as) nesterilu 

zāļu ražošanas operācija(-as), izņemot sēriju izlaides, sēriju 

kontroli, primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienots ražotājs.; 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.; IB 

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Veiktas izmaiņas gatavā 

produkta salicilskābes testēšanas procedūrā.

83 97-0520 Tracrium 25 mg/2,5 

ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 25 mg/2,5 

ml 

Atracurii besilas 25 mg/2,5 ml 

Ampula N5

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

97-

0520/IB/004/G

IB 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) ; 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 

atrakūrija besilātu.
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84 97-0521 Tracrium 50 mg/5 ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

50 mg/5 ml 

Atracurii besilas 50 mg/5 ml 

Ampula N5

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

97-

0521/IB/004/G

IB 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) ; 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 

atrakūrija besilātu.

85 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); 

N24; N54

Grünenthal 

GmbH, Vācija

DE/H/2020/003

/IA/018

IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp 

kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas.. Nelielas izmaiņas primārās un sekundārās 

iepakošanas vietas adresē.
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86 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); 

N24; N54

Grünenthal 

GmbH, Vācija

DE/H/2020/001

/IA/018

IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp 

kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas.. Nelielas izmaiņas primārās un sekundārās 

iepakošanas vietas adresē.

87 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); 

N24; N54

Grünenthal 

GmbH, Vācija

DE/H/2020/002

/IA/018

IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp 

kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas.. Nelielas izmaiņas primārās un sekundārās 

iepakošanas vietas adresē.
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88 10-0616 Palexia retard 100 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 100 

mg

Tapentadolum 100 mg 

PVH/PVDH/alumī

nija/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); 

N24; N54

Grünenthal 

GmbH, Vācija

DE/H/2020/005

/IA/018

IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp 

kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas.. Nelielas izmaiņas primārās un sekundārās 

iepakošanas vietas adresē.

89 10-0617 Palexia retard 150 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 150 

mg

Tapentadolum 150 mg 

PVH/PVDH/alumī

nija/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); 

N24; N54

Grünenthal 

GmbH, Vācija

DE/H/2020/006

/IA/018

IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp 

kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas.. Nelielas izmaiņas primārās un sekundārās 

iepakošanas vietas adresē.
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90 10-0618 Palexia retard 200 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 200 

mg

Tapentadolum 200 mg 

PVH/PVDH/alumī

nija/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); 

N24; N54

Grünenthal 

GmbH, Vācija

DE/H/2020/007

/IA/018

IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp 

kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas.. Nelielas izmaiņas primārās un sekundārās 

iepakošanas vietas adresē.

91 10-0619 Palexia retard 250 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 250 

mg

Tapentadolum 250 mg 

PVH/PVDH/alumī

nija/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); 

N24; N54

Grünenthal 

GmbH, Vācija

DE/H/2020/008

/IA/018

IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp 

kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas.. Nelielas izmaiņas primārās un sekundārās 

iepakošanas vietas adresē.
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92 10-0615 Palexia retard 50 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 50 mg

Tapentadolum 50 mg 

PVH/PVDH/alumī

nija/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); 

N24; N54

Grünenthal 

GmbH, Vācija

DE/H/2020/004

/IA/018

IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp 

kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas.. Nelielas izmaiņas primārās un sekundārās 

iepakošanas vietas adresē.

93 07-0122 Cisordinol-Acutard 

50 mg/ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 50 mg/ml 

Zuclopenthixoli acetas 50 mg/ml Stikla 

ampula N10

H. Lundbeck A/S, 

Dānija

07-0122/IB/003 IB B.II.b.5.z Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā. 

Citas izmaiņas. Izmaiņas ierobežojumos, kurus piemēro gatavā 

produkta ražošanas laikā. 
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94 10-0167 Torasemide Hexal 10 

mg tablets, Tablets, 

10 mg

Torasemidum 10 mg Al/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N100; 

N400 (20x20); 10 

mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N100; N400 

(20x20)

Hexal AG, Vācija SE/H/0361/003

/IA/037/G

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

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Grupā iekļauta 

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

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, 

par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli 

atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas 

piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots 

aktīvās vielas torasemīds ražotājs.; IA B.III.1.a2 Atjaunota 

Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

torasemīds.

95 95-0265 Fortrans powder for 

oral solution, Powder 

for oral solution

Macrogolum, Natrii 

sulfas anhydricus, 

Natrii 

hydrogenocarbonas, 

Natrii chloridum, Kalii 

chloridum

73,69 g 

Papīra/Al/PE 

paciņa N4; N50

Ipsen Pharma 

SAS, Francija

95-

0265/IA/009

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

testa procedūrā 

96 95-0338 Hedelix 8 mg/ml 

syrup, Syrup, 8 mg/ml 

Hederae helicis folii 

extractum spissum

800 mg/100 ml 

Stikla pudelīte N1

Krewel 

Meuselbach 

GmbH, Vācija

95-

0338/IA/002

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

testa procedūrā 

97 95-0338 Hedelix 8 mg/ml 

syrup, Syrup, 8 mg/ml 

Hederae helicis folii 

extractum spissum

800 mg/100 ml 

Stikla pudelīte N1

Krewel 

Meuselbach 

GmbH, Vācija

95-

0338/IB/001/G

IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas parametru un/vai 

ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas ; IA B.II.d.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā 

46



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

98 07-0196 Valsacor 160 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 160 

mg

Valsartanum 160 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N56; N98; 

N84; N10; N30; 

N50; N60; N90; 

N120; N180

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0132/003

/IB/028

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

pamācībā, lai ņemtu vērā atzinumu, kas sniegts saistībā ar lietas 

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Papildināta un 

harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar Direktīvas 

2001/83/EC 31. panta EK pārvērtēšanas procedūras 2014.gada 

8.septembra lēmumu (2014)6371 attiecībā uz renīna-

angiotenzīna sistēmu (RAS). Iekļauta kontrindikācija un 

brīdinājums par vienlaicīgu angiotenzīna receptoru antagonistu, 

tajā skaitā valsartāna, vai angiotenzīnu-konvertējošā-enzīma 

inhibitoru lietošanu ar aliskirēnu pacientiem ar cukura diabētu 

vai nieru darbības traucējumiem, iekļauts brīdinājums par 

iespējamu dubultu renīna-angiotensīna-aldosterona sistēmas 

blokādi, lietojot valsartānu vienlaikus ar citiem angiotensīna II 

receptoru blokatoriem, papildināta mijiedarbība. Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti.

99 10-0080 Valsacor 320 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 320 

mg

Valsartanum 320 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N56; N60; 

N84; N90; N98

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0132/004

/IB/028

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

pamācībā, lai ņemtu vērā atzinumu, kas sniegts saistībā ar lietas 

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Papildināta un 

harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar Direktīvas 

2001/83/EC 31. panta EK pārvērtēšanas procedūras 2014.gada 

8.septembra lēmumu (2014)6371 attiecībā uz renīna-

angiotenzīna sistēmu (RAS). Iekļauta kontrindikācija un 

brīdinājums par vienlaicīgu angiotenzīna receptoru antagonistu, 

tajā skaitā valsartāna, vai angiotenzīnu-konvertējošā-enzīma 

inhibitoru lietošanu ar aliskirēnu pacientiem ar cukura diabētu 

vai nieru darbības traucējumiem, iekļauts brīdinājums par 

iespējamu dubultu renīna-angiotensīna-aldosterona sistēmas 

blokādi, lietojot valsartānu vienlaikus ar citiem angiotensīna II 

receptoru blokatoriem, papildināta mijiedarbība. Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

100 07-0194 Valsacor 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Valsartanum 40 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N56; N98; 

N84; N10; N30; 

N50; N60; N90; 

N120; N180

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0132/001

/IB/028

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

pamācībā, lai ņemtu vērā atzinumu, kas sniegts saistībā ar lietas 

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Papildināta un 

harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar Direktīvas 

2001/83/EC 31. panta EK pārvērtēšanas procedūras 2014.gada 

8.septembra lēmumu (2014)6371 attiecībā uz renīna-

angiotenzīna sistēmu (RAS). Iekļauta kontrindikācija un 

brīdinājums par vienlaicīgu angiotenzīna receptoru antagonistu, 

tajā skaitā valsartāna, vai angiotenzīnu-konvertējošā-enzīma 

inhibitoru lietošanu ar aliskirēnu pacientiem ar cukura diabētu 

vai nieru darbības traucējumiem, iekļauts brīdinājums par 

iespējamu dubultu renīna-angiotensīna-aldosterona sistēmas 

blokādi, lietojot valsartānu vienlaikus ar citiem angiotensīna II 

receptoru blokatoriem, papildināta mijiedarbība. Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti.

101 07-0195 Valsacor 80 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 80 mg

Valsartanum 80 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N56; N98; 

N84; N10; N30; 

N50; N60; N90; 

N120; N180

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0132/002

/IB/028

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

pamācībā, lai ņemtu vērā atzinumu, kas sniegts saistībā ar lietas 

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Papildināta un 

harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar Direktīvas 

2001/83/EC 31. panta EK pārvērtēšanas procedūras 2014.gada 

8.septembra lēmumu (2014)6371 attiecībā uz renīna-

angiotenzīna sistēmu (RAS). Iekļauta kontrindikācija un 

brīdinājums par vienlaicīgu angiotenzīna receptoru antagonistu, 

tajā skaitā valsartāna, vai angiotenzīnu-konvertējošā-enzīma 

inhibitoru lietošanu ar aliskirēnu pacientiem ar cukura diabētu 

vai nieru darbības traucējumiem, iekļauts brīdinājums par 

iespējamu dubultu renīna-angiotensīna-aldosterona sistēmas 

blokādi, lietojot valsartānu vienlaikus ar citiem angiotensīna II 

receptoru blokatoriem, papildināta mijiedarbība. Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

102 11-0088 Valsartan/hydrochlor

othiazide Krka 160 

mg/12,5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 160 

mg/12,5 mg 

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazidum

160 mg/12,5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N280; N56 (56x1); 

N98 (98x1); N280 

(280x1)

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0370/002

/IB/007

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

pamācībā, lai ņemtu vērā atzinumu, kas sniegts saistībā ar lietas 

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Papildināta drošuma 

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

pārvērtēšanas procedūras 2014. gada 30.septembra lēmumu par 

zālēm, kas iedarbojas uz renīna angiotensīna aldosterona 

sistēmu. Zāļu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apakšpunktā pievienota 

informācija par zāļu kontrindicētu lietošanu kombinācijā ar 

aliskirēnu pacientiem ar cukura diabētu vai nieru darbības 

traucējumiem; 5.1 apakšpunktā pievienoti klīnisko pētījumu dati 

par zāļu lietošanu kombinācijā ar angiotensīna II receptoru 

blokatoriem. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

103 11-0089 Valsartan/hydrochlor

othiazide Krka 160 

mg/25 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 160 mg/25 mg 

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazidum

160 mg/25 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N280; N56 (56x1); 

N98 (98x1); N280 

(280x1)

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0370/003

/IB/007

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

pamācībā, lai ņemtu vērā atzinumu, kas sniegts saistībā ar lietas 

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Papildināta drošuma 

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

pārvērtēšanas procedūras 2014. gada 30.septembra lēmumu par 

zālēm, kas iedarbojas uz renīna angiotensīna aldosterona 

sistēmu. Zāļu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apakšpunktā pievienota 

informācija par zāļu kontrindicētu lietošanu kombinācijā ar 

aliskirēnu pacientiem ar cukura diabētu vai nieru darbības 

traucējumiem; 5.1 apakšpunktā pievienoti klīnisko pētījumu dati 

par zāļu lietošanu kombinācijā ar angiotensīna II receptoru 

blokatoriem. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

104 11-0090 Valsartan/hydrochlor

othiazide Krka 320 

mg/12,5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 320 

mg/12,5 mg 

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazidum

320 mg/12,5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N280; N56 (56x1); 

N98 (98x1); N280 

(280x1)

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0370/004

/IB/007

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

pamācībā, lai ņemtu vērā atzinumu, kas sniegts saistībā ar lietas 

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Papildināta drošuma 

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

pārvērtēšanas procedūras 2014. gada 30.septembra lēmumu par 

zālēm, kas iedarbojas uz renīna angiotensīna aldosterona 

sistēmu. Zāļu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apakšpunktā pievienota 

informācija par zāļu kontrindicētu lietošanu kombinācijā ar 

aliskirēnu pacientiem ar cukura diabētu vai nieru darbības 

traucējumiem; 5.1 apakšpunktā pievienoti klīnisko pētījumu dati 

par zāļu lietošanu kombinācijā ar angiotensīna II receptoru 

blokatoriem. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

105 11-0091 Valsartan/hydrochlor

othiazide Krka 320 

mg/25 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 320 mg/25 mg 

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazidum

320 mg/25 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N280; N56 (56x1); 

