
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/12 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 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/007 IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas parametru un/vai 

ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas 

2 10-0341 Doxorubicin Accord 

2 mg/ml concentrate 

for solution for 

infusion, Concentrate 

for solution for 

infusion, 2 mg/ml 

Doxorubicini 

hydrochloridum

200 mg/100 ml 

Stikla flakons N1; 

100 mg/50 ml 

Stikla flakons N1; 

10 mg/5 ml Stikla 

flakons N1; 50 

mg/25 ml Stikla 

flakons N1; 20 

mg/10 ml Stikla 

flakons N1

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1347/00

1/IB/019

IB B.II.b.4.z Izmaiņas gatavā produkta sērijas apjomā (tostarp 

sērijas apjoma diapazonā). Citas izmaiņas 

3 09-0509 Epirubicin Accord 2 

mg/ml solution for 

injection or infusion, 

Solution for injection 

or infusion, 2 mg/ml

Epirubicini 

hydrochloridum

200 mg/100 ml 

Stikla flakons N1; 

100 mg/50 ml 

Stikla flakons N1; 

20 mg/10 ml Stikla 

flakons N1; 50 

mg/25 ml Stikla 

flakons N1; 10 

mg/5 ml Stikla 

flakons N1

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/1123/00

1/IB/021

IB B.II.b.4.z Izmaiņas gatavā produkta sērijas apjomā (tostarp 

sērijas apjoma diapazonā). Citas izmaiņas 

4 07-0082 Fosinopril HCT 

Actavis 20 mg/12,5 

mg tablets, Tablets, 

20 mg/12,5 mg

Fosinoprilum natricum, 

Hydrochlorothiazidum

20 mg/12,5 mg 

Al/Al blisteris 

N20; N30; N50; 

N100; N10; N14; 

N60

Actavis Group hf, 

Īslande

DE/H/0729/001

/IB/017

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). 

Tiek aizstāta aktīvās vielas hidrohlortiazīda kvantitatīvā satura 

noteikšanas metode atbilstoši Eiropas Farmakopejas aktīvās 

vielas hidrohlortiazīda monogrāfijai.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

5 12-0292 Azithromycin Actavis 

500 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 500 mg

Azithromycinum 500 mg PVH/Al 

blisteris N2; N3; 

500 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N2; N3

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

NL/H/2400/002

/IA/005

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu azitromicīns.

6 08-0350 Valaciclovir Actavis 

1000 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 1000 mg

Valaciclovirum 1000 mg PVH/Al 

blisteris N3; N10; 

N14; N20; N21; 

N24; N30; N42; 

N50; N60; N90; 

N100; N28; N7; 

1000 mg ABPE 

pudele N10; N30; 

N100; N250

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

AT/H/0179/003

/IA/020

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

7 08-0349 Valaciclovir Actavis 

500 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 500 mg

Valaciclovirum 500 mg ABPE 

pudele N10; N30; 

N100; N250; 500 

mg PVH/Al 

blisteris N3; N10; 

N14; N20; N21; 

N24; N30; N42; 

N50; N60; N90; 

N100

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

AT/H/0179/002

/IA/020

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

8 14-0042 Levonorgestrel 

Actavis 750 

micrograms tablets, 

Tablets, 750 µg

Levonorgestrelum 750 µg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N2

Actavis Group 

PTC ehf., Īslande

NL/H/2654/002

/DC/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/EC 31 . panta EK 

pārvērtēšanas procedūras 2014.gada 30.septembra lēmumu 

C((2014)7147) aktīvajai vielai levonorgestrelam. Iekļauts 

brīdinājums, ka ierobežoti un nepārliecinoši dati liecina, ka var 

mazināties levonorgestrela efektivitāte, pieaugot ķermeņa masai 

vai ķermeņa masas indeksam. Veikti daži redakcionāli labojumi. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

9 97-0144 Indovasin 30/20 mg/g 

gel, Gel, 30/20 mg/g

Indometacinum, 

Troxerutinum

45 g Alumīnija 

tūba N1

Actavis Nordic 

A/S, Dānija

97-

0144/IA/032/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). Tiek svītrots aktīvās 

vielas indometacīna ražotājs.; 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 

indometacīna sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.2.b 

Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas 

Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

atjaunotajai monogrāfijai 

3



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

10 02-0076 Nexium 20 mg gastro-

resistant tablets, 

Gastro-resistant 

tablets, 20 mg 

Esomeprazolum 20 mg Polietilēna 

pudele N2; N5; 

N7; N14; N15; 

N28; N30; N56; 

N60; N100; N140 

(5x28); 20 mg 

Alumīnija blisteris 

N7; N14; N3; N7 

(7x1); N15; N25 

(25x1); N28; N30; 

N50 (50x1); N56; 

N60; N90; N98; 

N100 (100x1); 

N140

AstraZeneca AB, 

Zviedrija

02-

0076/IA/008

IA A.4 Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, 

izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai piegādātāja 

(tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles iestādes) 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja apstiprinātajā 

dokumentācijā nav iekļauts Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāts. Mainās aktīvās vielas esomeprazola magnija 

trihidrāta ražotāja nosaukums un adrese.

11 02-0077 Nexium 40 mg gastro-

resistant tablets, 

Gastro-resistant 

tablets, 40 mg 

Esomeprazolum 40 mg Alumīnija 

blisteris N7; N14; 

N3; N7 (7x1); 

N15; N25 (25x1); 

N28; N30; N50 

(50x1); N56; N60; 

N90; N98; N100 

(100x1); N140; 40 

mg Polietilēna 

pudele N2; N5; 

N7; N14; N15; 

N28; N30; N56; 

N60; N100; N140 

(5x28)

AstraZeneca AB, 

Zviedrija

02-

0077/IA/008

IA A.4 Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, 

izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai piegādātāja 

(tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles iestādes) 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja apstiprinātajā 

dokumentācijā nav iekļauts Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāts. Mainās aktīvās vielas esomeprazola magnija 

trihidrāta ražotāja nosaukums un adrese.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

12 98-0293 Meronem 1 g powder 

for solution for 

injection/infusion, 

Powder for solution 

for injection/infusion, 

1 g 

Meropenemum 1 g Stikla flakons 

N10; N1

AstraZeneca UK 

Limited, 

Lielbritānija

FR/H/0467/002

/IA/016/G

IA B.II.e.6.b Izmaiņas, kas attiecas uz jebkuru (primārā) 

iepakojuma materiāla daļu, kas nesaskaras ar gatavo produktu 

(piemēram, noņemamu vāciņu krāsa, krāsu koda gredzeni uz 

ampulām, adatu aizsargu maiņa (izmantota citāda plastmasa)) 

un kas neskar produkta informāciju. Tiek pievienots 

AstraZeneca logotips uz stikla flakona ārējās virsmas.; IA 

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

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

Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai. Tiek veiktas 

izmaiņas aktīvās vielas meropenēma trihidrāta specifikācijā 

atbilstoši Eiropas Farmakopejas aktīvās vielas meropenēma 

trihidrāta monogrāfijai.

13 98-0292 Meronem 500 mg 

powder for solution 

for injection/infusion, 

Powder for solution 

for injection/infusion, 

500 mg 

Meropenemum 500 mg Stikla 

flakons N10; N1

AstraZeneca UK 

Limited, 

Lielbritānija

FR/H/0467/001

/IA/016/G

IA B.II.e.6.b Izmaiņas, kas attiecas uz jebkuru (primārā) 

iepakojuma materiāla daļu, kas nesaskaras ar gatavo produktu 

(piemēram, noņemamu vāciņu krāsa, krāsu koda gredzeni uz 

ampulām, adatu aizsargu maiņa (izmantota citāda plastmasa)) 

un kas neskar produkta informāciju. Tiek pievienots 

AstraZeneca logotips uz stikla flakona ārējās virsmas.; IA 

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

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

Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai. Tiek veiktas 

izmaiņas aktīvās vielas meropenēma trihidrāta specifikācijā 

atbilstoši Eiropas Farmakopejas aktīvās vielas meropenēma 

trihidrāta monogrāfijai.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

14 12-0214 Montelukast 

Aurobindo 4 mg 

chewable tablets, 

Chewable tablets, 4 

mg

Montelukastum 4 mg ABPE pudele 

N30; N90; N500; 4 

mg 

PVH/PA/AL/PVH 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N49; N50; 

N56; N60; N84; 

N90; N98; N100; 

N140; N200

Aurobindo 

Pharma (Malta) 

Limited, Malta

PT/H/0609/001

/IA/011

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

testa procedūrā 

15 12-0215 Montelukast 

Aurobindo 5 mg 

chewable tablets, 

Chewable tablets, 5 

mg

Montelukastum 5 mg ABPE pudele 

N30; N90; N500; 5 

mg 

PVH/PA/AL/PVH 

blisteris N7; N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N49; N50; 

N56; N60; N84; 

N90; N98; N100; 

N140; N200

Aurobindo 

Pharma (Malta) 

Limited, Malta

PT/H/0609/002

/IA/011

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

testa procedūrā 

16 06-0249 Albumin Baxter 200 

g/l solution for 

infusion, Solution for 

infusion, 200 g/l 

Albuminum humanum 20 g/100 ml Stikla 

flakons N1; 10 

g/50 ml Stikla 

flakons N1

Baxter AG, 

Austrija

DE/H/0474/002

/II/027

II B.II.d.2.c Bioloģiskās/imunoloģiskās/imunoķīmiskās testa 

metodes vai metodes, kura paredz izmantot bioloģiskās 

izcelsmes reaģentu, aizstāšana gatavā produkta kontrolē 

17 06-0248 Albumin Baxter 50 

g/l solution for 

infusion, Solution for 

infusion, 50 g/l

Albuminum humanum 12,5 g/250 ml 

Stikla flakons N1; 

25 g/500 ml Stikla 

flakons N1

Baxter AG, 

Austrija

DE/H/0474/001

/II/027

II B.II.d.2.c Bioloģiskās/imunoloģiskās/imunoķīmiskās testa 

metodes vai metodes, kura paredz izmantot bioloģiskās 

izcelsmes reaģentu, aizstāšana gatavā produkta kontrolē 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

18 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/007/G

II B.II.d.2.c Bioloģiskās/imunoloģiskās/imunoķīmiskās testa 

metodes vai metodes, kura paredz izmantot bioloģiskās 

izcelsmes reaģentu, aizstāšana gatavā produkta kontrolē ; IB 

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

ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. Grupā iekļauta izmaiņa.

19 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/007/G

II B.II.d.2.c Bioloģiskās/imunoloģiskās/imunoķīmiskās testa 

metodes vai metodes, kura paredz izmantot bioloģiskās 

izcelsmes reaģentu, aizstāšana gatavā produkta kontrolē ; IB 

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

ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. Grupā iekļauta izmaiņa.

20 01-0461 Berlipril 10 mg 

tablets, Tablets, 10 

mg 

Enalaprili maleas 10 mg Al/Al 

blisteris N30; N50; 

N100

Berlin-Chemie 

AG (Menarini 

Group), Vācija

01-

0461/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.

21 01-0462 Berlipril 20 mg 

tablets, Tablets, 20 

mg 

Enalaprili maleas 20 mg Al/Al 

blisteris N30; N50; 

N100

Berlin-Chemie 

AG (Menarini 

Group), Vācija

01-

0462/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.

22 96-0082 Corvitol 50 mg 

tablets, Tablets, 50 

mg 

Metoprololi tartras 50 mg PVH/Al 

blisteris N50; N30; 

N100

Berlin-Chemie 

AG (Menarini 

Group), Vācija

96-

0082/IA/009

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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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

23 97-0034 Dicloberl retard 100 

mg prolonged release 

capsules, Prolonged 

release capsules, 100 

mg

Diclofenacum natricum 100 mg 

PP/COK/PP/Al 

blisteris N50; 

N100; N20

Berlin-Chemie 

AG (Menarini 

Group), Vācija

97-

0034/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.

24 00-0568 Espumisan L 40 

mg/ml oral drops, 

emulsion, Oral drops, 

emulsion, 40 mg/ml 

Simeticonum 1,2 g/30 ml Stikla 

pudelīte N1; N3

Berlin-Chemie 

AG (Menarini 

Group), Vācija

00-

0568/IA/003

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

25 95-0349 Falimint 25 mg 

coated tablets, Coated 

tablets, 25 mg 

Acetylaminonitropropo

xybenzenum

25 mg PVH/Al 

blisteris N20

Berlin-Chemie 

AG (Menarini 

Group), Vācija

95-

0349/IA/004

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

26 96-0154 L-Thyroxin Berlin-

Chemie 100 

micrograms tablets, 

Tablets, 100 μg

Levothyroxinum 

natricum

100 mcg Al/Al 

blisteris N100; 

N50; N25

Berlin-Chemie 

AG (Menarini 

Group), Vācija

96-

0154/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.

27 06-0015 L-Thyroxin Berlin-

Chemie 125 

micrograms tablets, 

Tablets, 125 μg

Levothyroxinum 

natricum

125 mcg Al/Al 

blisteris N25; N50; 

N100

Berlin-Chemie 

AG (Menarini 

Group), Vācija

06-

0015/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.

28 06-0016 L-Thyroxin Berlin-

Chemie 150 

micrograms tablets, 

Tablets, 150 μg

Levothyroxinum 

natricum

150 mcg Al/Al 

blisteris N25; N50; 

N100

Berlin-Chemie 

AG (Menarini 

Group), Vācija

06-

0016/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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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

29 98-0595 L-Thyroxin Berlin-

Chemie 50 

micrograms tablets, 

Tablets, 50 μg

Levothyroxinum 

natricum

50 mcg Al/Al 

blisteris N100; 

N50; N25

Berlin-Chemie 

AG (Menarini 

Group), Vācija

98-

0595/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.

30 06-0014 L-Thyroxin Berlin-

Chemie 75 

micrograms tablets, 

Tablets, 75 μg

Levothyroxinum 

natricum

75 mcg Al/Al 

blisteris N25; N50; 

N100

Berlin-Chemie 

AG (Menarini 

Group), Vācija

06-

0014/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.

31 00-1080 Metforal 500 mg film-

coated tablets, Film 

coated tablets, 500 

mg 

Metformini 

hydrochloridum

500 mg PVH/Al 

blisteris N30; N60; 

N120

Berlin-Chemie 

AG (Menarini 

Group), Vācija

00-

1080/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.

32 00-1081 Metforal 850 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 850 

mg 

Metformini 

hydrochloridum

850 mg PVH/Al 

blisteris N30; N60; 

N120

Berlin-Chemie 

AG (Menarini 

Group), Vācija

00-

1081/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.

33 98-0032 Berlipril 5 mg tablets, 

Tablets, 5 mg 

Enalaprili maleas 5 mg Al/Al 

blisteris N50; N30; 

N20; N100

Berlin-Chemie 

AG/ Menarini 

Group, Vācija

98-

0032/IA/004

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

34 98-0031 Berlocid 800 mg/160 

mg tablets, Tablets, 

800 mg/160 mg 

Sulfamethoxazolum, 

Trimethoprim

800 mg/160 mg 

PVH/Al blisteris 

N20; N10; N30

Berlin-Chemie 

AG/ Menarini 

Group, Vācija

98-

0031/IA/003

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

35 99-0013 Dicloberl 100 mg 

suppositories, 

Suppositories, 100 

mg 

Diclofenacum natricum 100 mg Plāksnīte 

N10; N5

Berlin-Chemie 

AG/ Menarini 

Group, Vācija

99-

0013/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.