N98 (98x1); N280 

(280x1)

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0370/005

/IB/007

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

pamācībā, lai ņemtu vērā atzinumu, kas sniegts saistībā ar lietas 

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Papildināta drošuma 

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

pārvērtēšanas procedūras 2014. gada 30.septembra lēmumu par 

zālēm, kas iedarbojas uz renīna angiotensīna aldosterona 

sistēmu. Zāļu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apakšpunktā pievienota 

informācija par zāļu kontrindicētu lietošanu kombinācijā ar 

aliskirēnu pacientiem ar cukura diabētu vai nieru darbības 

traucējumiem; 5.1 apakšpunktā pievienoti klīnisko pētījumu dati 

par zāļu lietošanu kombinācijā ar angiotensīna II receptoru 

blokatoriem. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

106 11-0092 Valsartan/hydrochlor

othiazide Krka 80 

mg/12,5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 80 

mg/12,5 mg 

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazidum

80 mg/12,5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N56; N60; 

N98; N280; N56 

(56x1); N98 

(98x1); N280 

(280x1); 80 mg 

PVDH/12,5 

PE/PVH/Al 

blisteris N84; N90

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0370/001

/IB/007

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

pamācībā, lai ņemtu vērā atzinumu, kas sniegts saistībā ar lietas 

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Papildināta drošuma 

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

pārvērtēšanas procedūras 2014. gada 30.septembra lēmumu par 

zālēm, kas iedarbojas uz renīna angiotensīna aldosterona 

sistēmu. Zāļu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apakšpunktā pievienota 

informācija par zāļu kontrindicētu lietošanu kombinācijā ar 

aliskirēnu pacientiem ar cukura diabētu vai nieru darbības 

traucējumiem; 5.1 apakšpunktā pievienoti klīnisko pētījumu dati 

par zāļu lietošanu kombinācijā ar angiotensīna II receptoru 

blokatoriem. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

107 14-0100 Lasca 2 mg/0,03 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 2 

mg/0,03 mg

Dienogestum, 

Ethinylestradiolum

2 mg/0,03 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N21; N63 (3x21); 

N126 (6x21)

Ladee Pharma 

Baltics UAB, 

Lietuva

DE/H/3559/001

/DC/IB/001

IB C.I.1.b. Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai lietošanas 

instrukcijā, īstenojot Eiropas Savienības pārvērtēšanas 

procedūras atzinumu, ja zāles neietilpst procedūras darbības 

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

RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Papildināta drošuma 

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

pārvērtēšanas procedūras 16/1/2014 lēmumu C(2014/307) 

dienogestu/etinilestradiolu saturošām zālēm. Iekļauta 

informācija par venozās trombembolijas un arteriālās 

trombembolijas risku. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

108 12-0011 Daivobet 50 

micrograms/0,5 mg/g 

gel, Gel, 50 µg/0,5 

mg/g

Calcipotriolum, 

Betamethasonum

15 g Polietilēna 

pudelīte N1; 60 g 

Polipropilēna 

kārtridžs N1; N2; 

30 g Polietilēna 

pudelīte N1; 60 g 

Polietilēna pudelīte 

N1; N2; N3

LEO Pharma 

A/S, Dānija

DK/H/0279/00

2/II/051

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. 4.4. apakšpunktā iekļauts brīdinājums, ka 

jāizvairās no vienlaicīgas ārstēšanas ar citiem steroīdiem uz tā 

paša slimības skartā ādas laukuma. 4.8. apakšpunktā 

papildinātas blakusparādības-pigmentācijas izmaiņas aplikācijas 

vietā, sāpes aplikācijas vietā, “Rikošeta” efekts. Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti.

109 03-0019 Daivobet 50 

micrograms/0,5 mg/g 

ointment, Ointment, 

50 µg/0,5 mg/g 

Calcipotriolum, 

Betamethasonum

120 g 

Alumīnija/epoksife

nola tūbiņa N1; 60 

g 

Alumīnija/epoksife

nola tūbiņa N1; 15 

g 

Alumīnija/epoksife

nola tūbiņa N1; 

100 g 

Alumīnija/epoksife

nola tūbiņa N1; 30 

g 

Alumīnija/epoksife

nola tūbiņa N1; 3 g 

Alumīnija/epoksife

nola tūbiņa N1

LEO Pharma 

A/S, Dānija

DK/H/0279/00

1/II/051

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. 4.4. apakšpunktā iekļauts brīdinājums, ka 

jāizvairās no vienlaicīgas ārstēšanas ar citiem steroīdiem uz tā 

paša slimības skartā ādas laukuma. 4.8. apakšpunktā 

papildinātas blakusparādības-pigmentācijas izmaiņas aplikācijas 

vietā, sāpes aplikācijas vietā, “Rikošeta” efekts. Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

110 09-0366 Xamiol 50 

microgram/0,5 mg/g 

gel, Gel, 50 μg/0,5 

mg/g

Calcipotriolum, 

Betamethasonum

60 g ABPE pudele 

N1; N2; 15 g 

ABPE pudele N1; 

30 g ABPE pudele 

N1

LEO Pharma 

A/S, Dānija

DK/H/1405/00

1/II/023

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. 4.4. apakšpunktā iekļauts brīdinājums, ka 

jāizvairās no vienlaicīgas ārstēšanas ar citiem steroīdiem uz tā 

paša slimības skartā ādas laukuma. 4.8. apakšpunktā 

papildinātas blakusparādības-pigmentācijas izmaiņas aplikācijas 

vietā, sāpes aplikācijas vietā, “Rikošeta” efekts. Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti.

111 09-0293 Ventilastin Novolizer 

100 micrograms/dose 

inhalation powder, 

Inhalation powder, 

100 mcg/dose

Salbutamolum 2,308 g Kārtridžs 

N1; N2; N10 

(2x5); 2,308 g 

Kārtridžs un 

inhalators N1; N10

Meda Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

DE/H/1027/001

/IB/004

IB B.IV.z Medicīniskās ierīces izmaiņas. Citas izmaiņas 

112 13-0090 Treclinac 10 mg/0.25 

mg/g gel, Gel, 10 

mg/0.25 mg/g

Clindamycini phosphas, 

Tretinoinum

60 g Alumīnija 

tūbiņa N1; 30 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1

Meda Pharma 

SIA, Latvija

SE/H/1134/001

/IB/009/G

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

SE/H/1134/001/IB/009/G iekļautas izmaiņas. Zāļu nosaukuma 

maiņa Grieķijā. Bija: Acnex Γέλη (1,2+0,025)%; būs: Acnatac, 

10 mg/g+0,25 mg/g γέλη.; IB A.2.b Zāļu nosaukuma (piešķirtā) 

izmaiņas. Zāļu nosaukuma maiņa Kiprā. Bija: Acnex 10 

mg/g+0,25 mg/g γέλη; būs: Acnatac, 10 mg/g+0,25 mg/g γέλη.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2
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113 02-0455 Dapril 10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg 

Lisinoprilum 10 mg Blisteris 

N30

Medochemie 

Ltd., Kipra

02-

0455/IB/002/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 ES Pediatriskās darba dalīšanas procedūras 

SE/H/002/pdWs/001 gala ziņojumu (26.11.2009), aktīvai vielai 

Lisinopril. Zāļu apraksta 4.2., 4.8., 5.1. un 5.2. apakšpunktā 

pievienota informācija par zāļu lietošanu bērniem. Informācija 

lietošanas instrukcijā saskaņota.; IB C.I.1.a Izmaiņas zāļu 

aprakstā, etiķetē un lietošanas pamācībā, lai ņemtu vērā 

atzinumu, kas sniegts saistībā ar lietas nodošanu izskatīšanai 

(Savienības procedūru). Zāles ietilpst noteiktajā procedūras 

darbības jomā. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

Direktīvas 2001/83/EC 31. panta EK pārvērtēšanas procedūras 

04.09.2014 lēmumu C(2014)6371 par dubultu renīna 

angiotenzīna sistēmas (RAS) blokādi, kombinējot zāles, kas 

iedarbojas uz RAS, ieskaitot angiotenzīna II receptoru 

blokatorus. Zāļu aprakstā pievienota informācija par lizinoprila 

kontrindicētu lietošanu ar aliskirēnu saturošām zālēm 

pacientiem ar cukura diabētu un/vai nieru darbības 

traucējumiem (GFĀ <60ml/min/1,73m2); iekļauts brīdinājums 

par renīna-angiotenzīna-aldosterona sistēmas (RAAS) dubultas 

blokādes risku; papildināta informācija par mijiedarbību ar 

angiotenzīna konvertējošā enzīma (AKE) inhibitoriem un 

aliskirēnu; apakšpunktā par farmakodinamiskām īpašībam 

pievienoti ONTARGET, NEPHRON-D un ALTITUDE 

pētījumu dati. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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114 02-0456 Dapril 20 mg tablets, 

Tablets, 20 mg 

Lisinoprilum 20 mg Blisteris 

N20

Medochemie 

Ltd., Kipra

02-

0456/IB/002/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 ES Pediatriskās darba dalīšanas procedūras 

SE/H/002/pdWs/001 gala ziņojumu (26.11.2009), aktīvai vielai 

Lisinopril. Zāļu apraksta 4.2., 4.8., 5.1. un 5.2. apakšpunktā 

pievienota informācija par zāļu lietošanu bērniem. Informācija 

lietošanas instrukcijā saskaņota.; IB C.I.1.a Izmaiņas zāļu 

aprakstā, etiķetē un lietošanas pamācībā, lai ņemtu vērā 

atzinumu, kas sniegts saistībā ar lietas nodošanu izskatīšanai 

(Savienības procedūru). Zāles ietilpst noteiktajā procedūras 

darbības jomā. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

Direktīvas 2001/83/EC 31. panta EK pārvērtēšanas procedūras 

04.09.2014 lēmumu C(2014)6371 par dubultu renīna 

angiotenzīna sistēmas (RAS) blokādi, kombinējot zāles, kas 

iedarbojas uz RAS, ieskaitot angiotenzīna II receptoru 

blokatorus. Zāļu aprakstā pievienota informācija par lizinoprila 

kontrindicētu lietošanu ar aliskirēnu saturošām zālēm 

pacientiem ar cukura diabētu un/vai nieru darbības 

traucējumiem (GFĀ <60ml/min/1,73m2); iekļauts brīdinājums 

par renīna-angiotenzīna-aldosterona sistēmas (RAAS) dubultas 

blokādes risku; papildināta informācija par mijiedarbību ar 

angiotenzīna konvertējošā enzīma (AKE) inhibitoriem un 

aliskirēnu; apakšpunktā par farmakodinamiskām īpašībam 

pievienoti ONTARGET, NEPHRON-D un ALTITUDE 

pētījumu dati. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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115 02-0454 Dapril 5 mg tablets, 

Tablets, 5 mg 

Lisinoprilum 5 mg Blisteris N30 Medochemie 

Ltd., Kipra

02-

0454/IB/002/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 ES Pediatriskās darba dalīšanas procedūras 

SE/H/002/pdWs/001 gala ziņojumu (26.11.2009), aktīvai vielai 

Lisinopril. Zāļu apraksta 4.2., 4.8., 5.1. un 5.2. apakšpunktā 

pievienota informācija par zāļu lietošanu bērniem. Informācija 

lietošanas instrukcijā saskaņota.; IB C.I.1.a Izmaiņas zāļu 

aprakstā, etiķetē un lietošanas pamācībā, lai ņemtu vērā 

atzinumu, kas sniegts saistībā ar lietas nodošanu izskatīšanai 

(Savienības procedūru). Zāles ietilpst noteiktajā procedūras 

darbības jomā. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

Direktīvas 2001/83/EC 31. panta EK pārvērtēšanas procedūras 

04.09.2014 lēmumu C(2014)6371 par dubultu renīna 

angiotenzīna sistēmas (RAS) blokādi, kombinējot zāles, kas 

iedarbojas uz RAS, ieskaitot angiotenzīna II receptoru 

blokatorus. Zāļu aprakstā pievienota informācija par lizinoprila 

kontrindicētu lietošanu ar aliskirēnu saturošām zālēm 

pacientiem ar cukura diabētu un/vai nieru darbības 

traucējumiem (GFĀ <60ml/min/1,73m2); iekļauts brīdinājums 

par renīna-angiotenzīna-aldosterona sistēmas (RAAS) dubultas 

blokādes risku; papildināta informācija par mijiedarbību ar 

angiotenzīna konvertējošā enzīma (AKE) inhibitoriem un 

aliskirēnu; apakšpunktā par farmakodinamiskām īpašībam 

pievienoti ONTARGET, NEPHRON-D un ALTITUDE 

pētījumu dati. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

116 99-0011 Concor 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg 

Bisoprololi fumaras 10 mg PVH/Al 

blisteris N30; N50; 

N100; 10 mg 

PVH/Al 

kalendārais 

blisteris N28

Merck KGaA, 

Vācija

99-

0011/IA/008

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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117 99-0010 Concor 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg 

Bisoprololi fumaras 5 mg PVH/Al 

kalendārais 

blisteris N28; 5 mg 

PVH/Al blisteris 

N30; N50; N100

Merck KGaA, 

Vācija

99-

0010/IA/008

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

118 02-0168 Concor COR 2,5 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

2,5 mg 

Bisoprololi fumaras 2,5 mg Blisteris 

N30; N100

Merck KGaA, 

Vācija

02-

0168/IA/006

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.

119 02-0169 Concor COR 5 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 5 

mg 

Bisoprololi fumaras 5 mg Blisteris N30; 

N100

Merck KGaA, 

Vācija

02-

0169/IA/006

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.

120 96-0225 Encephabol 100 mg/5 

ml oral suspension, 

Oral suspension, 100 

mg/5 ml

Pyritinoli 

dihydrochloridum 

monohydricum 

4 g/200 ml Stikla 

pudele 

(dzintarkrāsas) N1

Merck KGaA, 

Vācija

96-0225/ 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.

121 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/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 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

122 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/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 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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123 03-0490 Lodoz 10 mg/6,25 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

10 mg/6,25 mg 

Bisoprololi fumaras, 

Hydrochlorothiazidum

10 mg/6,25 mg 

PVH/Al blisteris 

N30; N50; N60; 

N90; N100; 10 

mg/6,25 mg PP/Al 

blisteris N30; N50; 

N60; N90; N100

Merck KGaA, 

Vācija

03-

0490/IA/007

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.

124 03-0488 Lodoz 2,5 mg/6,25 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 2,5 mg/6,25 

mg 

Bisoprololi fumaras, 

Hydrochlorothiazidum

2,5 mg/6,25 mg 

PP/Al blisteris 

N30; N50; N60; 

N90; N100; 2,5 

mg/6,25 mg 

PVH/Al blisteris 

N30; N50; N60; 

N90; N100

Merck KGaA, 

Vācija

03-

0488/IA/007

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.

125 03-0489 Lodoz 5 mg/6,25 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 5 

mg/6,25 mg 

Bisoprololi fumaras, 

Hydrochlorothiazidum

5 mg/6,25 mg 

PP/Al blisteris 

N30; N50; N60; 

N90; N100; 5 

mg/6,25 mg 

PVH/Al blisteris 

N30; N50; N60; 

N90; N100

Merck KGaA, 

Vācija

03-

0489/IA/007

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.

126 98-0828 Vigantol Oel 0,5 

mg/ml oral drops, 

solution, Oral 

solution, 0,5 mg/ml 

Cholecalciferolum 5 mg/10 ml Stikla 

pudelīte (brūna) N1

Merck KGaA, 

Vācija

98-0828/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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127 11-0024 Saizen 5,83 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

5,83 mg/ml

Somatropinum 6 mg/1,03 ml 

Stikla kārtridžs N1; 

N5

Merck Serono 

S.p.A., Itālija

IT/H/0025/007/

IA/100

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

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. 

128 02-0183 Saizen 8 mg 

click.easy powder and 

solvent for solution 

for injection, Powder 

and solvent for 

solution for injection, 

8 mg

Somatropinum 8 mg Flakons N1; 

N5

Merck Serono 

S.p.A., Itālija

02-

0183/IA/013

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

129 11-0025 Saizen 8 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

8 mg/ml

Somatropinum 12 mg/1,5 ml 

Stikla kārtridžs N1; 

N5; 20 mg/2,5 ml 

Stikla kārtridžs N1; 

N5

Merck Serono 

S.p.A., Itālija

IT/H/0025/008/

IA/100

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

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. 

130 04-0015 Patentex oval N 75 

mg pessaries, 

Pessaries, 75 mg 

Nonoxinolum 75 mg 

PVH/PVdH/PE 

plāksnīte N6; N12

Merz 

Pharmaceuticals 

GmbH, Vācija

04-

0015/IA/004/G

IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 

galaprodukta specifikācijai. Grupā iekļautas izmaiņas.; IA 

B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana gatavā 

produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi 

131 04-0015 Patentex oval N 75 

mg pessaries, 

Pessaries, 75 mg 

Nonoxinolum 75 mg 

PVH/PVdH/PE 

plāksnīte N6; N12

Merz 

Pharmaceuticals 

GmbH, Vācija

04-

0015/IA/003

IA B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas parametru un/vai 

ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas 

132 04-0015 Patentex oval N 75 

mg pessaries, 

Pessaries, 75 mg 

Nonoxinolum 75 mg 

PVH/PVdH/PE 

plāksnīte N6; N12

Merz 

Pharmaceuticals 

GmbH, Vācija

04-0015/IB/005 IB A.z Administratīvās izmaiņas. Citas izmaiņas. Tiek veiktas 

izmaiņas zāļu aprakstā un lietošanas instrukcijā atbilstoši 

aktuālajām produkta informācijas standartformām (QRD).
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133 04-0015 Patentex oval N 75 

mg pessaries, 

Pessaries, 75 mg 

Nonoxinolum 75 mg 

PVH/PVdH/PE 

plāksnīte N6; N12

Merz 

Pharmaceuticals 

GmbH, Vācija

04-0015/II/002 II B.I.b.1.f Izmaiņas, kas veiktas ārpus apstiprinātajiem aktīvās 

vielas specifikācijas ierobežojumiem 

134 04-0015 Patentex oval N 75 

mg pessaries, 

Pessaries, 75 mg 

Nonoxinolum 75 mg 

PVH/PVdH/PE 

plāksnīte N6; N12

Merz 

Pharmaceuticals 

GmbH, Vācija

04-0015/II/001 II B.II.d.1.e Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 

neapstiprinātiem specifikāciju ierobežojumiem 

135 12-0160 Alzorol 2 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 2 mg

Ropinirolum 2 mg Al/Al 

blisteris N21; N28; 

N30; N42; N56; 

N84; N90

Norameda UAB, 

Lietuva

DK/H/2122/00

1/IB/005

IB B.II.f.1.b1 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā laika 

datiem). Tiek pagarināts gatavā produkta uzglabāšanas laiks, 

pamatojoties uz reālā laika datiem. Bija: 18 mēneši; būs: 2 gadi.

136 12-0161 Alzorol 4 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 4 mg

Ropinirolum 4 mg Al/Al 

blisteris N21; N28; 

N30; N42; N56; 

N84; N90

Norameda UAB, 

Lietuva

DK/H/2122/00

2/IB/005

IB B.II.f.1.b1 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā laika 

datiem). Tiek pagarināts gatavā produkta uzglabāšanas laiks, 

pamatojoties uz reālā laika datiem. Bija: 18 mēneši; būs: 2 gadi.

137 12-0162 Alzorol 6 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 6 mg

Ropinirolum 6 mg Al/Al 

blisteris N21; N28; 

N30; N42; N56; 

N84; N90

Norameda UAB, 

Lietuva

DK/H/2122/00

3/IB/005

IB B.II.f.1.b1 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā laika 

datiem). Tiek pagarināts gatavā produkta uzglabāšanas laiks, 

pamatojoties uz reālā laika datiem. Bija: 18 mēneši; būs: 2 gadi.

138 12-0163 Alzorol 8 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 8 mg

Ropinirolum 8 mg Al/Al 

blisteris N21; N28; 

N30; N42; N56; 

N84; N90

Norameda UAB, 

Lietuva

DK/H/2122/00

4/IB/005

IB B.II.f.1.b1 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam 

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā laika 

datiem). Tiek pagarināts gatavā produkta uzglabāšanas laiks, 

pamatojoties uz reālā laika datiem. Bija: 18 mēneši; būs: 2 gadi.
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139 00-0286 Leponex 100 mg 

tablets, Tablets, 100 

mg 

Clozapinum 100 mg 

PVH/PE/PVH/Al 

blisteris N50; 100 

mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N50

Novartis Finland 

Oy, Somija

00-0286/II/004 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Papildinātas blakusparādības 

(pseidofeohromacitoma), veikti redakcionāli labojumi. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši 

pieņemtajām standartformām.

140 93-0552 Leponex 25 mg 

tablets, Tablets, 25 

mg 

Clozapinum 25 mg 

PVH/PE/PVH/Al 

blisteris N50; 25 

mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N50

Novartis Finland 

Oy, Somija

93-0552/II/004 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Papildinātas blakusparādības 

(pseidofeohromacitoma), veikti redakcionāli labojumi. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši 

pieņemtajām standartformām.
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141 00-0939 Lescol XL 80 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 80 mg 

Fluvastatinum 80 mg Al/Al 

blisteris N28 (4x7); 

N28 (2x14); N7; 

N14; N30; N42; 

N49 (7x7); N56 

(8x7); N70; N84; 

N90; N98 (14x7); 

N98 (7x14); 80 mg 

Al/Al perforēts 

vienas devas 

blisteris N28; 80 

mg Al/Al vienas 

devas blisteris 

N28; N56; N98; 

N490; 80 mg 

ABPE pudele N28; 

N30; N50; N98; 

N100 (2x50); 

N100 (1x100); 

N300 (15x20); 

N600 (30x20)

Novartis Finland 

Oy, Somija

DE/H/0116/003

/IA/092/G

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

pievienošana. Izmaiņa iekļauta procedūrā DE/H/xxxx/IA/635/G. 

Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

142 00-0118 Ritalin 10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg 

Methylphenidati 

hydrochloridum

10 mg Blisteris 

N30

Novartis Finland 

Oy, Somija

00-

0118/IA/008/G

IA B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

gatavā produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; 

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 

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā: 

stingrāku ražošanas procesa ierobežojumu noteikšana; IA 

B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa 

procedūrā ; IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana galaprodukta specifikācijai 
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143 98-0869 Theraflu NT powder 

for oral solution, 

Powder for oral 

solution

Paracetamolum, 

Pseudoephedrini 

hydrochloridum, 

Chlorphenamini 

maleas, 

Dextromethorphani 

hydrobromidum

1 UD 

Papīra/ZBPE/PET/

ZBPE/Al 

folija/ZBPE paciņa 

N6; N10

Novartis Finland 

Oy, Somija

98-

0869/IA/005/G

IA B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

gatavā produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; 

IA B.II.a.3.a1 Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas): 

aromatizēšanas vai krāsojuma sistēmas komponenšu 

pievienošana, svītrošana vai aizstāšana. Izmaiņas gatavā 

produkta sastāvā (palīgvielas): krāsojuma sistēmas komponenšu 

aizstāšana 

144 94-0179 Voltaren Emulgel 

1,16 % gel, Gel, 1,16 

% 

Diclofenacum 

diethylaminum

100 g Alumīnija 

tūba N1; 100 g 

Flakons ar 

sadalītāju N1; 20 g 

Laminēta alumīnija 

tūbiņa N1; 20 g 

Alumīnija tūba N1; 

100 g Laminēta 

alumīnija tūbiņa 

N1; 50 g Laminēta 

alumīnija tūbiņa 

N1; 150 g 

Laminēta alumīnija 

tūbiņa N1; 150 g 

Flakons ar 

sadalītāju N1; 50 g 

Alumīnija tūba N1; 

20 g Flakons ar 

sadalītāju N1; 150 

g Alumīnija tūba 

N1; 50 g Flakons 

ar sadalītāju N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

94-0179/II/003 II B.I.a.1.b Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 

neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts un jaunā 

aktīvās vielas ražotāja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek 

pievienots aktīvās vielas diklofenaka dietilamīna ražotājs, 

malšanas un kvalitātes kontroles vieta.
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145 12-0188 Voltaren Emulgel 

23,2 mg/g gel, Gel, 

23,2 mg/g 

Diclofenacum 

diethylaminum

2784 mg/120 g 

Laminēta alumīnija 

tūbiņa N1; 1160 

mg/50 g Laminēta 

alumīnija tūbiņa 

N1; 3480 mg/150 g 

Laminēta alumīnija 

tūbiņa N1; 2320 

mg/100 g Laminēta 

alumīnija tūbiņa 

N1; 1392 mg/60 g 

Laminēta alumīnija 

tūbiņa N1; 696 

mg/30 g Laminēta 

alumīnija tūbiņa 

N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

12-0188/II/002 II B.I.a.1.b Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 

neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts un jaunā 

aktīvās vielas ražotāja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek 

pievienots aktīvās vielas diklofenaka dietilamīna ražotājs, 

malšanas un kvalitātes kontroles vieta.