36 96-0633 Dicloberl 50 mg 

gastro-resistant 

tablets, Gastro-

resistant tablets, 50 

mg

Diclofenacum natricum 50 mg Blisteris 

N50; N20; N100

Berlin-Chemie 

AG/ Menarini 

Group, Vācija

96-

0633/IA/004/G

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

iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 

diklofenaka nātrija sāls sertifikāts no jauna ražotāja.; 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 dzēsts 

sertifikāts par aktīvo vielu diklofenaka nātrija sāls.; 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 dzēsts 

sertifikāts par aktīvo vielu diklofenaka nātrija sāls.

37 96-0633 Dicloberl 50 mg 

gastro-resistant 

tablets, Gastro-

resistant tablets, 50 

mg

Diclofenacum natricum 50 mg Blisteris 

N50; N20; N100

Berlin-Chemie 

AG/ Menarini 

Group, Vācija

96-

0633/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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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

38 96-0633 Dicloberl 50 mg 

gastro-resistant 

tablets, Gastro-

resistant tablets, 50 

mg

Diclofenacum natricum 50 mg Blisteris 

N50; N20; N100

Berlin-Chemie 

AG/ Menarini 

Group, Vācija

96-

0633/IB/005/G

IB 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 

diklofenaka nātrija sāls sertifikāts no jauna ražotāja.; IB 

B.I.d.1.a4 Aktīvās vielas atkārtota testa perioda/uzglabāšanas 

laika pagarināšana vai noteikšana, pamatojoties uz reālā laika 

datiem (ja apstiprinātajai dokumentācijai nav pievienots Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu). 

Aktīvās vielas atkārtota testa perioda noteikšana.

39 99-0014 Dicloberl 75 mg/3 ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

75 mg/3 ml 

Diclofenacum natricum 75 mg/3 ml Stikla 

ampula N5; N1; 

N3

Berlin-Chemie 

AG/ Menarini 

Group, Vācija

99-

0014/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.

40 97-0578 Espumisan 40 mg soft 

capsules, Capsules, 

soft, 40 mg 

Simeticonum 40 mg PVH/Al 

blisteris N50; N25; 

N100; 40 mg Stikla 

pudelīte N25; N50; 

N100

Berlin-Chemie 

AG/ Menarini 

Group, Vācija

97-

0578/IA/014

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.

41 01-0463 Mezym 10 000 U 

gastro-resistant 

tablets, Gastro-

resistant tablets, 10 

000 U

Pancreatis pulvis 1 UD Blisteris 

N20; N10; N50; 

N100

Berlin-Chemie 

AG/ Menarini 

Group, Vācija

01-

0463/IA/004

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

42 98-0160 Mezym 20 000 U 

gastro-resistant 

tablets, Gastro-

resistant tablets, 20 

000 U

Pancreatis pulvis 20000 U PVH/Al 

blisteris N100; 

N50; N200

Berlin-Chemie 

AG/ Menarini 

Group, Vācija

98-

0160/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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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

43 97-0444 Mezym 3500 U film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 3500 

U

Pancreatis pulvis 3500 SV PVH/Al 

blisteris N20; N40; 

N100

Berlin-Chemie 

AG/ Menarini 

Group, Vācija

97-

0444/IA/001

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.

44 98-0159 Pangrol 10000 U 

gastro-resistant hard 

capsules, Gastro-

resistant capsules, 

hard, 10000 U

Pancreatis pulvis 10000 U 

Plastmasas pudele 

N100; N200; 

N300; N20; N50; 1 

UD Polipropilēna 

pudelīte N20; 

10000 U Blisteris 

N50; N20

Berlin-Chemie 

AG/ Menarini 

Group, Vācija

98-

0159/IB/001/G

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 ; IB B.I.d.1.z Aktīvās vielas atkārtota testa 

perioda/glabāšanas laika izmaiņas, ja apstiprinātajai 

dokumentācijai nav pievienots Ph.Eur. atbilstības sertifikāts par 

atkārtota testa periodu. Citas izmaiņas ; IA B.III.2.z Izmaiņa, ko 

izdara, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejai vai 

dalībvalsts farmakopejai. Citas izmaiņas ; IB B.I.c.1.z Izmaiņas 

aktīvās vielas primārajā iepakojumā. Citas izmaiņas ; IA 

B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 

aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai 

45 98-0159 Pangrol 10000 U 

gastro-resistant hard 

capsules, Gastro-

resistant capsules, 

hard, 10000 U

Pancreatis pulvis 10000 U 

Plastmasas pudele 

N100; N200; 

N300; N20; N50; 1 

UD Polipropilēna 

pudelīte N20; 

10000 U Blisteris 

N50; N20

Berlin-Chemie 

AG/ Menarini 

Group, Vācija

98-

0159/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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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

46 98-0222 Pangrol 25 000 U 

gastro-resistant 

capsules, hard, Gastro-

resistant capsule, 

hard, 25000 U

Pancreatis pulvis 25000 U 

Polipropilēna 

pudelīte N20; N50; 

N100; 1 UD 

Blisteris N20; 

N100; 25000 U 

Blisteris N50

Berlin-Chemie 

AG/ Menarini 

Group, Vācija

98-

0222/IB/001/G

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 ; IB B.I.d.1.z Aktīvās vielas atkārtota testa 

perioda/glabāšanas laika izmaiņas, ja apstiprinātajai 

dokumentācijai nav pievienots Ph.Eur. atbilstības sertifikāts par 

atkārtota testa periodu. Citas izmaiņas ; IA B.III.2.z Izmaiņa, ko 

izdara, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejai vai 

dalībvalsts farmakopejai. Citas izmaiņas ; IB B.I.c.1.z Izmaiņas 

aktīvās vielas primārajā iepakojumā. Citas izmaiņas ; IA 

B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 

aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai 

47 98-0222 Pangrol 25 000 U 

gastro-resistant 

capsules, hard, Gastro-

resistant capsule, 

hard, 25000 U

Pancreatis pulvis 25000 U 

Polipropilēna 

pudelīte N20; N50; 

N100; 1 UD 

Blisteris N20; 

N100; 25000 U 

Blisteris N50

Berlin-Chemie 

AG/ Menarini 

Group, Vācija

98-

0222/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.

48 99-1027 Prostamol uno 320 

mg soft capsules , 

Soft capsules, 320 mg 

Serenoae repentis 

fructus extractum 

spissum

320 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60; N30; N15

Berlin-Chemie 

AG/ Menarini 

Group, Vācija

99-

1027/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.

49 97-0350 Raniberl 150 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 150 

mg 

Ranitidinum 150 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N20; N50; 

N100; N10

Berlin-Chemie 

AG/ Menarini 

Group, Vācija

97-

0350/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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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

50 00-0099 Raniberl 300 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 300 

mg 

Ranitidini 

hydrochloridum

300 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N20; N50; 

N100

Berlin-Chemie 

AG/ Menarini 

Group, Vācija

00-

0099/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.

51 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/IA/004

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 telmisartāns.

52 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/IA/003

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

iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 

hidrohlortiazīds sertifikāts no jauna ražotāja.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

53 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/IA/004

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 telmisartāns.

54 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/IA/003

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

iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 

hidrohlortiazīds sertifikāts no jauna ražotāja.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

55 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/IA/004

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 telmisartāns.

56 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/IA/003

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

iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 

hidrohlortiazīds sertifikāts no jauna ražotāja.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

57 01-0362 Cutis compositum N 

solution for injection, 

Solution for injection

Cutis suis, Hepar suis, 

Splen suis, Placenta 

suis, Glandula 

suprarenalis suis, 

Funiculus umbilicalis 

suis, Thuja occidentalis, 

Galium aparine, 

Selenium, Thallium 

sulfuricum, Strychnos 

ignatii, Sulfur, 

Cortisonum aceticum, 

Urtica urens, 

Phosphoricum acidum, 

Calcium fluoratum, 

Mercurius solubilis 

Hahnemanni, Aesculus 

hippocastanum, 

Ichthyolum, Ledum 

palustre, Arctium lappa, 

Acidum formicicum, 

Acidum alfa-

ketoglutaricum, 

Acidum fumaricum, 

Natrium 

diethyloxalaceticum

2,2 ml Ampula N5; 

N10; N50; N100

Biologische 

Heilmittel Heel 

GmbH, Vācija

01-

0362/IA/003

IA B.III.2.a2 Izmaiņas iepriekš farmakopejā neiekļautas 

palīgvielas/aktīvās vielas izejvielas specifikācijā(-ās), kas 

izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejai vai 

dalībvalsts farmakopejai 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

58 01-0362 Cutis compositum N 

solution for injection, 

Solution for injection

Cutis suis, Hepar suis, 

Splen suis, Placenta 

suis, Glandula 

suprarenalis suis, 

Funiculus umbilicalis 

suis, Thuja occidentalis, 

Galium aparine, 

Selenium, Thallium 

sulfuricum, Strychnos 

ignatii, Sulfur, 

Cortisonum aceticum, 

Urtica urens, 

Phosphoricum acidum, 

Calcium fluoratum, 

Mercurius solubilis 

Hahnemanni, Aesculus 

hippocastanum, 

Ichthyolum, Ledum 

palustre, Arctium lappa, 

Acidum formicicum, 

Acidum alfa-

ketoglutaricum, 

Acidum fumaricum, 

Natrium 

diethyloxalaceticum

2,2 ml Ampula N5; 

N10; N50; N100

Biologische 

Heilmittel Heel 

GmbH, Vācija

01-

0362/IA/002

IA B.III.2.c Dalībvalsts farmakopejā ietilpstošu specifikāciju 

izmaiņas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejai 

59 00-0240 Tartephedreel N oral 

drops, solution, Oral 

drops, solution

Natrium sulfuricum, 

Atropa belladonna, 

Kalium 

stibyltartaricum, 

Arsenum iodatum, 

Naphthalinum, Illicium 

verum, Lobelia inflata, 

Psychotria ipecacuanha, 

Blatta orientalis

30 ml Stikla pudele 

N1

Biologische 

Heilmittel Heel 

GmbH, Vācija

00-

0240/IA/002

IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 

aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai 

18



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

60 94-0106 Sinupret coated 

tablets, Coated tablets

Verbenae herba, 

Rumicis herba, 

Primulae flos, 

Gentianae radix, 

Sambuci flos

1 UD 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N50; 

N100

Bionorica SE, 

Vācija

94-

0106/II/001/G

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

vielas ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta 

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

vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas 

vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana) ; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai 

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana 

vai pievienošana). Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās 

vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā.. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā 

izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; II 

B.I.b.1.g Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantoto 

izejvielu/starpproduktu apstiprināto specifikāciju ierobežojumu 

paplašināšana, kas var būtiski ietekmēt aktīvās vielas un/vai gatavā 

produkta vispārējo kvalitāti ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā 

izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Grupā 

iekļauta izmaiņa.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās 

vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Grupā iekļauta 

izmaiņa.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

61 94-0106 Sinupret coated 

tablets, Coated tablets

Verbenae herba, 

Rumicis herba, 

Primulae flos, 

Gentianae radix, 

Sambuci flos

1 UD 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N50; 

N100

Bionorica SE, 

Vācija

94-

0106/II/013/G

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

vielas ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana 

vai pievienošana) ; II B.I.b.1.g Aktīvās vielas ražošanas procesā 

izmantoto izejvielu/starpproduktu apstiprināto specifikāciju 

ierobežojumu paplašināšana, kas var būtiski ietekmēt aktīvās vielas 

un/vai gatavā produkta vispārējo kvalitāti ; IA B.I.b.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; 

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

procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā 

iekļauta izmaiņa.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās 

vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

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

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā.. Grupā iekļauta uzmaiņa.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā 

izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Grupā 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana 

vai pievienošana). Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.I.b.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; 

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

procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā 

iekļauta izmaiņa.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

62 94-0106 Sinupret coated 

tablets, Coated tablets

Verbenae herba, 

Rumicis herba, 

Primulae flos, 

Gentianae radix, 

Sambuci flos

1 UD 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N50; 

N100

Bionorica SE, 

Vācija

94-

0106/II/010/G

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

ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. 

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

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

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

izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā 

izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Grupā iekļauta 

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

vielas ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļauta 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta 

testa procedūrā. ; II B.I.b.1.g Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantoto 

izejvielu/starpproduktu apstiprināto specifikāciju ierobežojumu paplašināšana, 

kas var būtiski ietekmēt aktīvās vielas un/vai gatavā produkta vispārējo 

kvalitāti ; II B.I.b.1.g Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantoto 

izejvielu/starpproduktu apstiprināto specifikāciju ierobežojumu paplašināšana, 

kas var būtiski ietekmēt aktīvās vielas un/vai gatavā produkta vispārējo 

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

vielas ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

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

procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļauta 

izmaiņa.; II B.I.b.1.g Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantoto 

izejvielu/starpproduktu apstiprināto specifikāciju ierobežojumu paplašināšana, 

kas var būtiski ietekmēt aktīvās vielas un/vai gatavā produkta vispārējo 

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

procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļauta 

izmaiņa. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

63 94-0106 Sinupret coated 

tablets, Coated tablets

Verbenae herba, 

Rumicis herba, 

Primulae flos, 

Gentianae radix, 

Sambuci flos

1 UD 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N50; 

N100

Bionorica SE, 

Vācija

94-

0106/II/004/G

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

vielas ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta 

testa procedūrā. ; II B.I.b.1.g Aktīvās vielas ražošanas procesā 

izmantoto izejvielu/starpproduktu apstiprināto specifikāciju 

ierobežojumu paplašināšana, kas var būtiski ietekmēt aktīvās vielas 

un/vai gatavā produkta vispārējo kvalitāti ; IA B.I.b.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; 

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

vielas ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta 

testa procedūrā.. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.I.b.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. 

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

aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļauta izmaiņa.; IB 

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

procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IB B.I.b.2.e 

Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļauta izmaiņa.; IB 

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

procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā 

iekļauta izmaiņa.

64 94-0106 Sinupret coated 

tablets, Coated tablets

Verbenae herba, 

Rumicis herba, 

Primulae flos, 

Gentianae radix, 

Sambuci flos

1 UD 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N50; 

N100

Bionorica SE, 

Vācija

94-0106/IB/005 IB B.I.a.1.z Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 

neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Citas 

izmaiņas. Tiek pievienots jauns ražotājs.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

65 94-0106 Sinupret coated 

tablets, Coated tablets

Verbenae herba, 

Rumicis herba, 

Primulae flos, 

Gentianae radix, 

Sambuci flos

1 UD 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N50; 

N100

Bionorica SE, 

Vācija

94-0106/IB/011 IB B.I.a.1.z Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 

neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Citas 

izmaiņas. Tiek pievienots jauns ražotājs.

66 94-0106 Sinupret coated 

tablets, Coated tablets

Verbenae herba, 

Rumicis herba, 

Primulae flos, 

Gentianae radix, 

Sambuci flos

1 UD 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N50; 

N100

Bionorica SE, 

Vācija

94-0106/IB/002 IB B.I.a.1.z Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 

neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Citas 

izmaiņas. Tiek pievienots jauns ražotājs.

67 94-0106 Sinupret coated 

tablets, Coated tablets

Verbenae herba, 

Rumicis herba, 

Primulae flos, 

Gentianae radix, 

Sambuci flos

1 UD 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N50; 

N100

Bionorica SE, 

Vācija

94-0106/IB/014 IB B.I.a.1.z Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 

neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Citas 

izmaiņas. Tiek pievienots jauns ražotājs.

68 94-0106 Sinupret coated 

tablets, Coated tablets

Verbenae herba, 

Rumicis herba, 

Primulae flos, 

Gentianae radix, 

Sambuci flos

1 UD 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N50; 

N100

Bionorica SE, 

Vācija

94-0106/IB/008 IB B.I.a.1.z Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 

neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Citas 

izmaiņas. Tiek pievienots jauns ražotājs.

69 94-0106 Sinupret coated 

tablets, Coated tablets

Verbenae herba, 

Rumicis herba, 

Primulae flos, 

Gentianae radix, 

Sambuci flos

1 UD 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N50; 

N100

Bionorica SE, 

Vācija

94-0106/II/015 II B.I.a.2.d Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā: Izmaiņas 

attiecas uz augu izcelsmes zālēm un uz kādu no šiem aspektiem: 

ģeogrāfiskā izcelsme, ražošanas process vai ražošana 

70 94-0106 Sinupret coated 

tablets, Coated tablets

Verbenae herba, 

Rumicis herba, 

Primulae flos, 

Gentianae radix, 

Sambuci flos

1 UD 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N50; 

N100

Bionorica SE, 

Vācija

94-0106/II/012 II B.I.a.2.d Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā: Izmaiņas 

attiecas uz augu izcelsmes zālēm un uz kādu no šiem aspektiem: 

ģeogrāfiskā izcelsme, ražošanas process vai ražošana 
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71 94-0106 Sinupret coated 

tablets, Coated tablets

Verbenae herba, 

Rumicis herba, 

Primulae flos, 

Gentianae radix, 

Sambuci flos

1 UD 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N50; 

N100

Bionorica SE, 

Vācija

94-0106/II/009 II B.I.a.2.d Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā: Izmaiņas 

attiecas uz augu izcelsmes zālēm un uz kādu no šiem aspektiem: 

ģeogrāfiskā izcelsme, ražošanas process vai ražošana 

72 94-0106 Sinupret coated 

tablets, Coated tablets

Verbenae herba, 

Rumicis herba, 

Primulae flos, 

Gentianae radix, 

Sambuci flos

1 UD 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N50; 

N100

Bionorica SE, 

Vācija

94-0106/II/003 II B.I.a.2.d Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā: Izmaiņas 

attiecas uz augu izcelsmes zālēm un uz kādu no šiem aspektiem: 

ģeogrāfiskā izcelsme, ražošanas process vai ražošana 

73 94-0106 Sinupret coated 

tablets, Coated tablets

Verbenae herba, 

Rumicis herba, 

Primulae flos, 

Gentianae radix, 

Sambuci flos

1 UD 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N50; 

N100

Bionorica SE, 

Vācija

94-0106/II/006 II B.I.a.2.d Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā: Izmaiņas 

attiecas uz augu izcelsmes zālēm un uz kādu no šiem aspektiem: 

ģeogrāfiskā izcelsme, ražošanas process vai ražošana. Tiek 

veiktas izmaiņas augu drogas genciānas sakņu ieguves reģionā 

un ievākšanas laikā. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2
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74 94-0106 Sinupret coated 

tablets, Coated tablets

Verbenae herba, 

Rumicis herba, 

Primulae flos, 

Gentianae radix, 

Sambuci flos

1 UD 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N50; 

N100

Bionorica SE, 

Vācija

94-

0106/II/007/G

II B.I.b.1.g Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantoto izejvielu/starpproduktu 

apstiprināto specifikāciju ierobežojumu paplašināšana, kas var būtiski ietekmēt 

aktīvās vielas un/vai gatavā produkta vispārējo kvalitāti ; IA B.I.b.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā 

izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IB B.I.b.2.e 

Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; II B.I.b.1.g Aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantoto izejvielu/starpproduktu apstiprināto specifikāciju 

ierobežojumu paplašināšana, kas var būtiski ietekmēt aktīvās vielas un/vai 

gatavā produkta vispārējo kvalitāti ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

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

izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā 

izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Grupā iekļauta 

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

vielas ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana). Grupā iekļauta izmaiņa.; II B.I.b.1.g Aktīvās vielas ražošanas 

procesā izmantoto izejvielu/starpproduktu apstiprināto specifikāciju 

ierobežojumu paplašināšana, kas var būtiski ietekmēt aktīvās vielas un/vai 

gatavā produkta vispārējo kvalitāti ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās 

vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana 

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

vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās 

vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana 

vai pievienošana). Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai 

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana). Grupā iekļauta izmaiņa.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2
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75 11-0234 Spiriva 18 

microgram, inhalation 

powder, hard capsule, 

Inhalation powder, 

hard capsule, 18 μg

Tiotropium 18 mcg Al/PVH/Al 

blisteris N30 

(3x10); N60 

(6x10); N90 

(9x10); N10 (10 

kapsulas un 1 

inhalators); N30 

(30 kapsulas un 1 

inhalators); N150 

(150 kapsulas un 1 

inhalators); N300 

(5x60)

Boehringer 

Ingelheim 

International 

GmbH, Vācija

NL/H/0299/001

/IB/062

IB B.II.c.z Izmaiņas gatavā produkta palīgvielu pārbaudē. Citas 

izmaiņas 

76 98-0107 Ascophen P tablets, 

Tablets

Acidum 

acetylsalicylicum, 

Paracetamolum, 

Coffeinum

1 UD PVH/Al 

blisteris N10; N20

BRIZ SIA, 

Latvija

98-

0107/IA/020

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

kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas.. Mainās ražotāja nosaukums.

77 10-0573 Bromhexin Sopharma 

8 mg tablets, Tablets, 

8 mg

Bromhexini 

hydrochloridum

8 mg PVH/Al 

blisteris N20

BRIZ SIA, 

Latvija

10-0573/IB/006 IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas parametru un/vai 

ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas 

78 10-0532 TROXERUTIN 

SOPHARMA 300 mg 

hard capsules, 

Capsules, hard, 300 

mg

Troxerutinum 300 mg PVH/Al 

blisteris N50

BRIZ SIA, 

Latvija

10-

0532/IA/014/G

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

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā: 

stingrāku ražošanas procesa ierobežojumu noteikšana ; 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 

79 10-0532 TROXERUTIN 

SOPHARMA 300 mg 

hard capsules, 

Capsules, hard, 300 

mg

Troxerutinum 300 mg PVH/Al 

blisteris N50

BRIZ SIA, 

Latvija

10-0532/II/006 II B.I.a.z Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Citas 

izmaiņas 
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80 05-0523 Vitamin B6 

Sopharma 100 mg/2 

ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 100 mg/2 

ml 

Pyridoxini 

hydrochloridum

100 mg/2 ml Stikla 

ampula N10; N50

BRIZ SIA, 

Latvija

05-

0523/IA/014

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.

81 05-0523 Vitamin B6 

Sopharma 100 mg/2 

ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 100 mg/2 

ml 

Pyridoxini 

hydrochloridum

100 mg/2 ml Stikla 

ampula N10; N50

BRIZ SIA, 

Latvija

05-0523/IB/015 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Produkta informācija tiek atjaunota atbilstoši jaunākajai QRD 

standartformai. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

82 08-0224 Foster 100/6 

micrograms per 

actuation pressurised 

inhalation solution, 

Pressurised 

inhalation, solution, 

100/6 micrograms per 

actuation

Beclometasoni 

dipropionas, 

Formoteroli fumaras 

dihydricus

100 mcg/6 mcg 

Inhalators N120 

(120x1); N180 

(180x1); N240 

(120x2)

Chiesi 

Pharmaceuticals 

GmbH, Austrija

DE/H/0873/001

/IA/038

IA A.6 ATĶ koda/veterināro zāļu ATĶ koda izmaiņas. ATĶ 

koda maiņa. Bija: R03AK07 (ATĶ); Būs: R03AK08 (ATĶ).

83 11-0188 Vancomycin CNP 

1000 mg powder for 

solution for infusion, 

Powder for solution 

for infusion, 1000 mg

Vancomycinum 1000 mg Stikla 

flakons N1; N5

CNP Pharma 

GmbH, Vācija

SE/H/0974/002

/IA/009

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 

vankomicīna hidrohlorīds sertifikāts no jauna ražotāja.
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84 11-0189 Vancomycin CNP 

500 mg powder for 

solution for infusion, 

Powder for solution 

for infusion, 500 mg

Vancomycinum 500 mg Stikla 

flakons N1; N5

CNP Pharma 

GmbH, Vācija

SE/H/0974/001

/IA/009

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 

vankomicīna hidrohlorīds sertifikāts no jauna ražotāja.

85 14-0256 Linoseptic 1 mg/g + 

10 mg/g gel, Gel, 1 

mg/g + 10 mg/g

Octenidini 

hydrochloridum, 

Phenoxyethanolum

30 g Polietilēna 

tūbiņa N1

Dr. August Wolff 

GmbH & Co. KG 

Arzneimittel, 

Vācija

DE/H/3491/002

/P/001

IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas nav 

saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Nacionālās fāzes laikā 

atsauces valsts konstatēja atšķirības drošuma informācijā zāļu 

aprakstā un lietošanas instrukcijā. Lietošanas instrukciju 

saskaņo ar zāļu aprakstu un pievieno blakusparādības siltuma 

sajūta, apsārtums un nieze.

86 14-0257 Linoseptic Spray 1 

mg/g + 20 mg/g 

cutaneous spray, 

solution, Cutaneous 

spray, solution, 1 

mg/g + 20 mg/g

Octenidini 

hydrochloridum, 

Phenoxyethanolum

100 ml ABPE 

pudele N1; 30 ml 

ABPE pudele N1

Dr. August Wolff 

GmbH & Co. KG 

Arzneimittel, 

Vācija

DE/H/3491/001

/P/001

IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas nav 

saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Nacionālās fāzes laikā 

atsauces valsts konstatēja atšķirības drošuma informācijā zāļu 

aprakstā un lietošanas instrukcijā. Lietošanas instrukciju 

saskaņo ar zāļu aprakstu un pievieno blakusparādības siltuma 

sajūta, apsārtums un nieze.
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87 10-0170 Docetaxel Ebewe 10 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for 

solution for infusion, 

10 mg/ml

Docetaxelum 20 mg/2 ml Stikla 

flakons N1; N5; 

N10; 160 mg/16 ml 

Stikla flakons N1; 

N5; N10; 80 mg/8 

ml Stikla flakons 

N1; N5; N10

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

AT/H/0254/001

/IB/021/G

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 

marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces 

produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar 

kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm Taxotere. 

Iekļauts brīdinājums izvairīties no docetaksela vienlaicīgas 

lietošanas ar prednizonu,dronedaronu, spēcīgiem CYP3A4 

inhibitoriem, greipfrūtu augļiem vai sulu, attiecīgi papildināta 

mijiedarbība un blakusparādības. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši pieņemtajām 

stanfartformām.; 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. Grupā 

iekļautas izmaiņas. Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm Taxotere. Saskaņota informācija par cistoīdu 

makulāru tūsku (brīdinājumi un blakusparādības). Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti.

88 10-0344 Egolanza 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Olanzapinum 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0228/00

3/IB/013

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 Zyprexa. 

Papildināts brīdinājums par smēķēšanas ietekmi uz olanzapīna 

metabolismu un informācija par ietekmi uz fertilitāti, 

blakusparādības sakārtotas atbilstoši jaunākajiem drošuma 

datiem, papildināta informācija par drošumu un efektivitāti 

pediatriskajā populācijā. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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89 10-0345 Egolanza 15 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 15 mg

Olanzapinum 15 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0228/00

4/IB/013

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 Zyprexa. 

Papildināts brīdinājums par smēķēšanas ietekmi uz olanzapīna 

metabolismu un informācija par ietekmi uz fertilitāti, 

blakusparādības sakārtotas atbilstoši jaunākajiem drošuma 

datiem, papildināta informācija par drošumu un efektivitāti 

pediatriskajā populācijā. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

90 10-0346 Egolanza 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Olanzapinum 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0228/00

5/IB/013

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 Zyprexa. 

Papildināts brīdinājums par smēķēšanas ietekmi uz olanzapīna 

metabolismu un informācija par ietekmi uz fertilitāti, 

blakusparādības sakārtotas atbilstoši jaunākajiem drošuma 

datiem, papildināta informācija par drošumu un efektivitāti 

pediatriskajā populācijā. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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91 10-0342 Egolanza 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Olanzapinum 5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0228/00

1/IB/013

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 Zyprexa. 

Papildināts brīdinājums par smēķēšanas ietekmi uz olanzapīna 

metabolismu un informācija par ietekmi uz fertilitāti, 

blakusparādības sakārtotas atbilstoši jaunākajiem drošuma 

datiem, papildināta informācija par drošumu un efektivitāti 

pediatriskajā populācijā. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

92 10-0343 Egolanza 7.5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 7.5 mg

Olanzapinum 7,5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N56

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0228/00

2/IB/013

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 Zyprexa. 

Papildināts brīdinājums par smēķēšanas ietekmi uz olanzapīna 

metabolismu un informācija par ietekmi uz fertilitāti, 

blakusparādības sakārtotas atbilstoši jaunākajiem drošuma 

datiem, papildināta informācija par drošumu un efektivitāti 

pediatriskajā populācijā. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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93 09-0085 Tensart HCT 

160/12.5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 

160/12.5 mg

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazidum

160 mg/12,5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N98; N280; 160 

mg/12,5 mg 

Polietilēna 

konteiners N7; 

N14; N28; N30; 

N56; N98; N280

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

IS/H/0126/002/

IB/020

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.

94 09-0086 Tensart HCT 160/25 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 160/25 mg

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazidum

160 mg/25 mg 

Polietilēna 

konteiners N7; 

N14; N28; N30; 

N56; N98; N280; 

160 mg/25 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N98; N280

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

IS/H/0126/003/

IB/020

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.

95 09-0084 Tensart HCT 80/12.5 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 80/12.5 mg

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazidum

80 mg/12,5 mg 

Polietilēna 

konteiners N7; 

N14; N28; N30; 

N56; N98; N280; 

80 mg/12,5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N98; N280

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

IS/H/0126/001/

IB/020

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.
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96 00-0394 Gemzar 1000 mg 

powder for solution 

for infusion, Powder 

for solution for 

infusion, 1000 mg

Gemcitabinum 1000 mg Stikla 

flakons N1

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/0261/002

/IA/037

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 gemcitabīns ražotājs.

97 00-0393 Gemzar 200 mg 

powder for solution 

for infusion, Powder 

for solution for 

infusion, 200 mg

Gemcitabinum 200 mg Stikla 

flakons N1

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/0261/001

/IA/037

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 gemcitabīns ražotājs.