146 04-0293 Octagam 50 mg/ml 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 

1 g/20 ml 

Immunoglobulinum 

humanum normale

1 g/20 ml Stikla 

pudele N1

Octapharma AB, 

Zviedrija

04-

0293/IA/002/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 iekļauta izmaiņa.; IA A.5.b Gatavā 

produkta ražotāja vai importētāja, tostarp kvalitātes kontroles 

iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas.. Mainās ražotāja 

nosaukums.
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147 04-0296 Octagam 50 mg/ml 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 

10 g/200 ml 

Immunoglobulinum 

humanum normale

10 g/200 ml Stikla 

pudele N1

Octapharma AB, 

Zviedrija

04-

0296/IA/002/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 iekļauta izmaiņa.; IA A.5.b Gatavā 

produkta ražotāja vai importētāja, tostarp kvalitātes kontroles 

iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas.. Mainās ražotāja 

nosaukums.

148 04-0294 Octagam 50 mg/ml 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 

2,5 g/50 ml 

Immunoglobulinum 

humanum normale

2,5 g/50 ml Stikla 

pudele N1

Octapharma AB, 

Zviedrija

04-

0294/IA/002/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 iekļauta izmaiņa.; IA A.5.b Gatavā 

produkta ražotāja vai importētāja, tostarp kvalitātes kontroles 

iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas.. Mainās ražotāja 

nosaukums.

149 04-0295 Octagam 50 mg/ml 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 

5 g/100 ml 

Immunoglobulinum 

humanum normale

5 g/100 ml Stikla 

pudele N1

Octapharma AB, 

Zviedrija

04-

0295/IA/002/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 iekļauta izmaiņa.; IA A.5.b Gatavā 

produkta ražotāja vai importētāja, tostarp kvalitātes kontroles 

iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas.. Mainās ražotāja 

nosaukums.

150 13-0071 Memantine Orion 10 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 10 mg

Memantini 

hydrochloridum

10 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N30; N50; 

N56; N98; N100

Orion 

Corporation, 

Somija

DE/H/3653/001

/IA/006

IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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151 13-0072 Memantine Orion 20 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 20 mg

Memantini 

hydrochloridum

20 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N30; N50; 

N56; N98; N100; 

20 mg ABPE 

pudele N100

Orion 

Corporation, 

Somija

DE/H/3653/002

/IA/006

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.

152 03-0418 Xalacom 50 

micrograms/5 mg/ml 

eye drops, solution, 

Eye drops, solution, 

50 μg/5 mg/ml

Latanoprostum, 

Timololum

2,5 ml ZBPE 

pudelīte N1; N3; 

N6

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

03-

0418/IA/005/G

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

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 

neietilpst Ph.Eur. atbilstības sertifikāts un jaunais ražotājs 

pārstāv to pašu farmācijas grupu, kuru pārstāv pašreiz 

apstiprinātais ražotājs. Tiek pievienots aktīvās vielas 

latanoprosts ražotājs.; 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) 

153 00-0502 Xalatan 50 

micrograms/ml eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 50 

μg/ml

Latanoprostum 125 mcg/2,5 ml 

ZBPE pudelīte ar 

skrūvējamu vāciņu 

un gredzenu N1; 

N3; N6; 125 

mcg/2,5 ml ZBPE 

pudelīte ar 

skrūvējamu vāciņu 

un virsējo vāciņu 

N1; N3; N6

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

00-

0502/IA/005/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) ; IA B.I.a.1.a Aktīvās 

vielas ražošanā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta 

ražotāja izmaiņas vai aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja 

apstiprinātajā dokumentācijā neietilpst Ph.Eur. atbilstības 

sertifikāts un jaunais ražotājs pārstāv to pašu farmācijas grupu, 

kuru pārstāv pašreiz apstiprinātais ražotājs. Tiek pievienots 

aktīvās vielas latanoprosts ražotājs.

66



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

154 99-0135 Aricept 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg 

Donepezili 

hydrochloridum

10 mg ABPE 

pudele N30; N100; 

N28; 10 mg 

PVH/Al blisteris 

N28; N7; N30; 

N56; N60; N84; 

N98; N120

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

99-

0135/IA/004

IA A.5.a Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. 

155 99-0134 Aricept 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg 

Donepezili 

hydrochloridum

5 mg ABPE pudele 

N30; N100; N28; 5 

mg PVH/Al 

blisteris N28; N7; 

N30; N56; N60; 

N84; N98; N120

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

99-

0134/IA/004

IA A.5.a Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. 

156 98-0340 Glucotrol XL 10 mg 

modified-release 

tablets, Modified-

release tablets, 10 mg 

Glipizidum 10 mg Pudelīte 

N30

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

98-

0340/IA/002

IA A.5.a Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. 

157 98-0341 Glucotrol XL 5 mg 

modified-release 

tablets, Modified-

release tablets, 5 mg 

Glipizidum 5 mg Pudelīte N30 Pfizer Limited, 

Lielbritānija

98-

0341/IA/002

IA A.5.a Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. 

158 02-0305 Zeldox 20 mg/ml 

powder and solvent 

for solution for 

injection, Powder for 

solution for injection, 

20 mg/ml 

Ziprasidonum 20 mg/1 ml 

Ampula N1

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

02-

0305/IA/014

IA A.5.a Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. 
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159 03-0155 Cipronex 250 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 250 

mg 

Ciprofloxacinum 250 mg Blisteris 

N10; N20

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

03-

0155/IA/004

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

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā 

ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek palielināts sērijas 

apjoms.

160 03-0156 Cipronex 500 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 

mg 

Ciprofloxacinum 500 mg Blisteris 

N10; N20

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

03-

0156/IA/004

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

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā 

ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek palielināts sērijas 

apjoms

161 98-0431 Monopril 10 mg 

tablets, Tablets, 10 

mg 

Fosinoprilum natricum 10 mg Blisteris 

N28

PharmaSwiss 

Ceska republika 

s.r.o., Čehija

98-

0431/IA/004

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 

162 98-0432 Monopril 20 mg 

tablets, Tablets, 20 

mg 

Fosinoprilum natricum 20 mg Blisteris 

N28

PharmaSwiss 

Ceska republika 

s.r.o., Čehija

98-

0432/IA/004

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 
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163 14-0189 Presucomb 10 mg/10 

mg capsules, hard, 

Capsules, hard, 10 

mg/10 mg

Ramiprilum, 

Amlodipinum

10 mg/10 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N28; N30; 

N56; N90; N32; 

N60; N91; N96; 

N98; N100

PharmaSwiss 

Ceska republika 

s.r.o., Čehija

SE/H/1340/005

/IB/001

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

pamācībā, lai ņemtu vērā atzinumu, kas sniegts saistībā ar lietas 

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EK 31. panta EK 

pārvērtēšanas procedūras (04.09.2014) lēmumu C(2014)6371 

par renīna-angiotensīna sistēmu ietekmējošām zālēm. Pievienots 

brīdinājums par dubultu renīna-angiotensīna-aldosterona 

sistēmas blokādi. Zāļu apraksa 4.4. un 4.5. apakšpunktā 

pievienota informācija, ka renīna-angiotenzīna-aldosterona 

sistēmas (RAAS) dubulta blokāde, lietojot kombinācijā AKE 

inhibitorus, angiotenzīna II receptoru blokatorus vai aliskirēnu, 

ir saistīta ar palielinātu nevēlamo blakusparādību risku. Zāļu 

apraksta 5.1.apakšpunktā iekļauti pētījumu ONTARGET un 

ALTITUDE rezultāti. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

164 14-0190 Presucomb 10 mg/5 

mg capsules, hard, 

Capsules, hard, 10 

mg/5 mg

Ramiprilum, 

Amlodipinum

10 mg/5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N28; N30; 

N56; N90; N32; 

N60; N91; N96; 

N98; N100

PharmaSwiss 

Ceska republika 

s.r.o., Čehija

SE/H/1340/003

/IB/001

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

pamācībā, lai ņemtu vērā atzinumu, kas sniegts saistībā ar lietas 

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EK 31. panta EK 

pārvērtēšanas procedūras (04.09.2014) lēmumu C(2014)6371 

par renīna-angiotensīna sistēmu ietekmējošām zālēm. Pievienots 

brīdinājums par dubultu renīna-angiotensīna-aldosterona 

sistēmas blokādi. Zāļu apraksa 4.4. un 4.5. apakšpunktā 

pievienota informācija, ka renīna-angiotenzīna-aldosterona 

sistēmas (RAAS) dubulta blokāde, lietojot kombinācijā AKE 

inhibitorus, angiotenzīna II receptoru blokatorus vai aliskirēnu, 

ir saistīta ar palielinātu nevēlamo blakusparādību risku. Zāļu 

apraksta 5.1.apakšpunktā iekļauti pētījumu ONTARGET un 

ALTITUDE rezultāti. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

165 14-0191 Presucomb 2,5 mg/5 

mg capsules, hard, 

Capsules, hard, 2,5 

mg/5 mg

Ramiprilum, 

Amlodipinum

2,5 mg/5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N28; N30; 

N56; N90; N32; 

N60; N91; N96; 

N98; N100

PharmaSwiss 

Ceska republika 

s.r.o., Čehija

SE/H/1340/001

/IB/001

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

pamācībā, lai ņemtu vērā atzinumu, kas sniegts saistībā ar lietas 

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EK 31. panta EK 

pārvērtēšanas procedūras (04.09.2014) lēmumu C(2014)6371 

par renīna-angiotensīna sistēmu ietekmējošām zālēm. Pievienots 

brīdinājums par dubultu renīna-angiotensīna-aldosterona 

sistēmas blokādi. Zāļu apraksa 4.4. un 4.5. apakšpunktā 

pievienota informācija, ka renīna-angiotenzīna-aldosterona 

sistēmas (RAAS) dubulta blokāde, lietojot kombinācijā AKE 

inhibitorus, angiotenzīna II receptoru blokatorus vai aliskirēnu, 

ir saistīta ar palielinātu nevēlamo blakusparādību risku. Zāļu 

apraksta 5.1.apakšpunktā iekļauti pētījumu ONTARGET un 

ALTITUDE rezultāti. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

166 14-0192 Presucomb 5 mg/10 

mg capsules, hard, 

Capsules, hard, 5 

mg/10 mg

Ramiprilum, 

Amlodipinum

5 mg/10 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N28; N30; 

N56; N90; N32; 

N60; N91; N96; 

N98; N100

PharmaSwiss 

Ceska republika 

s.r.o., Čehija

SE/H/1340/004

/IB/001

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

pamācībā, lai ņemtu vērā atzinumu, kas sniegts saistībā ar lietas 

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EK 31. panta EK 

pārvērtēšanas procedūras (04.09.2014) lēmumu C(2014)6371 

par renīna-angiotensīna sistēmu ietekmējošām zālēm. Pievienots 

brīdinājums par dubultu renīna-angiotensīna-aldosterona 

sistēmas blokādi. Zāļu apraksa 4.4. un 4.5. apakšpunktā 

pievienota informācija, ka renīna-angiotenzīna-aldosterona 

sistēmas (RAAS) dubulta blokāde, lietojot kombinācijā AKE 

inhibitorus, angiotenzīna II receptoru blokatorus vai aliskirēnu, 

ir saistīta ar palielinātu nevēlamo blakusparādību risku. Zāļu 

apraksta 5.1.apakšpunktā iekļauti pētījumu ONTARGET un 

ALTITUDE rezultāti. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

70



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2
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167 14-0193 Presucomb 5 mg/5 

mg capsules, hard, 

Capsules, hard, 5 

mg/5 mg

Ramiprilum, 

Amlodipinum

5 mg/5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N28; N30; 