98 14-0066 Dacepton 5 mg/ml 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 

5 mg/ml

Apomorphini 

hydrochloridum 

hemihydricum

100 mg/20 ml 

Stikla flakons N1; 

N5; N10 (2x5); 

N30 (6x5); N5 

(5x1); N10 (10x1); 

N30 (30x1)

EVER Neuro 

Pharma GmbH, 

Austrija

AT/H/0364/002

/P/001

IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas nav 

saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Izmaiņas marķējuma tekstā, 

pievienota papildus informācija.
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99 10-0011 Zomacton 10 mg/ml 

powder and solvent 

for solution for 

injection in pre-filled 

syringe, Powder and 

solvent for solution 

for injections in pre-

filled syringe, 10 

mg/ml

Somatropinum 10 mg Stikla 

flakons un 

pilnšļirce N1; N3; 

N5; 10 mg Stikla 

flakons, pilnšļirce, 

adapteris N1; N3; 

N5

Ferring GmbH, 

Vācija

10-

0011/II/004/G

II B.I.a.2.c. Izmaiņas, kas attiecas uz bioloģiskās/imunoloģiskās 

izcelsmes vielu vai citas ķīmiski iegūtas vielas izmantošanu 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielas ražošanā un kam var 

būt būtiska ietekme uz zāļu kvalitāti, drošumu un efektivitāti un 

kas nav saistītas ar protokolu ; IA B.I.a.4.b Izmaiņas testos, ko 

izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro 

aktīvās vielas ražošanas laikā: ražošanas gaitā veicamu jaunu 

testu un ierobežojumu iekļaušana. Grupā iekļauta izmaiņa.; II 

B.I.a.2.c. Izmaiņas, kas attiecas uz bioloģiskās/imunoloģiskās 

izcelsmes vielu vai citas ķīmiski iegūtas vielas izmantošanu 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielas ražošanā un kam var 

būt būtiska ietekme uz zāļu kvalitāti, drošumu un efektivitāti un 

kas nav saistītas ar protokolu. Grupā iekļauta izmaiņa.

100 10-0011 Zomacton 10 mg/ml 

powder and solvent 

for solution for 

injection in pre-filled 

syringe, Powder and 

solvent for solution 

for injections in pre-

filled syringe, 10 

mg/ml

Somatropinum 10 mg Stikla 

flakons un 

pilnšļirce N1; N3; 

N5; 10 mg Stikla 

flakons, pilnšļirce, 

adapteris N1; N3; 

N5

Ferring GmbH, 

Vācija

10-0011/II/005 II B.I.d.1.b2 Bioloģiski/imunoloģiski aktīvu vielu uzglabāšanas 

nosacījumu izmaiņas, ja stabilitātes pētījumi nav veikti saskaņā 

ar pašreiz apstiprinātu stabilitātes protokolu 
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101 97-0643 Zomacton 4 mg 

powder and solvent 

for solution for 

injection, Powder for 

injection, 4 mg + 

solvent 

Somatropinum 4 mg Stikla flakons 

komplektā ar šļirci, 

adatu un adapteri 

N1; N5; N10; 4 mg 

Stikla flakons N1; 

N5; N10; 4 mg 

Stikla flakons 

komplektā ar šļirci 

un adatu N5

Ferring GmbH, 

Vācija

97-

0643/II/004/G

II B.I.a.2.c. Izmaiņas, kas attiecas uz bioloģiskās/imunoloģiskās 

izcelsmes vielu vai citas ķīmiski iegūtas vielas izmantošanu 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielas ražošanā un kam var 

būt būtiska ietekme uz zāļu kvalitāti, drošumu un efektivitāti un 

kas nav saistītas ar protokolu ; IA B.I.a.4.b Izmaiņas testos, ko 

izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro 

aktīvās vielas ražošanas laikā: ražošanas gaitā veicamu jaunu 

testu un ierobežojumu iekļaušana. Grupā iekļauta izmaiņa.; II 

B.I.a.2.c. Izmaiņas, kas attiecas uz bioloģiskās/imunoloģiskās 

izcelsmes vielu vai citas ķīmiski iegūtas vielas izmantošanu 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielas ražošanā un kam var 

būt būtiska ietekme uz zāļu kvalitāti, drošumu un efektivitāti un 

kas nav saistītas ar protokolu. Grupā iekļauta izmaiņa.

102 97-0643 Zomacton 4 mg 

powder and solvent 

for solution for 

injection, Powder for 

injection, 4 mg + 

solvent 

Somatropinum 4 mg Stikla flakons 

komplektā ar šļirci, 

adatu un adapteri 

N1; N5; N10; 4 mg 

Stikla flakons N1; 

N5; N10; 4 mg 

Stikla flakons 

komplektā ar šļirci 

un adatu N5

Ferring GmbH, 

Vācija

97-0643/II/003 II B.I.d.1.b2 Bioloģiski/imunoloģiski aktīvu vielu uzglabāšanas 

nosacījumu izmaiņas, ja stabilitātes pētījumi nav veikti saskaņā 

ar pašreiz apstiprinātu stabilitātes protokolu 
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103 14-0110 Addaven concentrate 

for solution for 

infusion, Concentrate 

for solution for 

infusion

Chromii chloridum 

hexahydricum, Cupri 

chloridum dihydricum, 

Ferri chloridum 

hexahydricum, 

Mangani chloridum 

tetrahydricus, Kalii 

iodidum, Natrii 

fluoridum, Natrii 

molybdas dihydricus, 

Natrii selenis 

anhydricus, Zinci 

chloridum

10 ml 

Polipropilēna 

ampula N20

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

14-

0110/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 kālija jodīdu.
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104 03-0177 Voluven 6 % solution 

for infusion, Solution 

for infusion, 6 %

Poly(O-2-hydroxyethyl) 

amylum, Natrii 

chloridum

6 %/500 ml 

Polietilēna pudele 

N1; N10; N20; 6 

%/250 ml Poliolefīna 

maiss N10; N20; 

N30; N35; N40; 6 

%/500 ml Stikla 

pudele N10; 6 %/250 

ml Stikla pudele 

N10; 6 %/250 ml 

Stikla pudelīte N1; 6 

%/250 ml Polietilēna 

pudele N1; N10; 

N20; N30; 6 %/500 

ml Freeflex maisiņš 

N1; 6 %/500 ml PVH 

maiss N15; 6 %/250 

ml PVH maiss N25; 

6 %/250 ml Freeflex 

maisiņš N1; 6 %/500 

ml Stikla pudelīte 

N1; 6 %/250 ml 

Maisiņš N1; 6 %/500 

ml Poliolefīna maiss 

N10; N15; N20; 6 

%/500 ml Maisiņš 

N1

Fresenius Kabi 

Deutschland 

GmbH, Vācija

03-

0177/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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105 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/IA/005

IA B.II.e.6.b Izmaiņas, kas attiecas uz jebkuru (primārā) 

iepakojuma materiāla daļu, kas nesaskaras ar gatavo produktu 

(piemēram, noņemamu vāciņu krāsa, krāsu koda gredzeni uz 

ampulām, adatu aizsargu maiņa (izmantota citāda plastmasa)) 

un kas neskar produkta informāciju. Tiek veiktas izmaiņas 

3.moduļa 3.2.P.7 sadaļā, kur tiek pievienota informācija, ka 

sekundārais iepakojums ir svina konteiners un svītrota 

informācija par tā kvalitatīvo sastāvu. 

106 02-0321 Terbisil 10 mg/g 

cream, Cream, 10 

mg/g 

Terbinafini 

hydrochloridum

150 mg/15 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

02-0321/IB/002 IB C.I.3.z. Izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu 

aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 

atzinumu, kas izdots saskaņā ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. 

pantu. Citas izmaiņas. Papildināta drošuma informācija saskaņā 

ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma 

ziņojuma darba dalīšanas procedūras (SK/H/PSUR/0005/001) 

terbinafīnam. Iekļauta informācija par lietošanas veidu; 

brīdinājums par acu kairinājumu un palīgvielām; informācija 

par lietošanu grūtniecības un barošanas ar krūti laikā; 

papildinātas blakusparādības, pārdozēšanas simptomi un 

terapija. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

107 08-0320 Vidotin 4 mg tablets, 

Tablets, 4 mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum

4 mg Al/Al 

blisteris N30; N90

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

DK/H/1128/00

1/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Lietošanas instrukcijā 2. punktā 

labota kļūda. Pievienota izlaistā informācija, ka jāinformē ārsts, 

ja tiek lietotas zāles zema asinsspiediena, šoka vai astmas 

ārstēšanai (piemēram, efedrīns, noradrenalīns vai adrenalīns).

108 08-0321 Vidotin 8 mg tablets, 

Tablets, 8 mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum

8 mg Al/Al 

blisteris N30; N90

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

DK/H/1128/00

2/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Lietošanas instrukcijā 2. punktā 

labota kļūda. Pievienota izlaistā informācija, ka jāinformē ārsts, 

ja tiek lietotas zāles zema asinsspiediena, šoka vai astmas 

ārstēšanai (piemēram, efedrīns, noradrenalīns vai adrenalīns).
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109 97-0553 Varilrix powder and 

solvent for solution 

for injection, Powder 

and solvent for 

solution for injection

Vaccinum Varicellae 

vivum

1 deva Stikla 

flakons un 

pilnšļirce N1; 1 

deva Stikla flakons 

un pilnšļirce ar 2 

adatām N1

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

97-0553/II/020 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. Iesniegts jauns Riska 

pārvaldības plāns. Izmaiņas zāļu aprakstā un lietošanas 

instrukcijā nav nepieciešamas.
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110 98-0356 Panadol 500 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 

mg 

Paracetamolum 500 mg PVH/Al 

blisteris N4; N6; 

N12; N24; N30; 

N48; N50; N60; 

N96; N100; N64 (8 

x 8); N20; N10; N8

GlaxoSmithKline 

Export Limited, 

Lielbritānija

98-

0356/IB/009/G

IB B.II.e.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta primāro 

iepakojumu. Citas izmaiņas.. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA 

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

pievienošana. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota 

primārās iepakošanas vieta.; IA B.II.e.2.b Jauna specifikācijas 

parametra pievienošana gatavā produkta primārā iepakojuma 

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

Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā 

produkta primārā iepakojuma specifikācijas (piemēram, 

novecojuša parametra svītrošana). Tiek svītroti nebūtiski 

specifikācijas parametri no alumīnija folijas un PVH plēves 

specifikācijas.; IB B.II.e.3.z Izmaiņa gatavā produkta primārā 

iepakojuma testa procedūrā. Citas izmaiņas ; IA B.II.b.1.a 

Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota sekundārās 

iepakošanas vieta.; IB B.II.e.2.z Gatavā produkta primārā 

iepakojuma specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu 

izmaiņas. Citas izmaiņas. Alumīnija folijas un PVH plēves 

specifikācijas ierobežojumu izmaiņas.; IB B.II.e.2.z Gatavā 

produkta primārā iepakojuma specifikācijas parametru un/vai 

ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas ; IB B.II.e.3.z Izmaiņa 

gatavā produkta primārā iepakojuma testa procedūrā. Citas 

izmaiņas ; IA B.II.b.2.c2 Par importēšanu un/vai par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana ar sērijas 

pārbaudi/testēšanu. Tiek pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais 

ražotājs SmithKline Beecham S.A., Ctra. de Ajalvir, Km. 2,500, 

Alcala de Henares, 28806 Madrid, Spānija.; IA B.II.e.2.c 

Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā 

produkta primārā iepakojuma specifikācijas (piemēram, 

novecojuša parametra svītrošana) 
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111 99-0033 Augmentin 1000 

mg/200 mg powder 

for solution for 

injection or infusion, 

Powder for solution 

for injection or 

infusion, 1000 

mg/200 mg 

Amoxicillinum, 

Acidum clavulanicum

1000 mg/200 mg 

Stikla flakons N10; 

N1; N5; N25; 

N100

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

DE/H/2809/003

/IB/013/G

IB 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 

kālija klavulanāts sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.1.a3 

Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana 

par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna 

ražotāja (ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts 

jauns aktīvās vielas kālija klavulanāts sertifikāts no jauna 

ražotāja.; IB B.I.d.1.a4 Aktīvās vielas atkārtota testa 

perioda/uzglabāšanas laika pagarināšana vai noteikšana, 

pamatojoties uz reālā laika datiem (ja apstiprinātajai 

dokumentācijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāts par atkārtota testa periodu). Grupā iekļauta izmaiņa.; 

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 

kālija klavulanāts sertifikāts no jauna ražotāja.

112 13-0102 Duac 10 mg/30 mg/g 

gel, Gel, 10 mg/30 

mg/g

Clindamycini phosphas, 

Benzoylis peroxidum

30 g ZBPE tūbiņa 

N1; 60 g ZBPE 

tūbiņa N1

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

UK/H/0676/00

2/IB/059

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

Produkta informācija atjaunota atbilstoši jaunākajai QRD 

standartformai, pievienota informācija par nevēlamo 

blakusparādību ziņošanu. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

ir saskaņoti.
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113 05-0024 Duac Gel 10 mg/g + 

50 mg/g gel, Gel, 10 

mg/g + 50 mg/g

Clindamycinum, 

Benzoylis peroxidum

15 g Alumīnija 

tūba N1; 70 g 

Alumīnija tūba N1; 

55 g Alumīnija 

tūba N1; 6 g 

Alumīnija tūba N1; 

60 g Alumīnija 

tūba N1; 30 g 

Alumīnija tūba N1; 

50 g Alumīnija 

tūba N1; 5 g 

Alumīnija tūba N1; 

25 g Alumīnija 

tūba N1

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

UK/H/0676/00

1/IB/059

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

Produkta informācija atjaunota atbilstoši jaunākajai QRD 

standartformai, pievienota informācija par nevēlamo 

blakusparādību ziņošanu. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

ir saskaņoti.
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114 99-1041 Seroxat 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg 

Paroxetinum 20 mg 

Polipropilēna 

pudele N500; 

N250; N100; N98; 

N60; N56; N50; 

N30; N28; N20; 

N14; N10; N4; 20 

mg PVH/PVDH 

blisteris N14; N20; 

N30; N50 (50x1); 

N4; N10; N28; 

N50; N56; N60; 

N98; N100; N250; 

N500; 20 mg 

PVH/Al blisteris 

N4; N14; N10; 

N20; N50 (50x1); 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N98; 

N100; N250; N500

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

NL/H/0566/001

/WS/114/G

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. 

Procedūrā NL/H/xxxx/WS/103 iekļautas izmaiņas. Tiek 

atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu paroksetīna hidrohlorīda 

hemihidrāts.; 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. Procedūrā NL/H/xxxx/WS/103 

iekļautas izmaiņas.

115 12-0275 Arlevert 20 mg/40 mg 

tablets, Tablets, 20 

mg/40 mg

Cinnarizinum, 

Dimenhydrinatum

20 mg/40 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20; N50; N100

Hennig 

Arzneimittel 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

AT/H/0500/001

/IB/018/G

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

iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 

cinarizīns sertifikāts no jauna ražotāja.; IB B.I.d.1.a4 Aktīvās 

vielas atkārtota testa perioda/uzglabāšanas laika pagarināšana 

vai noteikšana, pamatojoties uz reālā laika datiem (ja 

apstiprinātajai dokumentācijai nav pievienots Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu) 
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116 06-0277 Oxaliplatin Hospira 5 

mg/ml powder for 

solution for infusion, 

Powder for solution 

for infusion, 100 mg 

Oxaliplatinum 100 mg Stikla 

flakons N1; 100 

mg Onco-Tain 

flakons N1

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

EE/H/0102/001

/IA/019/G

IA B.I.b.1.a Stingrāku aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijas ierobežojumu noteikšana 

zālēm, uz ko attiecas noteikumi par oficiālo sērijas izlaidi ; IA 

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

iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu oksaliplatīns.; IA 

B.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 iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu oksaliplatīns.

117 06-0276 Oxaliplatin Hospira 5 

mg/ml powder for 

solution for infusion, 

Powder for solution 

for infusion, 50 mg

Oxaliplatinum 50 mg Stikla 

flakons N1; 50 mg 

Onco-Tain flakons 

N1

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

EE/H/0102/001

/IA/019/G

IA B.I.b.1.a Stingrāku aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijas ierobežojumu noteikšana 

zālēm, uz ko attiecas noteikumi par oficiālo sērijas izlaidi ; IA 

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

iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu oksaliplatīns.; IA 

B.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 iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu oksaliplatīns.

118 13-0226 Dysport 300 U 

powder for solution 

for injection, Powder 

for solution for 

injection, 300 U

Clostridium botulinum 

type A toxin-

haemagglutinin 

complex

300 U Stikla 

flakons N1; N2

Ipsen Limited, 

Lielbritānija

13-

0226/IA/011

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.

44



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

119 00-0352 Dysport 500 U 

powder for solution 

for injection, Powder 

for solution for 

injection, 500 U

Clostridium botulinum 

type A toxin-

haemagglutinin 

complex

500 U Stikla 

flakons N1; N2

Ipsen Limited, 

Lielbritānija

00-

0352/IA/014

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 03-0240 Diphereline 11,25 mg 

powder and solvent 

for suspension for 

prolonged-release 

injection, Powder and 

solvent for suspension 

for prolonged-release 

injection, 11,25 mg

Triptorelinum 11,25 mg Flakons 

N1

Ipsen Pharma 

SAS, Francija

03-

0240/IA/012

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 98-0005 Diphereline 3,75 mg 

powder and solvent 

for prolonged-release 

suspension for 

injection, Powder and 

solvent for suspension 

for prolonged-release 

injection, 3,75 mg 

Triptorelinum 3,75 mg Stikla 

flakons N1

Ipsen Pharma 

SAS, Francija

98-

0005/IA/012

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 13-0037 Eziclen concentrate 

for oral solution, 

Concentrate for oral 

solution, 17.510 

g/3.276 g/3.130 g

Natrii sulfas 

anhydricus, Magnesii 

sulfas heptahydricus, 

Kalii sulfas

176 ml PET pudele 

N2 (1x2); N48 

(24x2); N288 

(6x(24x2)); N672 

(14x(24x2))

Ipsen Pharma 

SAS, Francija

FR/H/0511/001

/IA/006

IA C.I.12 Melnā simbola un paskaidrojumu par zālēm 

iekļaušana vai dzēšana to zāļu sarakstā, kurām piemēro papildu 

uzraudzību. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija ir papildināta 

ar melno simbolu un standartizētu paskaidrojuma tekstu, 

pievienota informācija par nevēlamo blakusparādību ziņošanu. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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123 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/011

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 96-0616 Ginkor Fort hard 

capsules, Hard 

capsules

Ginkgo bilobae 

extractum normatum, 

Troxerutinum, 

Heptaminoli 

hydrochloridum

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; 1 UD 

PVH/Al blisteris 

N30

Ipsen Pharma 

SAS, Francija

96-

0616/IA/012

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 93-0524 Smecta 3 g powder 

for oral suspension, 

Powder for oral 

suspension, 3 g

Diosmectitum 3 g Papīra/Al/PE 

paciņa N10; N30

Ipsen Pharma 

SAS, Francija

93-

0524/IA/003

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

126 03-0243 Somatuline Autogel 

120 mg solution for 

injection in pre-filled 

syringe, Solution for 

injection in pre-filled 

syringe, 120 mg 

Lanreotidum 120 mg Pilnšļirce 

N1

Ipsen Pharma 

SAS, Francija

03-

0243/IA/009

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.

127 03-0241 Somatuline Autogel 

60 mg solution for 

injection in pre-filled 

syringe, Solution for 

injection in pre-filled 

syringe, 60 mg 

Lanreotidum 60 mg Pilnšļirce 

N1

Ipsen Pharma 

SAS, Francija

03-

0241/IA/009

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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128 03-0242 Somatuline Autogel 

90 mg solution for 

injection in pre-filled 

syringe, Solution for 

injection in pre-filled 

syringe, 90 mg

Lanreotidum 90 mg Pilnšļirce 

N1

Ipsen Pharma 

SAS, Francija

03-

0242/IA/009

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 00-1008 Somatuline P.R. 30 

mg powder and 

solvent for suspension 

for prolonged release 

injection, Powder and 

solvent for suspension 

for prolonged-release 

injection, 30 mg

Lanreotidum 0,03 g Flakons, 

ampula, šļirce un 2 

adatas N1; N2; N6

Ipsen Pharma 

SAS, Francija

00-

1008/IA/010

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.

130 93-0432 Tanakan 40 mg 

coated tablets, Coated 

tablets, 40 mg 

Ginkgo bilobae 

extractum normatum

40 mg PVH/Al 

blisteris N30; N90

Ipsen Pharma 

SAS, Francija

93-

0432/IA/003

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

131 03-0206 Tramadol Krka 150 

mg prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 150 

mg 

Tramadoli 

hydrochloridum

150 mg Blisteris 

N30

KRKA d.d., 

Novo Mesto, 

Slovēnija

03-

0206/IA/003/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 tramadola 

hidrohlorīdu.; 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 tramadola hidrohlorīda ražotājs.
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132 03-0207 Tramadol Krka 200 

mg prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 200 

mg 

Tramadoli 

hydrochloridum

200 mg Blisteris 

N30

KRKA d.d., 

Novo Mesto, 

Slovēnija

03-

0207/IA/003/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 tramadola 

hidrohlorīdu.; 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 tramadola hidrohlorīda ražotājs.

133 96-0110 Tramadol Krka 50 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 50 mg 

Tramadoli 

hydrochloridum

50 mg PVH/Al 

blisteris N20

KRKA d.d., 

Novo Mesto, 

Slovēnija

96-

0110/IA/004/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 tramadola 

hidrohlorīdu.; 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 tramadola hidrohlorīda ražotājs.

134 13-0259 Elernap 20 mg/10 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

20 mg/10 mg

Enalaprili maleas, 

Lercanidipini 

hydrochloridum

20 mg/10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N15; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

HU/H/0334/00

2/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Tiek veikts labojums Lietošanas 

instrukcijas 6. sadaļā (Iepakojuma saturs un cita informācija) - 

zāļu nosaukumu tabulā . Tiek labots zāļu nosaukums Portugālē 

no Lenap uz Enalapril+Lercadinipina Generis.
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135 13-0207 Septanazal 0,5 mg/50 

mg/ml nasal spray, 

solution for children, 

Nasal spray, solution, 

0,5 mg/50 mg/ml

Xylometazolini 

hydrochloridum, 

Dexpanthenolum

10 ml ABPE 

pudele N1

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0170/002

/IA/004/G

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

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa 

izmaiņas. Tiek veiktas izmaiņas gatavā produkta ražošanas 

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

produkta testa procedūrā 

136 13-0208 Septanazal 1 mg/50 

mg/ml nasal spray, 

solution for adults , 

Nasal spray, solution, 

1 mg/50 mg/ml

Xylometazolini 

hydrochloridum, 

Dexpanthenolum

10 ml ABPE 

pudele N1

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

CZ/H/0170/001

/IA/004/G

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

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa 

izmaiņas. Tiek veiktas izmaiņas gatavā produkta ražošanas 

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

produkta testa procedūrā 

137 00-0666 Tramadol Krka 100 

mg prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 100 

mg

Tramadoli 

hydrochloridum

100 mg PVH/Al 

blisteris N30

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

00-

0666/IA/003/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 tramadola 

hidrohlorīdu.; 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 tramadola hidrohlorīda ražotājs.
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138 01-0148 Tramadol Krka 100 

mg/2 ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 100 mg/2 

ml 

Tramadoli 

hydrochloridum

100 mg/2 ml Stikla 

ampula N5

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

01-

0148/IA/004/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 tramadola 

hidrohlorīdu.; 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 tramadola hidrohlorīda ražotājs.

139 96-0107 Tramadol Krka 50 

mg/ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 50 mg/ml 

Tramadoli 

hydrochloridum

50 mg/ml Stikla 

ampula N5

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

96-

0107/IA/005/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 tramadola 

hidrohlorīdu.; 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 tramadola hidrohlorīda ražotājs.

140 10-0517 Ibandronskābe 

Liconsa 150 mg 

apvalkotās tabletes, 

Film-coated tablets, 

150 mg

Acidum ibandronicum 150 mg Alumīnija 

blisteris N1; N3

Laboratorios 

Liconsa, S.A., 

Spānija

NO/H/0158/00

1/IA/003

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Dānijā. Bija: Medical Valley Invest AB, c/o Presentex 

AB, Hastvagen 4A, 212 35 Malmo, Zviedrija; būs: Medical 

Valley Invest AB, Bradgardsvagen 28, 236 32 Hollviken, 

Zviedrija.
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141 13-0141 Fosfomycin Ladee 

Pharma 3 g granules 

for oral solution, 

Granules for oral 

solution, 3 g 

Fosfomycinum 

trometamolum

3 g 

ZBPE/Al/papīra/Z

BPE paciņa N1

Ladee Pharma 

Baltics UAB, 

Lietuva

UK/H/4403/00

1/IA/005

IA B.I.a.3.a. Aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanā 

izmantotā starpprodukta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma 

diapazona) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar 

pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek palielināts aktīvās 

vielas fosfomicīna trometamols sērijas apjoms.

142 13-0261 Leverette 0.15 

mg/0.03 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 0.15 

mg/0.03 mg

Levonorgestrelum, 

Ethinylestradiolum

0,15 mg/0,03 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28 (1x(21+7)); 

N84 (3x(21+7)); 

N168 (6x(21+7)); 

N364 (13x(21+7))

Ladee Pharma 

Baltics UAB, 

Lietuva

NL/H/2651/001

/IB/002

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.

143 10-0406 Adenosin Life 

Medical 5 mg/ml 

solution for 

injection/infusion, 

Solution for injection 

or infusion, 5 mg/ml

Adenosinum 50 mg/10 ml Stikla 

flakons N10; 10 

mg/2 ml Stikla 

ampula N10; 250 

mg/50 ml Stikla 

flakons N10

Life Medical 

Sweden AB, 

Zviedrija

SE/H/0345/001

/IB/022

IB C.I.3.a Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 

izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā vai 

lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS procedūras 

atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma atzinumu, kas 

izdots saskaņā ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar ES Pediatriskās 

darba dalīšanas procedūru aktīvai vielai adenozīnam 

(UK/W/040/pdWs/001). Iekļauti pediatrisko klīnisko pētījumu 

dati un sīki izstrādāti norādījumi par zāļu ievadīšanu un devām 

dažāda vecuma pediatriskiem pacientiem un pie dažādiem 

patoloģiskiem stāvokļiem. Lietošanas instrukcija paliek 

nemainīga.

144 96-0574 Metoprolol Meda 50 

mg tablets, Tablets, 

50 mg 

Metoprololi tartras 50 mg PVH/Al 

blisteris N40; N30

Meda Pharma 

SIA, Latvija

96-0574/IB/003 IB 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 metoprolola tartrāta 

sertifikāts.
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145 02-0150 Almiral 25 mg/ml 

solution for injection 

and infusion, Solution 

for injection and 

infusion, 25 mg/ml 

Diclofenacum natricum 75 mg/3 ml 

Ampula N10; 

N100; N5

Medochemie 

Ltd., Kipra

02-

0150/IA/010

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.

146 02-0292 Axetine 1,5 g powder 

for solution for 

injection and infusion, 

Powder for solution 

for injection and 

infusion, 1,5 g 

Cefuroximum 1,5 g/15 ml 

Flakons N1; N10; 

N50; N100

Medochemie 

Ltd., Kipra

02-

0292/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.

147 10-0629 AXETINE 250 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

250 mg

Cefuroximum 250 mg Al/Al 

blisteris N10 

(1x10); N20 

(2x10); N30 

(3x10); N50 

(5x10); 250 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10 (1x10); N20 

(2x10); N30 

(3x10); N50 (5x10)

Medochemie 

Ltd., Kipra

10-

0629/IA/001

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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148 10-0630 AXETINE 500 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

500 mg

Cefuroximum 500 mg Al/Al 

blisteris N10 

(1x10); N20 

(2x10); N30 

(3x10); N50 

(5x10); 500 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10 (1x10); N20 

(2x10); N30 

(3x10); N50 (5x10)

Medochemie 

Ltd., Kipra

10-

0630/IA/001

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.

149 02-0291 Axetine 750 mg 

powder for solution 

for injection and 

infusion, Powder for 

solution for injection 

and infusion, 750 mg 

Cefuroximum 750 mg/10 ml 

Flakons N1; N10; 

N50; N100

Medochemie 

Ltd., Kipra

02-

0291/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.

150 02-0455 Dapril 10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg 

Lisinoprilum 10 mg Blisteris 

N30

Medochemie 

Ltd., Kipra

02-

0455/IA/003

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

151 02-0456 Dapril 20 mg tablets, 

Tablets, 20 mg 

Lisinoprilum 20 mg Blisteris 

N20

Medochemie 

Ltd., Kipra

02-

0456/IA/003

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

152 02-0454 Dapril 5 mg tablets, 

Tablets, 5 mg 

Lisinoprilum 5 mg Blisteris N30 Medochemie 

Ltd., Kipra

02-

0454/IA/003

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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153 98-0042 Flutan 250 mg tablets, 

Tablets, 250 mg 

Flutamidum 250 mg Blisteris 

N100

Medochemie 

Ltd., Kipra

98-

0042/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.

154 02-0376 Klerimed 250 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 250 

mg 

Clarithromycinum 250 mg Blisteris 

N12; N14; N20

Medochemie 

Ltd., Kipra

02-

0376/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.

155 02-0377 Klerimed 500 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 

mg 

Clarithromycinum 500 mg Blisteris 

N12; N14; N20

Medochemie 

Ltd., Kipra

02-

0377/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.

156 04-0212 Lamotrix 100 mg 

tablets, Tablets, 100 

mg 

Lamotriginum 100 mg PVH/Al 

blisteris N30; N60; 

N90

Medochemie 

Ltd., Kipra

04-

0212/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.

157 04-0210 Lamotrix 25 mg 

tablets, Tablets, 25 

mg 

Lamotriginum 25 mg PVH/Al 

blisteris N30; N60; 

N90

Medochemie 

Ltd., Kipra

04-

0210/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.