N56; N90; N32; 

N60; N91; N96; 

N98; N100

PharmaSwiss 

Ceska republika 

s.r.o., Čehija

SE/H/1340/002

/IB/001

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

pamācībā, lai ņemtu vērā atzinumu, kas sniegts saistībā ar lietas 

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EK 31. panta EK 

pārvērtēšanas procedūras (04.09.2014) lēmumu C(2014)6371 

par renīna-angiotensīna sistēmu ietekmējošām zālēm. Pievienots 

brīdinājums par dubultu renīna-angiotensīna-aldosterona 

sistēmas blokādi. Zāļu apraksa 4.4. un 4.5. apakšpunktā 

pievienota informācija, ka renīna-angiotenzīna-aldosterona 

sistēmas (RAAS) dubulta blokāde, lietojot kombinācijā AKE 

inhibitorus, angiotenzīna II receptoru blokatorus vai aliskirēnu, 

ir saistīta ar palielinātu nevēlamo blakusparādību risku. Zāļu 

apraksta 5.1.apakšpunktā iekļauti pētījumu ONTARGET un 

ALTITUDE rezultāti. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

168 99-0341 Cefzil 250 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 250 

mg 

Cefprozilum 250 mg Blisteris 

N10

PharmaSwiss 

Česka republika 

s.r.o., Čehija

99-

0341/IB/004/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. Grupā iekļautās 

izmaiņas. Tiek aizstāta primārās iepakošanas vieta.; IA 

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

pievienošana. Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek aizstāta sērijas 

pārbaudes vieta.; IA B.II.b.2.c1 Par importēšanu un/vai par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez 

sērijas pārbaudes/testēšanas. Tiek aizstāts par sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs. Bija: Corden Pharma (Latina) S.p.A., Via 

del Murillo Km 2.800 Sermoneta, Latina, Itālija. būs: 

PharmaSwiss d.o.o. Brodišče 32, 1236 Trzin, Slovēnija.; IA 

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

pievienošana. Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek aizstāta 

sekundārās iepakošanas vieta.; IB B.II.b.1.e Vietas, kur notiek 

jebkāda(-as) nesterilu zāļu ražošanas operācija(-as), izņemot 

sēriju izlaides, sēriju kontroli, primāro un sekundāro 

iepakošanu, aizstāšana vai pievienošana. Tiek aizstāts ražotājs.; 

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

apjoma diapazonu) samazināšanās līdz 10 reizēm. Grupā 

iekļautās izmaiņas. Tiek samazināts sērijas apjoms.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2
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169 99-0437 Cefzil 250 mg/5 ml 

powder for oral 

suspension, Powder 

for oral suspension, 

250 mg/5 ml 

Cefprozilum 5 g/100 ml ABPE 

pudele N1; 3 g/60 

ml ABPE pudele 

N1

PharmaSwiss 

Česka republika 

s.r.o., Čehija

99-

0437/IB/004/G

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

pievienošana. Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek aizstāta primārās 

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

aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek 

aizstāta sekundārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.2.a Sērijas 

pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā 

iekļautās izmaiņas. Tiek aizstāta sērijas pārbaudes vieta.; IA 

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

pievienošana. Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek pievienota 

sekundārās iepakošanas vieta.; IB B.II.b.1.e Vietas, kur notiek 

jebkāda(-as) nesterilu zāļu ražošanas operācija(-as), izņemot 

sēriju izlaides, sēriju kontroli, primāro un sekundāro 

iepakošanu, aizstāšana vai pievienošana. Tiek aizstāts ražotājs.; 

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

apjoma diapazonu) samazināšanās līdz 10 reizēm. Grupā 

iekļautās izmaiņas. Tiek samazināts sērijas apjoms.; IA 

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

ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Tiek aizstāts par sērijas izlaidi atbildīgais 

ražotājs. Bija: Corden Pharma (Latina) S.p.A., Via del Murillo 

Km 2.800 Sermoneta, Latina, Itālija. būs: PharmaSwiss d.o.o. 

Brodišče 32, 1236 Trzin, Slovēnija
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2
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170 99-0342 Cefzil 500 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 

mg 

Cefprozilum 500 mg Blisteris 

N10

PharmaSwiss 

Česka republika 

s.r.o., Čehija

99-

0342/IB/004/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. Grupā iekļautās 

izmaiņas. Tiek aizstāta primārās iepakošanas vieta.; IA 

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

pievienošana. Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek aizstāta sērijas 

pārbaudes vieta.; IA B.II.b.2.c1 Par importēšanu un/vai par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez 

sērijas pārbaudes/testēšanas. Tiek aizstāts par sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs. Bija: Corden Pharma (Latina) S.p.A., Via 

del Murillo Km 2.800 Sermoneta, Latina, Itālija. būs: 

PharmaSwiss d.o.o. Brodišče 32, 1236 Trzin, Slovēnija.; IA 

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

pievienošana. Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek aizstāta 

sekundārās iepakošanas vieta.; IB B.II.b.1.e Vietas, kur notiek 

jebkāda(-as) nesterilu zāļu ražošanas operācija(-as), izņemot 

sēriju izlaides, sēriju kontroli, primāro un sekundāro 

iepakošanu, aizstāšana vai pievienošana. Tiek aizstāts ražotājs.; 

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

apjoma diapazonu) samazināšanās līdz 10 reizēm. Tiek 

samazināts gatavā produkta sērijas apjoms. 

171 98-0006 Doloblok 50 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

50 mg/ml 

Pethidini 

hydrochloridum

50 mg/1 ml Stikla 

ampula N10

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

98-

0006/IA/002/G

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 petidīna hidrohlorīda 

sertifikāts.; 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 

petidīna hidrohlorīda sertifikāts no jauna ražotāja.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

172 12-0059 Levetiracetam 

PharmaSwiss 1000 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 1000 mg

Levetiracetamum 1000 mg PVH/Al 

blisteris N10; N20; 

N30; N50; N60; 

N100; N120; N200

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

PT/H/0500/004

/IB/008

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 

marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces 

produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar 

kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm Keppra. Iekļauta 

mijiedarbība ar caurejas līdzekli makrogolu, papildināta 

informācija par ietekmi uz grūtniecību no grūtniecību 

reģistriem, papildinātas blakusparādības (reakcija pret zālēm ar 

eozinofiliju un vispārējiem simptomiem, panikas lēkme), 

pievienots vides riska novērtējums. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši pieņemtajām 

standartformām.

173 12-0056 Levetiracetam 

PharmaSwiss 250 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

250 mg

Levetiracetamum 250 mg PVH/Al 

blisteris N10; N20; 

N30; N50; N60; 

N100; N120; N200

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

PT/H/0500/001

/IB/008

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 

marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces 

produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar 

kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm Keppra. Iekļauta 

mijiedarbība ar caurejas līdzekli makrogolu, papildināta 

informācija par ietekmi uz grūtniecību no grūtniecību 

reģistriem, papildinātas blakusparādības (reakcija pret zālēm ar 

eozinofiliju un vispārējiem simptomiem, panikas lēkme), 

pievienots vides riska novērtējums. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši pieņemtajām 

standartformām.
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174 12-0057 Levetiracetam 

PharmaSwiss 500 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

500 mg

Levetiracetamum 500 mg PVH/Al 

blisteris N10; N20; 

N30; N50; N60; 

N100; N120; N200

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

PT/H/0500/002

/IB/008

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 

marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces 

produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar 

kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm Keppra. Iekļauta 

mijiedarbība ar caurejas līdzekli makrogolu, papildināta 

informācija par ietekmi uz grūtniecību no grūtniecību 

reģistriem, papildinātas blakusparādības (reakcija pret zālēm ar 

eozinofiliju un vispārējiem simptomiem, panikas lēkme), 

pievienots vides riska novērtējums. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši pieņemtajām 

standartformām.

175 12-0058 Levetiracetam 

PharmaSwiss 750 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

750 mg

Levetiracetamum 750 mg PVH/Al 

blisteris N10; N20; 

N30; N50; N60; 

N100; N120; N200

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

PT/H/0500/003

/IB/008

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 

marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces 

produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar 

kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm Keppra. Iekļauta 

mijiedarbība ar caurejas līdzekli makrogolu, papildināta 

informācija par ietekmi uz grūtniecību no grūtniecību 

reģistriem, papildinātas blakusparādības (reakcija pret zālēm ar 

eozinofiliju un vispārējiem simptomiem, panikas lēkme), 

pievienots vides riska novērtējums. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši pieņemtajām 

standartformām.
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176 12-0265 Vopecidex 150 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

150 mg

Capecitabinum 150 mg Al/Al 

blisteris N30; N60; 

N120; 150 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N60; N120

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

NL/H/2385/001

/IB/006

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 

marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces 

produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar 

kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Papildināta un 

harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm 

Xeloda. Iekļauta informācija par sākuma devām, lietojot 

kombinācijā ar irinotekānu, iekļauts brīdinājums par smagām 

ādas reakcijām un akūtas nieru mazspējas risku, lietojot 

vienlaicīgi ar nefrotoksiskām zālēm. Blakusparādības 

papildinātas ar pēcreģistrācijas periodā novērotām (akūta nieru 

mazspēja, smagas ādas reakcijas). Papildināta informācija par 

efektivitātes rezultātiem III fāzes pētījumos. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

177 12-0266 Vopecidex 500 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

500 mg

Capecitabinum 500 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N60; N120; 

500 mg Al/Al 

blisteris N30; N60; 

N120

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

NL/H/2385/002

/IB/006

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 

marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces 

produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar 

kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Papildināta un 

harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm 

Xeloda. Iekļauta informācija par sākuma devām, lietojot 

kombinācijā ar irinotekānu, iekļauts brīdinājums par smagām 

ādas reakcijām un akūtas nieru mazspējas risku, lietojot 

vienlaicīgi ar nefrotoksiskām zālēm. Blakusparādības 

papildinātas ar pēcreģistrācijas periodā novērotām (akūta nieru 

mazspēja, smagas ādas reakcijas). Papildināta informācija par 

efektivitātes rezultātiem III fāzes pētījumos. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

178 14-0037 Solifenacin PMCS 10 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 10 mg

Solifenacini succinas 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N20; 

N30; N50; N60; 

N90; N100

PRO.MED.CS 

Praha a.s., Čehija

PT/H/1048/002

/DC/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Tiek atjaunots sekundārā 

iepakojuma marķējuma teksts, precizējot zāļu formu marķējuma 

teksta 4. punktā.
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179 14-0036 Solifenacin PMCS 5 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 5 mg

Solifenacini succinas 5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N20; 

N30; N50; N60; 

N90; N100

PRO.MED.CS 

Praha a.s., Čehija

PT/H/1048/001

/DC/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Tiek atjaunots sekundārā 

iepakojuma marķējuma teksts, precizējot zāļu formu marķējuma 

teksta 4. punktā.

180 05-0465 Omacor 1000 mg soft 

capsules, Capsules, 

soft, 1000 mg 

Omega-3-acidorum 

esteri ethylici 90

1000 mg ABPE 

pudele N28; N20; 

N60; N100; N280

Pronova 

BioPharma Norge 

AS, Norvēģija

FR/H/0105/001

/IA/118/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 omega-3-skābju 

etilēsteri 90.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

gatavā produkta testa procedūrā 
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181 08-0195 Glucosamin-

ratiopharm 1,5 g 

powder for oral 

solution, Powder for 

oral solution, 1,5 g

Glucosamini sulfas 1,5 g 

Papīra/Al/ZBPE 

paciņa N20; N30; 

N60; N90; N10

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

DE/H/2692/001

/IB/010/G

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

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa 

izmaiņas. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.II.b.5.b Izmaiņas 

testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus 

piemēro gatavā produkta ražošanas laikā: jaunu testu un 

ierobežojumu pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. ; IB 

B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas parametru un/vai 

ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas ; IB B.II.b.1.e Vietas, 

kur notiek jebkāda(-as) nesterilu zāļu ražošanas operācija(-as), 

izņemot sēriju izlaides, sēriju kontroli, primāro un sekundāro 

iepakošanu, aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota 

neiepakota galaprodukta ražošanas vieta.; IB B.II.b.3.a. Nelielas 

gatavā produkta, tai skaitā gatavā produkta ražošanā izmantotā 

starpprodukta ražošanas procesa izmaiņas. Grupā iekļauta 

izmaiņa.; IA B.II.e.4.a Iepakojuma vai aizvākojuma (primārais 

iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: nesterilas zāļu formas. 

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

ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro gatavā 

produkta ražošanas laikā: jaunu testu un ierobežojumu 

pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.II.b.1.b Primārās 

iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļauta 

izmaiņa. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta.; IA 

B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa 

procedūrā ; IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas vietas 

aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek 

pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

182 09-0276 Ibuprofen-ratiopharm 

400 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 400 mg

Ibuprofenum 400 mg PVH/Al 

blisteris N6; N10; 

N12; N20; N30; 

N50; N100; N250

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

DE/H/1382/001

/IA/013

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 

ibuprofēns sertifikāts no jauna ražotāja.

79



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

183 97-0063 Paracetamol-

ratiopharm 125 mg 

suppositories, 

Suppositories, 125 

mg 

Paracetamolum 125 mg Blisteris 

N10

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

97-

0063/IA/010/G

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

testa procedūrā. Grupā iekļautās izmaiņas.; IA B.II.d.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā 

; IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 

galaprodukta specifikācijai 

184 04-0356 Copegus 200 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 200 

mg 

Ribavirinum 200 mg Polietilēna 

pudele N28; N42; 

N112; N168

Roche Latvija 

SIA, Latvija

NL/H/0352/001

/IB/088

IB B.II.b.1.e Vietas, kur notiek jebkāda(-as) nesterilu zāļu 

ražošanas operācija(-as), izņemot sēriju izlaides, sēriju kontroli, 

primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai pievienošana. 

Tiek pievienota neiepakota galaprodukta uzglabāšanas vieta.

185 96-0198 Rocaltrol 0,25 

micrograms soft 

capsules, Capsules, 

soft, 0,25 µg 

Calcitriolum 0,25 mcg PVH/Al 

blisteris N30

Roche Latvija 

SIA, Latvija

96-0198/IB/005 IB B.II.b.1.e Vietas, kur notiek jebkāda(-as) nesterilu zāļu 

ražošanas operācija(-as), izņemot sēriju izlaides, sēriju kontroli, 

primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai pievienošana. 

Tiek pievienota jauna noliktava starpproduktu (bulk material) 

glabāšanai.

186 01-0336 Rocaltrol 0,5 

micrograms soft 

capsules, Capsules, 

soft, 0,5 µg 

Calcitriolum 0,5 mcg PVH/Al 

blisteris N30

Roche Latvija 

SIA, Latvija

01-0336/IB/005 IB B.II.b.1.e Vietas, kur notiek jebkāda(-as) nesterilu zāļu 

ražošanas operācija(-as), izņemot sēriju izlaides, sēriju kontroli, 

primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai pievienošana. 

Tiek pievienota jauna noliktava starpproduktu (bulk material) 

glabāšanai.

187 04-0175 Zolpidem Sandoz 10 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 10 mg 

Zolpidemi tartras 10 mg PVH/Al 

blisteris N20; N10

Sandoz d.d., 

Slovēnija

04-0175/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. 

Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem. Zāļu apraksta 4.2. apakšpunktā 

papildināta informācija par pediatrisko populāciju; 4.4. 

apakšpunktā papildināta informācija par zāļu lietošanu 

pacientiem ar aknu darbības traucējumiem; 5.1. apakšpunktā 

pievienoti klīnisko pētījumu dati par zāļu lietošanu pediatriskajā 

populācijā; redakcionālas izmaiņas 4.1., 4.8. un 4.9. 

apakšpunktā. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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188 10-0041 Adacel suspension for 

injection, Suspension 

for injection

Vaccinum diphtheriae, 

tetani, pertussis sine 

cellulis ex elementis 

praeparatum, antigeni-

o(-is) minutum, 

adsorbatum

0,5 ml Stikla 

flakons N1; N10; 

N20

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

DE/H/1933/001

/IA/026/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņa iekļauta procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/038/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adreses maiņa Beļģijā. Bija: Sanofi Pasteur MSD, Avenue Jules 

Bordet 13, B-1140 Bruxelles, Beļģija; būs: Sanofi Pasteur 

MSD, Airport Plaza, Building Montreal, Leonardo da Vincilaan 

19, B-1831 Diegem, Beļģija.

189 10-0041 Adacel suspension for 

injection, Suspension 

for injection

Vaccinum diphtheriae, 

tetani, pertussis sine 

cellulis ex elementis 

praeparatum, antigeni-

o(-is) minutum, 

adsorbatum

0,5 ml Stikla 

flakons N1; N10; 

N20

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

DE/H/1933/001

/IB/024

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

ražošanas procesā izmantotās aktīvās vielas vai 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā 

190 02-0311 Pentaxim powder and 

suspension for 

suspension for 

injection in pre-filled 

syringe, Powder and 

suspension for 

suspension for 

injection in pre-filled 

syringe

Purified diphtheria 

toxoid, Purified tetanus 

toxoid, Purified 

pertussis toxoid, 

Purified filamentous 

haemagglutinin, 

Inactivated polio virus, 

Haemophilus 

influenzae

0,5 ml/deva 

Flakons un 

pilnšļirce N1; N10; 

N20; 0,5 ml/deva 

Stikla flakons un 

pilnšļirce bez 

pievienotas adatas 

N1; N20; 0,5 

ml/deva Flakons un 

pilnšļirce ar 2 

adatām N1; N10

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

02-0311/II/019 II B.II.b.3.c. Izmaiņas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesā: 

produkts ir bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles, un, lai 

veiktu izmaiņas, ir nepieciešams salīdzināmības novērtējums. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/WS/043. Izmaiņas 

gatavā produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 

procesā.
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191 97-0411 Stamaril powder and 

solvent for suspension 

for injection in pre-

filled syringe, Powder 

and solvent for 

suspension for 

injection, 

Vaccinum febris flavae 

vivum

0,5 ml/deva Stikla 

flakons un 

pilnšļirce ar 1 

adatu N10; N1; 0,5 

ml/deva Stikla 

flakons un 

pilnšļirce ar 2 

adatām N10; N1; 

0,5 ml/deva Stikla 

flakons un 

pilnšļirce ar 

pievienotu adatu 

N1; N10; N20; 0,5 

ml/deva Stikla 

flakons un 

pilnšļirce N10; N1

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

DE/H/0476/001

/IA/022/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņa iekļauta procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/038/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adreses maiņa Beļģijā. Bija: Sanofi Pasteur MSD, Avenue Jules 

Bordet 13, B-1140 Bruxelles, Beļģija; būs: Sanofi Pasteur 

MSD, Airport Plaza, Building Montreal, Leonardo da Vincilaan 

19, B-1831 Diegem, Beļģija.

192 97-0552 Typhim Vi solution 

for injection in a pre-

filled syringe, 

Solution for injection 

in a pre-filled syringe, 

Vaccinium febris 

typhoidis 

polysaccharidicum

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce N1

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

97-0552/ IB B.I.c.1.a Izmaiņas aktīvās vielas primārā iepakojuma 

kvalitatīvajā un/vai kvantitatīvajā sastāvā. Izmaiņas iekļautas 

procedūrā UK/H/xxxx/WS/114.; IB B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas 

aktīvās vielas ražošanas procesā. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

UK/H/xxxx/WS/114.

193 07-0162 Vaxigrip suspension 

for injection in pre-

filled syringe, 

Suspension for 

injection in pre-filled 

syringe, 0,5 ml

Vaccinum influenzae 

inactivatum ex virorum 

fragmentis praeparatum

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce bez 

adatas N1; N10; 

N20; N50; 0,5 ml 

Stikla pilnšļirce ar 

1 adatu N1; N10; 

N20; N50

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

FR/H/0121/001

/IA/076/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Izmaiņa iekļauta procedūrā 

DE/H/xxxx/IA/038/G. Reģistrācijas apliecības īpašnieka 

adreses maiņa Beļģijā. Bija: Sanofi Pasteur MSD, Avenue Jules 

Bordet 13, B-1140 Bruxelles, Beļģija; būs: Sanofi Pasteur 

MSD, Airport Plaza, Building Montreal, Leonardo da Vincilaan 

19, B-1831 Diegem, Beļģija.
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194 06-0044 Cladosol 100 mg hard 

capsules, Hard 

capsules, 100 mg 

Itraconazolum 100 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N4; N14; N28; N6; 

N8; N15; N18; 

N30; N50; N60; 

N84

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

DK/H/0809/00

1/IA/015/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Procedūrā DK/H/XXXX/IA/119/G iekļautās 

izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa 

Itālijā. Bija: EG S.p.A., Via D. Scarlatti 31, 20124 Milano, 

Itālija; būs: EG S.p.A., Via Pavia 6, 20136 Milano, Itālija.; IA 

C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 

DK/H/XXXX/IA/119/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu 

drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. Procedūrā 

DK/H/XXXX/IA/119/G iekļautās izmaiņas. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija atjaunoti atbilstoši pieņemtajām QRD 

standartformām. 4.8. apakšpunktā pievienota informācija par 

ziņošanas kārtību iespējamo nevēlamo blakusparādību 

gadījumā. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija ir saskaņoti.
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195 05-0376 Lanzostad 15 mg 

gastro-resistant 

capsules, hard, Gastro-

resistant capsule, 

hard, 15 mg

Lansoprazolum 15 mg Al/Al 

blisteris N28; N14; 

N56; N98

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

DK/H/1653/00

1/IA/049/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Procedūrā DK/H/XXXX/IA/119/G iekļautās 

izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa 

Itālijā. Bija: EG S.p.A., Via D. Scarlatti 31, 20124 Milano, 

Itālija; būs: EG S.p.A., Via Pavia 6, 20136 Milano, Itālija.; IA 

C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 

DK/H/XXXX/IA/119/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu 

drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. Procedūrā 

DK/H/XXXX/IA/119/G iekļautās izmaiņas. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija atjaunoti atbilstoši pieņemtajām QRD 

standartformām. 4.8. apakšpunktā pievienota informācija par 

ziņošanas kārtību iespējamo nevēlamo blakusparādību 

gadījumā. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija ir saskaņoti.
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196 05-0377 Lanzostad 30 mg 

gastro-resistant 

capsules, hard, Gastro-

resistant capsule, 

hard, 30 mg

Lansoprazolum 30 mg Al/Al 

blisteris N14; N7; 

N28; N56; N98

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

DK/H/1653/00

2/IA/049/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Procedūrā DK/H/XXXX/IA/119/G iekļautās 

izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa 

Itālijā. Bija: EG S.p.A., Via D. Scarlatti 31, 20124 Milano, 

Itālija; būs: EG S.p.A., Via Pavia 6, 20136 Milano, Itālija.; IA 

C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā DK/H/XXXX/IA 

119/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā 

un efektivitātē. Citas izmaiņas. Procedūrā DK/H/XXXX/IA 

119/G iekļautās izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

atjaunoti atbilstoši pieņemtajām QRD standartformām. 4.8. 

apakšpunktā pievienota informācija par ziņošanas kārtību 

iespējamo nevēlamo blakusparādību gadījumā. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija ir saskaņoti.
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IA B.II.a.3.a1 Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas): 

aromatizēšanas vai krāsojuma sistēmas komponenšu 

pievienošana, svītrošana vai aizstāšana. Tiek svītrots krāsojuma 

sistēmas komponents indigokarmīns.; IA B.II.a.3.b1 Izmaiņas 

gatavā produkta sastāvā (palīgvielas): visas gatavā produkta 

kvantitatīvā sastāva nelielās korekcijas saistībā ar palīgvielām. 

Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek veiktas nelielas izmaiņas kapsulas 

kvantitatīvajā sastāvā saistībā ar palīgvielas (indigokarmīna) 

izslēgšanu.; IA B.II.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citāda 

marķējuma izmaiņas vai pievienošana, tostarp produktu 

marķēšanā izmantotās krāsvielas aizstāšana vai pievienošana. 