158 04-0211 Lamotrix 50 mg 

tablets, Tablets, 50 

mg 

Lamotriginum 50 mg PVH/Al 

blisteris N30; N60; 

N90

Medochemie 

Ltd., Kipra

04-

0211/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.
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159 02-0247 Mabron 50 mg hard 

capsules, Hard 

capsules, 50 mg 

Tramadoli 

hydrochloridum

50 mg Blisteris 

N10; N20; N100

Medochemie 

Ltd., Kipra

02-

0247/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.

160 02-0248 Mabron 50 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

50 mg/ml 

Tramadoli 

hydrochloridum

100 mg/2 ml 

Ampula N1; N5; 

N100

Medochemie 

Ltd., Kipra

02-

0248/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.

161 03-0053 Magurol 4 mg tablets, 

Tablets, 4 mg 

Doxazosinum 4 mg Blisteris N20; 

N30

Medochemie 

Ltd., Kipra

03-

0053/IA/001

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.

162 03-0416 Medocef 1 g powder 

for solution for 

injection, Powder for 

solution for injection, 

1 g 

Cefoperazonum 1 g Stikla flakons 

N1; N100; N10

Medochemie 

Ltd., Kipra

03-

0416/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.

163 02-0290 Medofloxine 200 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

200 mg 

Ofloxacinum 200 mg PVH/Al 

blisteris N10

Medochemie 

Ltd., Kipra

02-

0290/IA/004

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

164 04-0079 Melox 15 mg tablets, 

Tablets, 15 mg 

Meloxicamum 15 mg Blisteris 

N20; N30; N50

Medochemie 

Ltd., Kipra

04-

0079/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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165 04-0078 Melox 7,5 mg tablets, 

Tablets, 7,5 mg 

Meloxicamum 7,5 mg Blisteris 

N30; N50; N20

Medochemie 

Ltd., Kipra

04-

0078/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.

166 04-0333 Moxilen 1 g powder 

for solution for 

injection, Powder for 

solution for injection, 

1 g 

Amoxicillinum 1 g Stikla flakons 

N1; N100

Medochemie 

Ltd., Kipra

04-

0333/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.

167 04-0331 Moxilen 500 mg hard 

capsules, Hard 

capsules, 500 mg 

Amoxicillinum 500 mg Blisteris 

N20; N100

Medochemie 

Ltd., Kipra

04-

0331/IA/009

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.

168 11-0267 Olvion 100 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 100 

mg

Sildenafilum 100 mg PVH/Al 

blisteris N2; N4; 

N8; N12

Medochemie 

Ltd., Kipra

SE/H/1061/003

/IA/004

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

kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas.. Mainās ražotāja nosaukums.

169 98-0048 Pamecil 1 g powder 

for solution for 

injection, Powder for 

solution for injection, 

1 g 

Ampicillinum 1 g Flakons N10; 

N50; N100

Medochemie 

Ltd., Kipra

98-

0048/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.

170 98-0046 Pamecil 500 mg hard 

capsules, Hard 

capsules, 500 mg 

Ampicillinum 500 mg PVH/Al 

blisteris N10; 

N500; N1000; 

N20; N100

Medochemie 

Ltd., Kipra

98-

0046/IA/004

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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171 02-0322 Porphyrocin 250 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

250 mg 

Erythromycinum 250 mg Blisteris 

N20; 250 mg PVH 

flakons N500; 

N100; N250; 

N1000; 250 mg 

PVH/Al blisteris 

N100; N500; 

N1000

Medochemie 

Ltd., Kipra

02-

0322/IA/001

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.

172 03-0565 Valoran 1 g powder 

for solution for 

injection or infusion, 

Powder for solution 

for injection or 

infusion, 1 g 

Cefotaximum 1 g Flakons N100 Medochemie 

Ltd., Kipra

03-

0565/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.

173 12-0149 Vapress 160 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 160 

mg

Valsartanum 160 mg 

PVH/PHTFE 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; 

N30; N56; N60; 

N90; N98; N100; 

N280; 160 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N60; N90; N98; 

N100; N280

Medochemie 

Ltd., Kipra

SE/H/1073/003

/IB/003

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 EMEA/H/A-31/1370 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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174 12-0147 Vapress 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Valsartanum 40 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N60; N90; N98; 

N100; N280; 40 

mg PVH/PHTFE 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; 

N30; N56; N60; 

N90; N98; N100; 

N280

Medochemie 

Ltd., Kipra

SE/H/1073/001

/IB/003

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 EMEA/H/A-31/1370 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.

175 12-0148 Vapress 80 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 80 mg

Valsartanum 80 mg 

PVH/PHTFE 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; 

N30; N56; N60; 

N90; N98; N100; 

N280; 80 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N60; N90; N98; 

N100; N280

Medochemie 

Ltd., Kipra

SE/H/1073/002

/IB/003

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 EMEA/H/A-31/1370 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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176 05-0053 Migard 2.5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 2.5 mg 

Frovatriptanum 2,5 mg 

PVH/PE/Aclar/alu

mīnija blisteris N2; 

N3; N6; N12; N1; 

N4; 2,5 mg ABPE 

pudele N30

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg 

S.A., 

Luksemburga

FR/H/0195/001

/IA/053

IA A.4 Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, 

izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai piegādātāja 

(tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles iestādes) 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja apstiprinātajā 

dokumentācijā nav iekļauts Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāts. Mainās aktīvās vielas frovatripāns ražotāja adrese.

177 04-0341 Gasec Gastrocaps 10 

mg gastro-resistant 

capsules, hard, Gastro-

resistant capsules, 

hard, 10 mg 

Omeprazolum 10 mg ABPE 

pudele N14; N28; 

10 mg Al/Al 

blisteris N14; N28

Mepha Lda., 

Portugāle

04-

0341/IA/013

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 par sērijas 

izlaidi atbildīgais ražotājs TEVA Pharmaceutical Works Private 

Limited Company, H 4042, Debrecen, Pallagi Street 13, 

Ungārija.

178 04-0341 Gasec Gastrocaps 10 

mg gastro-resistant 

capsules, hard, Gastro-

resistant capsules, 

hard, 10 mg 

Omeprazolum 10 mg ABPE 

pudele N14; N28; 

10 mg Al/Al 

blisteris N14; N28

Mepha Lda., 

Portugāle

04-0341/IB/014 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Lietošanas instrukcijā un marķējumā precizētas norādes par 

devām un lietošanas biežumu, saskaņojot sniegto informāciju ar 

zāļu aprakstā norādīto un harmonizējot ar Igaunijā norādīto.

179 96-0146 Gasec Gastrocaps 20 

mg gastro-resistant 

capsules, hard, Gastro-

resistant capsules, 

hard, 20 mg 

Omeprazolum 20 mg Al/Al 

blisteris N7; N28; 

N56; 20 mg ABPE 

pudele N7; N28; 

N56

Mepha Lda., 

Portugāle

96-

0146/IA/013

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 par sērijas 

izlaidi atbildīgais ražotājs TEVA Pharmaceutical Works Private 

Limited Company, H 4042, Debrecen, Pallagi Street 13, 

Ungārija.
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180 14-0022 Gasec Gastrocaps 20 

mg gastro-resistant 

capsules, hard, Gastro-

resistant capsules, 

hard, 20 mg N14

Omeprazolum 20 mg ABPE 

pudele N14; 20 mg 

Al/Al blisteris N14

Mepha Lda., 

Portugāle

14-

0022/IA/005

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 par sērijas 

izlaidi atbildīgais ražotājs TEVA Pharmaceutical Works Private 

Limited Company, H 4042, Debrecen, Pallagi Street 13, 

Ungārija.

181 14-0022 Gasec Gastrocaps 20 

mg gastro-resistant 

capsules, hard, Gastro-

resistant capsules, 

hard, 20 mg N14

Omeprazolum 20 mg ABPE 

pudele N14; 20 mg 

Al/Al blisteris N14

Mepha Lda., 

Portugāle

14-0022/IB/006 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Lietošanas instrukcijā un marķējumā precizētas norādes par 

devām un lietošanas biežumu, saskaņojot sniegto informāciju ar 

zāļu aprakstā norādīto un harmonizējot ar Igaunijā norādīto.

182 04-0342 Gasec Gastrocaps 40 

mg gastro-resistant 

capsules, hard, Gastro-

resistant capsules, 

hard, 40 mg 

Omeprazolum 40 mg Al/Al 

blisteris N14; N28; 

40 mg ABPE 

pudele N14; N28

Mepha Lda., 

Portugāle

04-

0342/IA/013

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 par sērijas 

izlaidi atbildīgais ražotājs TEVA Pharmaceutical Works Private 

Limited Company, H 4042, Debrecen, Pallagi Street 13, 

Ungārija.

183 08-0177 Norspan 10 

micrograms/hour 

transdermal patch, 

Transdermal patch, 

10 micrograms/hour

Buprenorphinum 10 mcg/1 h 

Transdermāls 

plāksteris N1; N2; 

N3; N4; N5; N8; 

N10; N12

Mundipharma 

GmbH, Austrija

DK/H/0718/00

2/IA/017

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Procedūrā DK/H/xxxx/IA/125/G iekļautas izmaiņas. Tiek 

atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu buprenorfīns.
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184 08-0178 Norspan 20 

micrograms/hour 

transdermal patch, 

Transdermal patch, 

20 micrograms/hour

Buprenorphinum 20 mcg/1 h 

Transdermāls 

plāksteris N1; N2; 

N3; N4; N5; N8; 

N10; N12

Mundipharma 

GmbH, Austrija

DK/H/0718/00

3/IA/017

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Procedūrā DK/H/xxxx/IA/125/G iekļautas izmaiņas. Tiek 

atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu buprenorfīns.

185 08-0176 Norspan 5 

micrograms/hour 

transdermal patch, 

Transdermal patch, 5 

micrograms/hour

Buprenorphinum 5 mcg/1 h 

Transdermāls 

plāksteris N1; N2; 

N3; N4; N5; N8; 

N10; N12

Mundipharma 

GmbH, Austrija

DK/H/0718/00

1/IA/017

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Procedūrā DK/H/xxxx/IA/125/G iekļautas izmaiņas. Tiek 

atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu buprenorfīns.

186 03-0091 Grafalon 20 mg/ml 

concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for 

solution for infusion, 

20 mg/ml 

Immunoglobulinum anti-

T lymphocytorum ex 

animale ad usum 

humanum

100 mg/5 ml Stikla 

flakons N1; N10; 

200 mg/10 ml 

Stikla flakons N1; 

N10

Neovii Biotech 

GmbH, Vācija

03-

0091/IB/020/G

IB B.I.b.2.c Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā 

izmantotās aktīvās vielas vai izejvielas/reaģenta/starpprodukta 

testa procedūrā: citas reaģenta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana), kas būtiski neietekmē 

aktīvās vielas vispārējo kvalitāti ; IA B.I.b.1.b Stingrāku 

specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai ; IB B.I.b.2.c Izmaiņas aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās aktīvās vielas vai 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā: citas reaģenta 

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana), 

kas būtiski neietekmē aktīvās vielas vispārējo kvalitāti 
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187 00-1192 Sandimmun Neoral 

100 mg soft capsules, 

Soft capsules, 100 mg

Ciclosporinum 100 mg Blisteris 

N50

Novartis Finland 

Oy, Somija

DE/H/4019/004

/II/005

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta drošuma informācija. Zāļu apraksta 4.8. 

apakšpunktā pievienota blakusparādība - sāpes kājās. Produkta 

informācija atjaunota atbilstoši jaunākajai QRD standartformai, 

iekļaujot ziņošanu par nevēlamām blakusparādībām. Veiktas 

redakcionālas izmaiņas. Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu 

aprakstu.

188 95-0140 Sandimmun Neoral 

25 mg soft capsules, 

Soft capsules, 25 mg

Ciclosporinum 25 mg Blisteris 

N50

Novartis Finland 

Oy, Somija

DE/H/4019/002

/II/005

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta drošuma informācija. Zāļu apraksta 4.8. 

apakšpunktā pievienota blakusparādība - sāpes kājās. Produkta 

informācija atjaunota atbilstoši jaunākajai QRD standartformai, 

iekļaujot ziņošanu par nevēlamām blakusparādībām. Veiktas 

redakcionālas izmaiņas. Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu 

aprakstu.

189 00-1191 Sandimmun Neoral 

50 mg soft capsules, 

Soft capsules, 50 mg

Ciclosporinum 50 mg Blisteris 

N50

Novartis Finland 

Oy, Somija

DE/H/4019/003

/II/005

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta drošuma informācija. Zāļu apraksta 4.8. 

apakšpunktā pievienota blakusparādība - sāpes kājās. Produkta 

informācija atjaunota atbilstoši jaunākajai QRD standartformai, 

iekļaujot ziņošanu par nevēlamām blakusparādībām. Veiktas 

redakcionālas izmaiņas. Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu 

aprakstu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

190 96-0269 Tavegyl 1 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

1 mg/ml 

Clemastinum 2 mg/2 ml Ampula 

N5

Novartis Finland 

Oy, Somija

96-

0269/IB/003/G

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

gatavā produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; 

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 ; IA 

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

produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IA 

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

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

procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IB B.II.d.2.d 

Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.II.d.1.c Jauna specifikācijas 

parametra pievienošana gatavā produkta specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi ; IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas 

parametra svītrošana no gatavā produkta specifikācijas 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IA B.II.d.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā 

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļauta izmaiņa.