Tiek veiktas izmaiņas kapsulas marķējumā. Tiek dzēsts ražotāja 

LOGO.; IA B.II.c.1.c Nebūtiska palīgvielas specifikācijas 

parametra svītrošana (piemēram, novecojuša parametra 

svītrošana). Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek veikta novecojuša 

parametra svītrošana.; 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. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek iesniegts jauns 

palīgvielas (želatīna) sertifikāts no jauna ražotāja.; 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 

(želatīna) sertifikāts no jauna ražotāja.; 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 (želatīna) 

sertifikāts no pašreiz apstiprināta ražotāja.; 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 (želatīna) 

sertifikāts no jauna ražotāja.; 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. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek iesniegts jauns 

palīgvielas (želatīna) sertifikāts no pašreiz apstiprināta ražotāja.; 

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 (želatīna) sertifikāts no jauna ražotāja.; 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. Grupā iekļaut aizmaiņa. Tiek 

iesniegts jauns (želatīna) palīgvielas sertifikāts no pašreiz 

apstiprināta ražotāja.; 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. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek iesniegts jauns 

palīgvielas (želatīna) sertifikāts no pašreiz apstiprināta ražotāja.; 

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 (želatīna) sertifikāts no pašreiz jauna ražotāja.; 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 (želatīna) sertifikāts no pašreiz apstiprināta ražotāja.; 

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 (želatīna) sertifikāts no jauna ražotāja.; 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 

(želatīna) sertifikāts no jauna ražotāja.; 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. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek iesniegts jauns 

palīgvielas (želatīna) sertifikāts no jauna ražotāja.

99-

0527/IA/017/G

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

50 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N30; N50; 

N20; N100 (10 x 

10); N150 (10 x 

15); 50 mg PP/Al 

blisteris N10; N20

Tramadoli 

hydrochloridum

Tramal 50 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 50 mg

99-0527197
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IA B.II.a.3.a1 Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas): 

aromatizēšanas vai krāsojuma sistēmas komponenšu 

pievienošana, svītrošana vai aizstāšana. Tiek svītrots krāsojuma 

sistēmas komponents indigokarmīns.; IA B.II.a.3.b1 Izmaiņas 

gatavā produkta sastāvā (palīgvielas): visas gatavā produkta 

kvantitatīvā sastāva nelielās korekcijas saistībā ar palīgvielām. 

Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek veiktas nelielas izmaiņas kapsulas 

kvantitatīvajā sastāvā saistībā ar palīgvielas (indigokarmīna) 

izslēgšanu.; IA B.II.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citāda 

marķējuma izmaiņas vai pievienošana, tostarp produktu 

marķēšanā izmantotās krāsvielas aizstāšana vai pievienošana. 

Tiek veiktas izmaiņas kapsulas marķējumā. Tiek dzēsts ražotāja 

LOGO.; IA B.II.c.1.c Nebūtiska palīgvielas specifikācijas 

parametra svītrošana (piemēram, novecojuša parametra 

svītrošana). Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek veikta novecojuša 

parametra svītrošana.; 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. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek iesniegts jauns 

palīgvielas (želatīna) sertifikāts no jauna ražotāja.; 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 

(želatīna) sertifikāts no jauna ražotāja.; 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 (želatīna) 

sertifikāts no pašreiz apstiprināta ražotāja.; 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 (želatīna) 

sertifikāts no jauna ražotāja.; 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. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek iesniegts jauns 

palīgvielas (želatīna) sertifikāts no pašreiz apstiprināta ražotāja.; 

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 (želatīna) sertifikāts no jauna ražotāja.; 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. Grupā iekļaut aizmaiņa. Tiek 

iesniegts jauns (želatīna) palīgvielas sertifikāts no pašreiz 

apstiprināta ražotāja.; 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. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek iesniegts jauns 

palīgvielas (želatīna) sertifikāts no pašreiz apstiprināta ražotāja.; 

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 (želatīna) sertifikāts no pašreiz jauna ražotāja.; 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 (želatīna) sertifikāts no pašreiz apstiprināta ražotāja.; 

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 (želatīna) sertifikāts no jauna ražotāja.; 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 

(želatīna) sertifikāts no jauna ražotāja.; 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. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek iesniegts jauns 

palīgvielas (želatīna) sertifikāts no jauna ražotāja.

99-

0527/IA/017/G

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

50 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N30; N50; 

N20; N100 (10 x 

10); N150 (10 x 

15); 50 mg PP/Al 

blisteris N10; N20

Tramadoli 

hydrochloridum

Tramal 50 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 50 mg

99-0527197
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IA B.II.a.3.a1 Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas): 

aromatizēšanas vai krāsojuma sistēmas komponenšu 

pievienošana, svītrošana vai aizstāšana. Tiek svītrots krāsojuma 

sistēmas komponents indigokarmīns.; IA B.II.a.3.b1 Izmaiņas 

gatavā produkta sastāvā (palīgvielas): visas gatavā produkta 

kvantitatīvā sastāva nelielās korekcijas saistībā ar palīgvielām. 

Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek veiktas nelielas izmaiņas kapsulas 

kvantitatīvajā sastāvā saistībā ar palīgvielas (indigokarmīna) 

izslēgšanu.; IA B.II.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citāda 

marķējuma izmaiņas vai pievienošana, tostarp produktu 

marķēšanā izmantotās krāsvielas aizstāšana vai pievienošana. 

Tiek veiktas izmaiņas kapsulas marķējumā. Tiek dzēsts ražotāja 

LOGO.; IA B.II.c.1.c Nebūtiska palīgvielas specifikācijas 

parametra svītrošana (piemēram, novecojuša parametra 

svītrošana). Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek veikta novecojuša 

parametra svītrošana.; 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. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek iesniegts jauns 

palīgvielas (želatīna) sertifikāts no jauna ražotāja.; 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 

(želatīna) sertifikāts no jauna ražotāja.; 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 (želatīna) 

sertifikāts no pašreiz apstiprināta ražotāja.; 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 (želatīna) 

sertifikāts no jauna ražotāja.; 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. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek iesniegts jauns 

palīgvielas (želatīna) sertifikāts no pašreiz apstiprināta ražotāja.; 

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 (želatīna) sertifikāts no jauna ražotāja.; 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. Grupā iekļaut aizmaiņa. Tiek 

iesniegts jauns (želatīna) palīgvielas sertifikāts no pašreiz 

apstiprināta ražotāja.; 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. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek iesniegts jauns 

palīgvielas (želatīna) sertifikāts no pašreiz apstiprināta ražotāja.; 

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 (želatīna) sertifikāts no pašreiz jauna ražotāja.; 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 (želatīna) sertifikāts no pašreiz apstiprināta ražotāja.; 

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 (želatīna) sertifikāts no jauna ražotāja.; 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 

(želatīna) sertifikāts no jauna ražotāja.; 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. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek iesniegts jauns 

palīgvielas (želatīna) sertifikāts no jauna ražotāja.

99-

0527/IA/017/G

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

50 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N30; N50; 

N20; N100 (10 x 

10); N150 (10 x 

15); 50 mg PP/Al 

blisteris N10; N20

Tramadoli 

hydrochloridum

Tramal 50 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 50 mg

99-0527197
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198 99-0527 Tramal 50 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 50 mg

Tramadoli 

hydrochloridum

50 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N30; N50; 

N20; N100 (10 x 

10); N150 (10 x 

15); 50 mg PP/Al 

blisteris N10; N20

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

99-0527/II/016 II B.II.d.1.f Specifikācijas parametra svītrošana, kas var būtiski 

ietekmēt gatavā produkta vispārējo kvalitāti 

199 12-0128 Oxaliplatin Strides 5 

mg/ml powder for 

solution for infusion, 

Powder for solution 

for infusion, 5 mg/ml

Oxaliplatinum 100 mg/vial Stikla 

flakons N1; 50 

mg/vial Stikla 

flakons N1

Strides Arcolab 

International 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/2063/001

/II/001

II B.II.b.4.d Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas 

apjoma diapazonu) izmaiņas, kas attiecas uz pārējām zāļu 

formām, ko ražo sarežģītā ražošanas procesā. Tiek mainīts 

sērijas apjoms.

200 99-0354 Spirix 100 mg tablets, 

Tablets, 100 mg 

Spironolactonum 100 mg Plastmasas 

konteiners N20; 

N60

Takeda Pharma 

AS, Igaunija

99-

0354/IA/192

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

pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta.

201 99-0352 Spirix 25 mg tablets, 

Tablets, 25 mg 

Spironolactonum 25 mg Plastmasas 

konteiners N20; 

N60

Takeda Pharma 

AS, Igaunija

99-

0352/IA/190

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

pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta.

202 99-0353 Spirix 50 mg tablets, 

Tablets, 50 mg 

Spironolactonum 50 mg Plastmasas 

konteiners N20; 

N60

Takeda Pharma 

AS, Igaunija

99-

0353/IA/191

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

pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta.

203 01-0228 Emzok 100 mg 

modified-release 

tablets, Modified-

release tablets, 100 

mg 

Metoprololi tartras 100 mg PP/Al 

blisteris N30; 

N100

TEVA Czech 

Industries s.r.o., 

Čehija

01-0228/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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204 01-0227 Emzok 50 mg 

modified-release 

tablets, Modified-

release tablets, 50 mg 

Metoprololi tartras 50 mg PP/Al 

blisteris N30; 

N100

TEVA Czech 

Industries s.r.o., 

Čehija

01-0227/ 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.

205 00-0095 Jox 85 mg/1 mg/ml 

oromucosal spray, 

Oromucosal spray, 85 

mg/1 mg/ml

Povidonum iodinatum, 

Allantoinum

30 ml Plastmasas 

pudele N1

TEVA Czech 

Industries s.r.o., 

Čehija

00-0095/ 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.

206 00-0781 Novo-Passit film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 

Guaifenesinum, 

Humulus lupulus, 

Crataegus oxyacantha, 

Hypericum perforatum, 

Melissa officinalis, 

Valeriana officinalis, 

Sambucus nigra

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N30 (10x3)

TEVA Czech 

Industries s.r.o., 

Čehija

00-0781/ 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.

207 98-0237 Novo-Passit oral 

solution, Oral 

solution

Guaifenesinum, 

Humulus lupulus, 

Crataegus oxyacantha, 

Hypericum perforatum, 

Melissa officinalis, 

Passiflora incarnata, 

Sambucus nigra, 

Valeriana officinalis

200 ml Stikla 

pudelīte N1; 5 ml 

Paciņa N12; 100 

ml Stikla pudelīte 

N1

TEVA Czech 

Industries s.r.o., 

Čehija

98-0237/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, 

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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208 01-0389 Presid 10 mg 

modified-release 

tablets, Extended 

release tablets, 10 mg 

Felodipinum 10 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30; 

N100

TEVA Czech 

Industries s.r.o., 

Čehija

01-0389/ 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.

209 01-0388 Presid 5 mg modified-

release tablets, 

Extended release 

tablets, 5 mg 

Felodipinum 5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30; 

N100

TEVA Czech 

Industries s.r.o., 

Čehija

01-0388/ 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.

210 01-0048 Stoptussin 4 mg/100 

mg tablets, Tablets, 4 

mg/100 mg

Butamirati 

dihydrogenocitras, 

Guaifenesinum

4 mg/100 mg 

PVH/Al blisteris 

N20

TEVA Czech 

Industries s.r.o., 

Čehija

01-0048/ 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.

211 01-0010 Stoptussin Fyto syrup, 

Syrup

Thymi extractum 

fluidum, Serpylli 

extractum fluidum, 

Plantaginis extractum 

fluidum

100 ml Stikla 

pudelīte N1

TEVA Czech 

Industries s.r.o., 

Čehija

01-0010/ IA 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.