63



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

CarbamazepinumTegretol CR 200 mg 

modified-release film-

coated tablets, 

Modified release film-

coated tablets, 200 

mg 

97-0530191 IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IA B.I.b.1.c 

Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IA B.I.b.1.c 

Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IA B.I.b.1.d 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IB B.I.b.1.z Izmaiņas, 

kas attiecas uz specifikāciju parametriem un/vai aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas. Grupā 97-0530/IB/006/G 

iekļautā izmaiņa.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās 

vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

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

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana 

vai pievienošana) ; IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai ; 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 97-

0530/IB/006/G iekļautā izmaiņa.; 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) ; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai 

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana 

vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās 

vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā 97-0530/IB/006/G 

iekļautā izmaiņa.; IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai ; IA B.I.b.1.b 

Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai ; IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ 

reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai ; 

IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās 

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

ražošanas procesā, specifikācijai. Grupā 97-0530/IB/006/G iekļautā 

izmaiņa.; IB B.I.b.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz specifikāciju 

parametriem un/vai aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas 

izmaiņas ; IA B.I.b.2.c Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā 

izmantotās aktīvās vielas vai izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā: citas reaģenta testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana 

vai pievienošana), kas būtiski neietekmē aktīvās vielas vispārējo 

kvalitāti ; IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai ; IA B.I.b.1.b 

Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai. Grupā 97-0530/IB/006/G iekļautā izmaiņa.; IA 

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

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IA B.I.b.1.d 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Grupā 97-

0530/IB/006/G iekļautā izmaiņa.; IB B.I.b.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz 

specifikāciju parametriem un/vai aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas ; IA B.I.b.2.c Izmaiņas 

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās aktīvās vielas vai 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā: citas reaģenta testa 

procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana), kas būtiski 

neietekmē aktīvās vielas vispārējo kvalitāti ; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās 

vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Grupā 97-0530/IB/006/G iekļautā 

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

Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

atjaunotajai monogrāfijai 

97-

0530/IB/006/G

Novartis Finland 

Oy, Somija

200 mg Blisteris 

N50
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

CarbamazepinumTegretol CR 200 mg 

modified-release film-

coated tablets, 

Modified release film-

coated tablets, 200 

mg 

97-0530191 IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IA B.I.b.1.c 

Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IA B.I.b.1.c 

Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IA B.I.b.1.d 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IB B.I.b.1.z Izmaiņas, 

kas attiecas uz specifikāciju parametriem un/vai aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas. Grupā 97-0530/IB/006/G 

iekļautā izmaiņa.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās 

vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

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

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana 

vai pievienošana) ; IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai ; 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 97-

0530/IB/006/G iekļautā izmaiņa.; 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) ; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai 

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana 

vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās 

vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā 97-0530/IB/006/G 

iekļautā izmaiņa.; IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai ; IA B.I.b.1.b 

Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai ; IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ 

reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai ; 

IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās 

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

ražošanas procesā, specifikācijai. Grupā 97-0530/IB/006/G iekļautā 

izmaiņa.; IB B.I.b.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz specifikāciju 

parametriem un/vai aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas 

izmaiņas ; IA B.I.b.2.c Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā 

izmantotās aktīvās vielas vai izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā: citas reaģenta testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana 

vai pievienošana), kas būtiski neietekmē aktīvās vielas vispārējo 

kvalitāti ; IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai ; IA B.I.b.1.b 

Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai. Grupā 97-0530/IB/006/G iekļautā izmaiņa.; IA 

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

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IA B.I.b.1.d 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Grupā 97-

0530/IB/006/G iekļautā izmaiņa.; IB B.I.b.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz 

specifikāciju parametriem un/vai aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas ; IA B.I.b.2.c Izmaiņas 

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās aktīvās vielas vai 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā: citas reaģenta testa 

procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana), kas būtiski 

neietekmē aktīvās vielas vispārējo kvalitāti ; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās 

vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Grupā 97-0530/IB/006/G iekļautā 

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

Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

atjaunotajai monogrāfijai 

97-

0530/IB/006/G

Novartis Finland 

Oy, Somija

200 mg Blisteris 

N50
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

CarbamazepinumTegretol CR 200 mg 

modified-release film-

coated tablets, 

Modified release film-

coated tablets, 200 

mg 

97-0530191 IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IA B.I.b.1.c 

Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IA B.I.b.1.c 

Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IA B.I.b.1.d 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IB B.I.b.1.z Izmaiņas, 

kas attiecas uz specifikāciju parametriem un/vai aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas. Grupā 97-0530/IB/006/G 

iekļautā izmaiņa.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās 

vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

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

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana 

vai pievienošana) ; IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai ; 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 97-

0530/IB/006/G iekļautā izmaiņa.; 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) ; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai 

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana 

vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās 

vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā 97-0530/IB/006/G 

iekļautā izmaiņa.; IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai ; IA B.I.b.1.b 

Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai ; IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ 

reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai ; 

IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās 

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

ražošanas procesā, specifikācijai. Grupā 97-0530/IB/006/G iekļautā 

izmaiņa.; IB B.I.b.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz specifikāciju 

parametriem un/vai aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas 

izmaiņas ; IA B.I.b.2.c Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā 

izmantotās aktīvās vielas vai izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā: citas reaģenta testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana 

vai pievienošana), kas būtiski neietekmē aktīvās vielas vispārējo 

kvalitāti ; IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai ; IA B.I.b.1.b 

Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai. Grupā 97-0530/IB/006/G iekļautā izmaiņa.; IA 

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

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IA B.I.b.1.d 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Grupā 97-

0530/IB/006/G iekļautā izmaiņa.; IB B.I.b.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz 

specifikāciju parametriem un/vai aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas ; IA B.I.b.2.c Izmaiņas 

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās aktīvās vielas vai 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā: citas reaģenta testa 

procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana), kas būtiski 

neietekmē aktīvās vielas vispārējo kvalitāti ; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās 

vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Grupā 97-0530/IB/006/G iekļautā 

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

Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

atjaunotajai monogrāfijai 

97-

0530/IB/006/G

Novartis Finland 

Oy, Somija
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N50
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IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IA B.I.b.1.c 

Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IA B.I.b.1.c 

Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IA B.I.b.1.d 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IB B.I.b.1.z Izmaiņas, 

kas attiecas uz specifikāciju parametriem un/vai aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas. Grupā 97-0530/IB/006/G 

iekļautā izmaiņa.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās 

vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

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

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana 

vai pievienošana) ; IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai ; 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 97-

0530/IB/006/G iekļautā izmaiņa.; 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) ; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai 

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana 

vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās 

vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā 97-0530/IB/006/G 

iekļautā izmaiņa.; IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai ; IA B.I.b.1.b 

Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai ; IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ 

reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai ; 

IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās 

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

ražošanas procesā, specifikācijai. Grupā 97-0530/IB/006/G iekļautā 

izmaiņa.; IB B.I.b.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz specifikāciju 

parametriem un/vai aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas 

izmaiņas ; IA B.I.b.2.c Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā 

izmantotās aktīvās vielas vai izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā: citas reaģenta testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana 

vai pievienošana), kas būtiski neietekmē aktīvās vielas vispārējo 

kvalitāti ; IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai ; IA B.I.b.1.b 

Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai. Grupā 97-0530/IB/006/G iekļautā izmaiņa.; IA 

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

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IA B.I.b.1.d 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Grupā 97-

0530/IB/006/G iekļautā izmaiņa.; IB B.I.b.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz 

specifikāciju parametriem un/vai aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas ; IA B.I.b.2.c Izmaiņas 

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās aktīvās vielas vai 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā: citas reaģenta testa 

procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana), kas būtiski 

neietekmē aktīvās vielas vispārējo kvalitāti ; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās 

vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Grupā 97-0530/IB/006/G iekļautā 

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

Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

atjaunotajai monogrāfijai 

02-

0461/IB/006/G

Novartis Finland 

Oy, Somija

400 mg Blisteris 

N30

CarbamazepinumTegretol CR 400 mg 

modified-release film-

coated tablets, 
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mg 
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IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IA B.I.b.1.c 

Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IA B.I.b.1.c 

Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IA B.I.b.1.d 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IB B.I.b.1.z Izmaiņas, 

kas attiecas uz specifikāciju parametriem un/vai aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas. Grupā 97-0530/IB/006/G 

iekļautā izmaiņa.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās 

vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

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

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana 

vai pievienošana) ; IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai ; 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 97-

0530/IB/006/G iekļautā izmaiņa.; 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) ; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai 

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana 

vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās 

vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā 97-0530/IB/006/G 

iekļautā izmaiņa.; IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai ; IA B.I.b.1.b 

Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai ; IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ 

reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai ; 

IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās 

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

ražošanas procesā, specifikācijai. Grupā 97-0530/IB/006/G iekļautā 

izmaiņa.; IB B.I.b.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz specifikāciju 

parametriem un/vai aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas 

izmaiņas ; IA B.I.b.2.c Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā 

izmantotās aktīvās vielas vai izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā: citas reaģenta testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana 

vai pievienošana), kas būtiski neietekmē aktīvās vielas vispārējo 

kvalitāti ; IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai ; IA B.I.b.1.b 

Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai. Grupā 97-0530/IB/006/G iekļautā izmaiņa.; IA 

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

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IA B.I.b.1.d 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Grupā 97-

0530/IB/006/G iekļautā izmaiņa.; IB B.I.b.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz 

specifikāciju parametriem un/vai aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas ; IA B.I.b.2.c Izmaiņas 

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās aktīvās vielas vai 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā: citas reaģenta testa 

procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana), kas būtiski 

neietekmē aktīvās vielas vispārējo kvalitāti ; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās 

vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Grupā 97-0530/IB/006/G iekļautā 

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

Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

atjaunotajai monogrāfijai 

02-

0461/IB/006/G

Novartis Finland 

Oy, Somija

400 mg Blisteris 

N30

CarbamazepinumTegretol CR 400 mg 

modified-release film-

coated tablets, 

Modified release film-

coated tablets, 400 

mg 

02-0461192
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IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IA B.I.b.1.c 

Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IA B.I.b.1.c 

Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IA B.I.b.1.d 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IB B.I.b.1.z Izmaiņas, 

kas attiecas uz specifikāciju parametriem un/vai aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas. Grupā 97-0530/IB/006/G 

iekļautā izmaiņa.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās 

vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

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

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

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

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana 

vai pievienošana) ; IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai ; 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 97-

0530/IB/006/G iekļautā izmaiņa.; 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) ; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai 

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana 

vai pievienošana) ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās 

vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā 97-0530/IB/006/G 

iekļautā izmaiņa.; IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai ; IA B.I.b.1.b 

Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai ; IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ 

reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai ; 

IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās 

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

ražošanas procesā, specifikācijai. Grupā 97-0530/IB/006/G iekļautā 

izmaiņa.; IB B.I.b.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz specifikāciju 

parametriem un/vai aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas 

izmaiņas ; IA B.I.b.2.c Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā 

izmantotās aktīvās vielas vai izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā: citas reaģenta testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana 

vai pievienošana), kas būtiski neietekmē aktīvās vielas vispārējo 

kvalitāti ; IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai ; IA B.I.b.1.b 

Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai. Grupā 97-0530/IB/006/G iekļautā izmaiņa.; IA 

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

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IA B.I.b.1.d 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Grupā 97-

0530/IB/006/G iekļautā izmaiņa.; IB B.I.b.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz 

specifikāciju parametriem un/vai aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas ; IA B.I.b.2.c Izmaiņas 

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās aktīvās vielas vai 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā: citas reaģenta testa 

procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana), kas būtiski 

neietekmē aktīvās vielas vispārējo kvalitāti ; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās 

vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Grupā 97-0530/IB/006/G iekļautā 

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

Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

atjaunotajai monogrāfijai 

02-

0461/IB/006/G

Novartis Finland 

Oy, Somija

400 mg Blisteris 

N30

CarbamazepinumTegretol CR 400 mg 

modified-release film-

coated tablets, 

Modified release film-

coated tablets, 400 

mg 

02-0461192
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193 00-0517 Voltaren 75 mg/3 ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

75 mg/3 ml 

Diclofenacum natricum 75 mg/3 ml Stikla 

ampula N5

Novartis Finland 

Oy, Somija

00-

0517/IA/008/G

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

galaprodukta specifikācijai. Tiek veiktas izmaiņas nosakāmā 

parametra konteinera ārējais izskats galaprodukta specifikācijā.; 

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

gatavā produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. 

Tiek pievienots jauns parametrs suspendēto daļiņu daudzums 

gatavā produkta uzglabāšanas laika specifikācijā.; IA B.II.d.1.c 

Jauna specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta 

specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Tiek pievienots 

jauns parametrs bakteriālie endotoksīni gatavā produkta 

uzglabāšanas laika specifikācijā.; IA B.II.d.1.c Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta 

specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Tiek pievienots 

jauns parametrs sterilitāte gatavā produkta uzglabāšanas laika 

specifikācijā.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra 

pievienošana gatavā produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu 

testa metodi. Tiek pievienots jauns parametrs redzamas svešas 

daļiņas gatavā produkta uzglabāšanas laika specifikācijā.

194 12-0013 Wilate 1000 IU/1000 

IU powder and 

solvent for solution 

for injection, Powder 

and solvent for 

solution for injection, 

1000 IU/1000 IU

Factor humanus von 

Willebrandi, Factor 

coagulationis VIII 

humanus

1000 IU/1000 IU 

Stikla flakons, 

stikla flakons, 

šļirce, pārvades 

komplekts, 

infūzijas 

komplekts, 2 spirta 

salvetes N1

Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0471/004

/IB/028

IB B.II.b.1.z Gatavā produkta ražotnes aizstāšana vai 

pievienošana attiecībā uz visu ražošanas procesu vai tā posmu. 

Citas izmaiņas 
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195 12-0013 Wilate 1000 IU/1000 

IU powder and 

solvent for solution 

for injection, Powder 

and solvent for 

solution for injection, 

1000 IU/1000 IU

Factor humanus von 

Willebrandi, Factor 

coagulationis VIII 

humanus

1000 IU/1000 IU 

Stikla flakons, 

stikla flakons, 

šļirce, pārvades 

komplekts, 

infūzijas 

komplekts, 2 spirta 

salvetes N1

Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0471/004

/IB/027/G

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek pievienota atlikuša 

mitruma noteikšanas testa procedūra.; IB B.II.d.2.d Citas 

izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana). Tiek pievienota vakuuma noteikšanas testa 

procedūra gatavā produkta flakonā.; IA B.II.b.5.c Izmaiņas 

testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus 

piemēro gatavā produkta ražošanas laikā: ražošanas gaitā 

veicama nebūtiska testa svītrošana 

196 12-0014 Wilate 500 IU/500 IU 

powder and solvent 

for solution for 

injection, Powder and 

solvent for solution 

for injection, 500 

IU/500 IU

Factor humanus von 

Willebrandi, Factor 

coagulationis VIII 

humanus

500 IU/500 IU 

Stikla flakons, 

stikla flakons, 

šļirce, pārvades 

komplekts, 

infūzijas 

komplekts, 2 spirta 

salvetes N1

Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0471/003

/IB/028

IB B.II.b.1.z Gatavā produkta ražotnes aizstāšana vai 

pievienošana attiecībā uz visu ražošanas procesu vai tā posmu. 

Citas izmaiņas 

197 12-0014 Wilate 500 IU/500 IU 

powder and solvent 

for solution for 

injection, Powder and 

solvent for solution 

for injection, 500 

IU/500 IU

Factor humanus von 

Willebrandi, Factor 

coagulationis VIII 

humanus

500 IU/500 IU 

Stikla flakons, 

stikla flakons, 

šļirce, pārvades 

komplekts, 

infūzijas 

komplekts, 2 spirta 

salvetes N1

Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

DE/H/0471/003

/IB/027/G

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek pievienota atlikušā 

mitruma noteikšanas testa procedūra.; IB B.II.d.2.d Citas 

izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana). Tiek pievienota vakuuma noteikšanas testa 

procedūra gatavā produkta flakonā.; IA B.II.b.5.c Izmaiņas 

testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus 

piemēro gatavā produkta ražošanas laikā: ražošanas gaitā 

veicama nebūtiska testa svītrošana 

198 12-0304 Ropinirole Orion 2 

mg prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 2 mg

Ropinirolum 2 mg PVH/PHTFE 

alumīnija blisteris 

N21; N28; N84; 2 

mg ABPE pudele 

N21; N28; N84

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0854/001/

IA/004

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 svītrota gatavā 

produkta sekundārās iepakošanas vieta.
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199 12-0305 Ropinirole Orion 4 

mg prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 4 mg

Ropinirolum 4 mg PVH/PHTFE 

alumīnija blisteris 

N21; N28; N84; 4 

mg ABPE pudele 

N21; N28; N84

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0854/002/

IA/004

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 svītrota gatavā 

produkta sekundārās iepakošanas vieta.