212 98-0816 Etoposide-Teva 20 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for 

solution for infusion, 

100 mg/5 ml 

Etoposidum 100 mg/5 ml 

Flakons N1; N10

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

98-0816/IB/002 IB B.II.b.3.a. Nelielas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa 

izmaiņas 
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213 98-0816 Etoposide-Teva 20 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for 

solution for infusion, 

100 mg/5 ml 

Etoposidum 100 mg/5 ml 

Flakons N1; N10

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

98-

0816/IB/003/G

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

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa 

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

gatavā produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 

procesa izmaiņas ; IB B.II.b.3.a. Nelielas gatavā produkta, tai 

skaitā gatavā produkta ražošanā izmantotā starpprodukta 

ražošanas procesa izmaiņas 

214 13-0083 Memantine Teva 10 

mg orodispersible 

tablets, 

Orodispersible 

tablets, 10 mg

Memantini 

hydrochloridum

10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

vienas devas 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N42; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100; N112; 

N120; N150; 

N180; N200

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

DE/H/3541/001

/IA/002

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

testa procedūrā 

215 13-0084 Memantine Teva 20 

mg orodispersible 

tablets, 

Orodispersible 

tablets, 20 mg

Memantini 

hydrochloridum

20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

vienas devas 

blisteris N10; N14; 

N28; N30; N42; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100; N112; N120

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

DE/H/3541/002

/IA/002

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

testa procedūrā 

216 00-0026 Bepanthen 50 mg/g 

cream, Cream, 50 

mg/g 

Dexpanthenolum 0,175 g/3,5 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 5 g/100 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 1,5 g/30 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1

UAB Bayer, 

Lietuva

00-

0026/IA/001

IA B.I.d.1.a1 Aktīvās vielas atkārtota testa perioda/uzglabāšanas 

laika saīsināšana (ja apstiprinātajai dokumentācijai nav 

pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts par 

atkārtota testa periodu). Aktīvās vielas atkārtota testa perioda 

saīsināšana.
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217 00-0122 Topamax 100 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 100 

mg

Topiramatum 100 mg Plastmasas 

pudele N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N100; N200 

(2x100); 100 mg 

Al/Al blisteris 

N28; N60; N10; 

N20; N30; N50; 

N56; N100; N200 

(2x100)

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

SE/H/0110/003

/II/067

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Iekļauts brīdinājums par redzes lauka defektiem, 

veikti redakcionāli labojumi. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

218 00-0120 Topamax 25 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 25 mg

Topiramatum 25 mg Al/Al 

blisteris N28; N60; 

N20; N10; N30; 

N50; N56; N100; 

N200 (2x100); 25 

mg Plastmasas 

pudele N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N100; N200 

(2x100)

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

SE/H/0110/001

/II/067

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Iekļauts brīdinājums par redzes lauka defektiem, 

veikti redakcionāli labojumi. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

219 00-0121 Topamax 50 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 50 mg 

Topiramatum 50 mg Al/Al 

blisteris N28; N60; 

N10; N20; N30; 

N50; N56; N100; 

N200 (2x100); 50 

mg Plastmasas 

pudele N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N100; N200 

(2x100)

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

SE/H/0110/002

/II/067

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Iekļauts brīdinājums par redzes lauka defektiem, 

veikti redakcionāli labojumi. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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220 11-0452 Nodom 20 mg/ml eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 20 

mg/ml

Dorzolamidum 100 mg/5 ml 

Polietilēna pudele 

N1

Warsaw 

Pharmaceutical 

Works Polfa 

S.A., Polija

PL/H/0165/001

/IA/011/G

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

minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana 

221 08-0308 Norifaz 35 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 35 mg

Natrii risedronas 35 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N2; N4; N12

Zaklad 

Farmaceutyczny 

Adamed Pharma 

S.A., Polija

PL/H/0104/001

/IA/028

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Polijā. Bija: Valentis Polska Sp.z o.o., ul.17 stycznia 

45B, Warszawa, 02-146, Polija; būs: Valentis Polska Sp.z o.o., 

ul.Krakowiakow 50, Warszawa, 02-255, Polija.

222 06-0093 Lozap 100 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 100 

mg 

Losartanum kalicum 100 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N30; N60; 

N90; 100 mg Al/Al 

blisteris N30; N60; 

N90

Zentiva a.s., 

Slovākija

CZ/H/0114/004

/IB/032

IB B.II.c.1.z Izmaiņas palīgvielas specifikācijas parametros 

un/vai ierobežojumos. Citas izmaiņas 
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223 06-0093 Lozap 100 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 100 

mg 

Losartanum kalicum 100 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N30; N60; 

N90; 100 mg Al/Al 

blisteris N30; N60; 

N90

Zentiva a.s., 

Slovākija

CZ/H/0114/004

/IB/030/G

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

pamācībā, lai ņemtu vērā atzinumu, kas sniegts saistībā ar lietas 

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Papildināta drošuma 

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

pārvērtēšanas procedūras 2014. gada 30.septembra lēmumu par 

zālēm, kas iedarbojas uz renīna angiotensīna aldosterona 

sistēmu. Zāļu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apakšpunktā pievienota 

informācija par zāļu kontrindicētu lietošanu kombinācijā ar 

aliskirēnu pacientiem ar cukura diabētu vai nieru darbības 

traucējumiem; 5.1 apakšpunktā pievienoti klīnisko pētījumu dati 

par zāļu lietošanu kombinācijā ar angiotensīna II receptoru 

blokatoriem. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.; 

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 Cozaar. Zāļu 

apraksta 4.2. apakšpunktā papildināta informācija par 

pediatrisko populāciju; 5.1. apakšpunktā pievienoti klīnisko 

pētījumu dati par zāļu lietošanu pediatriskajā populācijā. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

224 06-0092 Lozap 50 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 50 mg 

Losartanum kalicum 50 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N30; N60; 

N90; 50 mg Al/Al 

blisteris N30; N60; 

N90

Zentiva a.s., 

Slovākija

CZ/H/0114/003

/IB/032

IB B.II.c.1.z Izmaiņas palīgvielas specifikācijas parametros 

un/vai ierobežojumos. Citas izmaiņas 
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225 06-0092 Lozap 50 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 50 mg 

Losartanum kalicum 50 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N30; N60; 

N90; 50 mg Al/Al 

blisteris N30; N60; 

N90

Zentiva a.s., 

Slovākija

CZ/H/0114/003

/IB/030/G

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

pamācībā, lai ņemtu vērā atzinumu, kas sniegts saistībā ar lietas 

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Papildināta drošuma 

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

pārvērtēšanas procedūras 2014. gada 30.septembra lēmumu par 

zālēm, kas iedarbojas uz renīna angiotensīna aldosterona 

sistēmu. Zāļu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apakšpunktā pievienota 

informācija par zāļu kontrindicētu lietošanu kombinācijā ar 

aliskirēnu pacientiem ar cukura diabētu vai nieru darbības 

traucējumiem; 5.1 apakšpunktā pievienoti klīnisko pētījumu dati 

par zāļu lietošanu kombinācijā ar angiotensīna II receptoru 

blokatoriem. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.; 

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 Cozaar. Zāļu 

apraksta 4.2. apakšpunktā papildināta informācija par 

pediatrisko populāciju; 5.1. apakšpunktā pievienoti klīnisko 

pētījumu dati par zāļu lietošanu pediatriskajā populācijā. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

226 14-0181 Amrap 10 mg/10 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 10 

mg/10 mg

Ramiprilum, 

Amlodipinum

10 mg/10 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N28; N30; 

N56; N90; N32; 

N60; N91; N96; 

N98; N100

Zentiva, k.s., 

Čehija

SE/H/1339/005

/IA/003

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.
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227 14-0182 Amrap 10 mg/5 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 10 

mg/5 mg

Ramiprilum, 

Amlodipinum

10 mg/5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N28; N30; 

N56; N90; N32; 

N60; N91; N96; 

N98; N100

Zentiva, k.s., 

Čehija

SE/H/1339/003

/IA/003

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

228 14-0183 Amrap 2,5 mg/5 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 2,5 

mg/5 mg

Ramiprilum, 

Amlodipinum

2,5 mg/5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N28; N30; 

N56; N90; N32; 

N60; N91; N96; 

N98; N100

Zentiva, k.s., 

Čehija

SE/H/1339/001

/IA/003

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

229 14-0184 Amrap 5 mg/10 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 5 

mg/10 mg

Ramiprilum, 

Amlodipinum

5 mg/10 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N28; N30; 

N56; N90; N32; 

N60; N91; N96; 

N98; N100

Zentiva, k.s., 

Čehija

SE/H/1339/004

/IA/003

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

230 14-0185 Amrap 5 mg/5 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 5 

mg/5 mg

Ramiprilum, 

Amlodipinum

5 mg/5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N28; N30; 

N56; N90; N32; 

N60; N91; N96; 

N98; N100

Zentiva, k.s., 

Čehija

SE/H/1339/002

/IA/003

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

231 06-0190 Cinie 100 mg tablets, 

Tablets, 100 mg 

Sumatriptanum 100 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N1; N2; 

N3; N4; N6; N12; 

N18

Zentiva, k.s., 

Čehija

SK/H/0134/002

/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 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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232 06-0189 Cinie 50 mg tablets, 

Tablets, 50 mg 

Sumatriptanum 50 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N1; N2; 

N4; N6; N12

Zentiva, k.s., 

Čehija

SK/H/0134/001

/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 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

233 99-0188 Enelbin 100 Retard 

100 mg prolonged 

release tablets, 

Prolonged-release 

tablets, 100 mg 

Naftidrofuryli 

hydrogenooxalas

100 mg Plastmasas 

PE pudele N100; 

100 mg Polimēra 

blisteris N50; N20; 

N100

Zentiva, k.s., 

Čehija

99-0188/II/006 II B.I.z Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Citas 

izmaiņas 

234 09-0089 Lozap H 50 mg/12,5 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 50 mg/12,5 

mg

Losartanum kalicum, 

Hydrochlorothiazidum

50 mg/12,5 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N30; N90

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0117/001

/IB/024

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

pamācībā, lai ņemtu vērā atzinumu, kas sniegts saistībā ar lietas 

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Papildināta drošuma 

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

pārvērtēšanas procedūras 04.09.2014 lēmumu C(2014)6371. 

Iekļauta kontrindikācija un brīdinājums par vienlaicīgu 

angiotenzīna receptoru antagonistu un angiotenzīnu-

konvertējošā-enzīma inhibitoru lietošanu ar aliskirēnu 

pacientiem ar cukura diabētu vai nieru darbības traucējumiem, 

iekļauts brīdinājums par iespējamu dubultu renīna-angiotensīna-

aldosterona sistēmas blokādi, lietojot losartānu vienlaikus ar 

citiem angiotensīna II receptoru blokatoriem. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.
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235 10-0174 Tezeo 40 mg tablets, 

Tablets, 40 mg

Telmisartanum 40 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N90; 

N28; N56

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0207/001

/IB/014/G

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

pamācībā, lai ņemtu vērā atzinumu, kas sniegts saistībā ar lietas 

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Papildināta drošuma 

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

pārvērtēšanas procedūras 2014. gada 30.septembra lēmumu par 

zālēm, kas iedarbojas uz renīna angiotensīna aldosterona 

sistēmu. Zāļu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apakšpunktā pievienota 

informācija par zāļu kontrindicētu lietošanu kombinācijā ar 

aliskirēnu pacientiem ar cukura diabētu vai nieru darbības 

traucējumiem; 5.1 apakšpunktā pievienoti klīnisko pētījumu dati 

par zāļu lietošanu kombinācijā ar angiotensīna II receptoru 

blokatoriem. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti; 

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 Micardis. Zāļu 

apraksta 4.8. apakšpunktā pievienota blakusparādība- garšas 

sajūtas traucējumi. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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236 10-0175 Tezeo 80 mg tablets, 

Tablets, 80 mg

Telmisartanum 80 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N30; N90; 

N28; N56

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0207/002

/IB/014/G

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

pamācībā, lai ņemtu vērā atzinumu, kas sniegts saistībā ar lietas 

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Papildināta drošuma 

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

pārvērtēšanas procedūras 2014. gada 30.septembra lēmumu par 

zālēm, kas iedarbojas uz renīna angiotensīna aldosterona 

sistēmu. Zāļu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apakšpunktā pievienota 

informācija par zāļu kontrindicētu lietošanu kombinācijā ar 

aliskirēnu pacientiem ar cukura diabētu vai nieru darbības 

traucējumiem; 5.1 apakšpunktā pievienoti klīnisko pētījumu dati 

par zāļu lietošanu kombinācijā ar angiotensīna II receptoru 

blokatoriem. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti; 

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 Micardis. Zāļu 

apraksta 4.8. apakšpunktā pievienota blakusparādība- garšas 

sajūtas traucējumi. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

237 14-0199 Zenicamo 10 mg/16 

mg tablets, Tablets, 

10 mg/16 mg

Amlodipinum, 

Candesartanum 

cilexetilum

10 mg/16 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N84; N90; 

N56; N98

Zentiva, k.s., 

Čehija

DE/H/3677/003

/IA/003

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu amlodipīna besilāts.
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238 14-0200 Zenicamo 5 mg/8 mg 

tablets, Tablets, 5 

mg/8 mg

Amlodipinum, 

Candesartanum 

cilexetilum

5 mg/8 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N84; N90; 

N56; N98

Zentiva, k.s., 

Čehija

DE/H/3677/001

/IA/003

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu amlodipīna besilāts.

Humāno zāļu 

novērtēšanas nodaļas 

vadītāja vietniece 

D.Peiseniece
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