200 12-0306 Ropinirole Orion 8 

mg prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 8 mg

Ropinirolum 8 mg PVH/PHTFE 

alumīnija blisteris 

N21; N28; N84; 8 

mg ABPE pudele 

N21; N28; N84

Orion 

Corporation, 

Somija

FI/H/0854/003/

IA/004

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 svītrota gatavā 

produkta sekundārās iepakošanas vieta.

201 99-1043 Medrol 16 mg tablets, 

Tablets, 16 mg

Methylprednisolonum 16 mg Stikla 

pudelīte 

(dzintarkrāsas) 

N50; 16 mg 

PVH/Al blisteris 

N50

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

99-1043/II/005 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Iekļauts brīdinājums, ka pacientiem ar 

trombemboliskiem traucējumiem vai predispozīciju uz tiem 

kortikosteroīdi jālieto piesardzīgi un brīdinājums, ka sistēmiskos 

kortikosteroīdus nedrīkst lietot traumatisku smadzeņu bojājumu 

ārstēšanai. 4.6. apakšpunkts paildināts ar informāciju, ka 

pētījumos ar dzīvniekiem ir konstatēts, ka kortikosteroīdi 

negatīvi ietekmē fertilitāti. Papildinātas blakusparādības. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti
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202 99-1042 Medrol 4 mg tablets, 

Tablets, 4 mg 

Methylprednisolonum 4 mg Stikla 

pudelīte 

(dzintarkrāsas) 

N30; N100; 4 mg 

PVH/Al blisteris 

N30; N100

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

99-1042/II/005 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Iekļauts brīdinājums, ka pacientiem ar 

trombemboliskiem traucējumiem vai predispozīciju uz tiem 

kortikosteroīdi jālieto piesardzīgi un brīdinājums, ka sistēmiskos 

kortikosteroīdus nedrīkst lietot traumatisku smadzeņu bojājumu 

ārstēšanai. 4.6. apakšpunkts paildināts ar informāciju, ka 

pētījumos ar dzīvniekiem ir konstatēts, ka kortikosteroīdi 

negatīvi ietekmē fertilitāti. Papildinātas blakusparādības. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

203 11-0055 Sildenafil Pfizer 100 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 100 mg

Sildenafilum 100 mg PVH/Al 

blisteris N2; N4; 

N8; N12; N24

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

PT/H/0397/003

/IB/010/G

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.II.b.5.c Izmaiņas 

testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus 

piemēro gatavā produkta ražošanas laikā: ražošanas gaitā 

veicama nebūtiska testa svītrošana ; 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 ; IA B.II.b.5.c Izmaiņas testos, ko 

izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro gatavā 

produkta ražošanas laikā: ražošanas gaitā veicama nebūtiska 

testa svītrošana ; IA B.II.b.5.c Izmaiņas testos, ko izdara 

ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro gatavā 

produkta ražošanas laikā: ražošanas gaitā veicama nebūtiska 

testa svītrošana ; IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas 

parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas ; IB 

B.II.d.2.z Izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā. Citas 

izmaiņas 
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204 11-0056 Sildenafil Pfizer 50 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 50 mg

Sildenafilum 50 mg PVH/Al 

blisteris N2; N4; 

N8; N12; N24

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

PT/H/0397/002

/IB/010/G

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.II.b.5.c Izmaiņas 

testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus 

piemēro gatavā produkta ražošanas laikā: ražošanas gaitā 

veicama nebūtiska testa svītrošana ; 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 ; IA B.II.b.5.c Izmaiņas testos, ko 

izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro gatavā 

produkta ražošanas laikā: ražošanas gaitā veicama nebūtiska 

testa svītrošana ; IA B.II.b.5.c Izmaiņas testos, ko izdara 

ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro gatavā 

produkta ražošanas laikā: ražošanas gaitā veicama nebūtiska 

testa svītrošana ; IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas 

parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas ; IB 

B.II.d.2.z Izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā. Citas 

izmaiņas 

205 96-0580 Enarenal 10 mg 

tablets, Tablets, 10 

mg 

Enalaprili maleas 10 mg Blisteris 

N20; N30

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

96-

0580/IA/001/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 enalaprila maleāta sertifikāts.; 

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 enalaprila maleata 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). Tiek svītrots aktīvās vielas enalaprila maleāta 

ražotājs.
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206 99-0080 Enarenal 20 mg 

tablets, Tablets, 20 

mg 

Enalaprili maleas 20 mg Blisteris 

N20; N30

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

99-

0080/IA/001/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 enalaprila maleāta sertifikāts.; 

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 enalaprila maleata 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). Tiek svītrots aktīvās vielas enalaprila maleāta 

ražotājs.

207 99-0079 Enarenal 5 mg tablets, 

Tablets, 5 mg 

Enalaprili maleas 5 mg Blisteris N20; 

N30

Pharmaceutical 

Works 

"Polpharma" 

S.A., Polija

99-

0079/IA/001/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 enalaprila maleāta sertifikāts.; 

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 enalaprila maleata 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). Tiek svītrots aktīvās vielas enalaprila maleāta 

ražotājs.
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208 14-0244 Etrixenal 250 mg 

tablets, Tablets, 250 

mg

Naproxenum 250 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N20

Proenzi s.r.o., 

Čehija

LT/H/0108/001

/DC/IB/001

IB C.I.6.b Terapeitiskās indikācijas svītrošana. Svītrota 

terapeitiskā indikācija ,,Īslaicīgai akūtu vieglu vai vidēji stipru 

menstruālo sāpju mazināšanai pieaugušajiem". Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

209 04-0441 Flucoric 150 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 150 

mg

Fluconazolum 150 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N1; N2; 

N4; N6; N7; N12; 

N28

Ranbaxy UK 

Ltd., Lielbritānija

UK/H/0679/00

3/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 flukonazolu.; 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 par sērijas izlaidi 

atbildīgais 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). 

Tiek svītrota gatavā produkta kvalitātes kontroles vieta.

210 04-0197 Nurofen Antigrip 200 

mg/30 mg coated 

tablets, Coated 

tablets, 200 mg/30 mg

Ibuprofenum, 

Pseudoephedrini 

hydrochloridum

200 mg/30 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N12 (1 x 12); N24 

(2 x 12); N36 (3 x 

12)

Reckitt Benckiser 

(Poland) S.A., 

Polija

04-

0197/IA/016

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 pseidoefedrīna 

hidrohlorīds.

76



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

211 95-0271 Dormicum 5 mg/ml 

solution for 

injection/infusion, 

Solution for 

injection/infusion, 5 

mg/ml

Midazolamum 25 mg/5 ml 

Ampula N10; 5 

mg/1 ml Ampula 

N10; N200; 15 

mg/3 ml Ampula 

N10

Roche Latvija 

SIA, Latvija

95-0271/II/010 II C.I.3.z Izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu 

aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 

atzinumu, kas izdots saskaņā ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. 

pantu. Citas izmaiņas.. Harmonizēta drošuma informācija 

saskaņā ar uzņēmuma drošuma pamatdatiem (v.6.0). Zāļu 

apraksta 4.8. apakšpunktā pievienota informācija par saņemtiem 

ziņojumiem par zāļu ļaunprātīgu lietošanu un pievienota 

blakusparādība- angioedēma. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

212 95-0272 Dormicum 7.5 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

7.5 mg 

Midazolamum maleas 7,5 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10

Roche Latvija 

SIA, Latvija

95-0272/II/010 II C.I.3.z Izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu 

aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 

atzinumu, kas izdots saskaņā ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. 

pantu. Citas izmaiņas.. Harmonizēta drošuma informācija 

saskaņā ar uzņēmuma drošuma pamatdatiem (v.4.0). Zāļu 

apraksta 4.8. apakšpunktā pievienota informācija par saņemtiem 

ziņojumiem par zāļu ļaunprātīgu lietošanu un pievienota 

blakusparādība- angioedēma. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

213 00-0145 Arthryl 1,5 g powder 

for oral solution, 

Powder for oral 

solution, 1500 mg 

Glucosamini sulfas 1500 mg 

Papīra/Al/PE 

paciņa N20; N30

Rottapharm 

S.p.A., Itālija

00-0145/IB/001 IB C.I.3.z. Izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu 

aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 

atzinumu, kas izdots saskaņā ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. 

pantu. Citas izmaiņas. Papildināta drošuma informācija saskaņā 

ar Reģistrācijas apliecības īpašnieka drošuma pamatdatiem. 

Papildināti apakšpunkti 5.1. Farmakodinamiskās īpašības un 

5.2. Farmakokinētiskās īpašības. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija koriģēti atbilstoši jaunakajai Eiropas Savienības 

valstīs pieņemtajai standartformai. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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214 98-0707 Amoksiklav 1000 

mg/200 mg powder 

for solution for 

injection, Powder for 

solution for injection, 

1000 mg/200 mg 

Amoxicillinum, 

Acidum clavulanicum

1000 mg/200 mg 

Flakons N5

Sandoz d.d., 

Slovēnija

98-

0707/IA/004/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 amoksicilīna nātrija 

sāls.; 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 kālija klavulanāts.

215 98-0707 Amoksiklav 1000 

mg/200 mg powder 

for solution for 

injection, Powder for 

solution for injection, 

1000 mg/200 mg 

Amoxicillinum, 

Acidum clavulanicum

1000 mg/200 mg 

Flakons N5

Sandoz d.d., 

Slovēnija

98-0707/IB/005 IB 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 

amoksicilīna nātrija sāls sertifikāts no jauna ražotāja.
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216 10-0266 Prescanden HCT 16 

mg/12,5 mg tablets, 

Tablets, 16 mg/12,5 

mg

Candesartanum 

cilexetili, 

Hydrochlorothiazidum

16 mg/12,5 mg 

Al/Al perforēts 

vienas devas 

blisteris N50 

(50x1); 16 mg/12,5 

mg Al/Al blisteris 

N7; N10; N14; 

N20; N21; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N84; N90; 

N98; N100; 16 

mg/12,5 mg ABPE 

pudele N7; N14; 

N21; N28; N56; 

N84; N98; N100; 

N250

Sandoz d.d., 

Slovēnija

DE/H/1828/002

/II/011/G

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

izmaiņas 

217 10-0267 Prescanden HCT 8 

mg/12,5 mg tablets, 

Tablets, 8 mg/12,5 

mg

Candesartanum 

cilexetili, 

Hydrochlorothiazidum

8 mg/12,5 mg 

Al/Al blisteris N7; 

N10; N14; N20; 

N21; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100; 8 mg/12,5 

mg Al/Al perforēts 

vienas devas 

blisteris N50 

(50x1); 8 mg/12,5 

mg ABPE pudele 

N7; N14; N21; 

N28; N56; N84; 

N98; N100; N250

Sandoz d.d., 

Slovēnija

DE/H/1828/001

/II/011/G

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

izmaiņas 
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218 06-0214 Azithromycin Sandoz 

250 mg film-coated 

tablets , Film-coated 

tablets, 250 mg 

Azithromycinum 250 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N6; N4; N12; N24; 

N50; N100

Sandoz GmbH, 

Austrija

DE/H/1903/001

/IA/031

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 

azitromicīna monohidrāts sertifikāts no jauna ražotāja.

219 06-0215 Azithromycin Sandoz 

500 mg film-coated 

tablets , Film-coated 

tablets, 500 mg 

Azithromycinum 500 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N6; N3; N2; N12; 

N24; N30; N50; 

N100

Sandoz GmbH, 

Austrija

DE/H/1903/002

/IA/031

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 

azitromicīna monohidrāts sertifikāts no jauna ražotāja.

220 00-0468 Exoderil 10 mg/g 

cream, Cream, 10 

mg/g 

Naftifini 

hydrochloridum

150 mg/15 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 300 mg/30 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1

Sandoz GmbH, 

Austrija

00-0468/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Lietošanas instrukcijā tiek labots 

zāļu nosaukums. Bija: Exoderil 10 mg/ml krēms; būs: Exoderil 

10 mg/g krēms.

221 13-0108 Prescanden HCT 32 

mg/12,5 mg tablets, 

Tablets, 32 mg/12,5 

mg

Candesartanum 

cilexetilum, 

Hydrochlorothiazidum

32 mg/12,5 mg 

ABPE pudele N56; 

N100; 32 mg/12,5 

mg Al/Al blisteris 

N7; N10; N14; 

N28; N30; N56; 

N60; N90; N98; 

N100; N300

Sandoz 

Pharmaceuticals 

d.d., Slovēnija

DE/H/1828/003

/II/011/G

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

izmaiņas 
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222 13-0109 Prescanden HCT 32 

mg/25 mg tablets, 

Tablets, 32 mg/25 mg

Candesartanum 

cilexetilum, 

Hydrochlorothiazidum

32 mg/25 mg Al/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N28; N30; 

N56; N60; N90; 

N98; N100; N300; 

32 mg/25 mg 

ABPE pudele N56

Sandoz 

Pharmaceuticals 

d.d., Slovēnija

DE/H/1828/004

/II/011/G

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

izmaiņas 

223 99-0788 Hypothiazid 25 mg 

tablets , Tablets, 25 

mg 

Hydrochlorothiazidum 25 mg PVH/Al 

blisteris N20

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

99-

0788/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.

224 99-0231 Plaquenil 200 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 200 

mg 

Hydroxychloroquini 

sulfas

200 mg PVH/Al 

blisteris N60

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

99-

0231/IA/010

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

iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: nesterilas zāļu formas. 

Tiek veiktas izmaiņas primārā iepakojuma izmērā un mainās 

tablešu skaits blisteriepakojumā. Bija: iepakojums no 6 

blisteriem pa 10 tabletēm; būs: iepakojums no 4 blisteriem pa 

15 tabletēm. 

225 05-0618 Urostad 0,4 mg 

modified release 

capsules, hard, 

Modified release 

capsules, hard, 0,4 mg

Tamsulosini 

hydrochloridum

0,4 mg ABPE 

pudele N60; N250; 

0,4 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30; N10; 

N14; N15; N20; 

N28; N48; N50; 

N56; N60; N90; 

N98; N100; N200

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

DE/H/1884/001

/IA/023/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Lielbritānijā. Bija: Genus Pharmaceuticals Ltd., Park 

View House, 65 London Road, Newbury, Berkshire, RG14 1JN, 

Lielbritānija; būs: Genus Pharmaceuticals Ltd., Linthwaite, 

Huddersfield, HD7 5QH, Lielbritānija.; 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 Lielbritānijā. 

Bija: Genus Pharmaceuticals Ltd., Park View House, 65 

London Road, Newbury, Berkshire, RG14 1JN, Lielbritānija; 

būs: Genus Pharmaceuticals Ltd., Linthwaite, Huddersfield, 

HD7 5QH, Lielbritānija.
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226 12-0135 Docetaxel Strides 40 

mg/ml concentrate 

and solvent for 

solution for infusion, 

Concentrate and 

solvent for solution 

for infusion, 40 

mg/ml 

Docetaxelum 20 mg/0,5 ml 

Stikla flakons N1; 

80 mg/2 ml Stikla 

flakons N1

Strides Arcolab 

International 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1973/001

/DC/II/002

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 palielināts 

gatavā produkta maksimālais sērijas apjoms.

227 14-0118 Alendronic 

acid/Colecalciferol 

Teva 70 mg/5600 IU 

tablets, Tablets, 70 

mg/5600 IU 

Acidum alendronicum, 

Cholecalciferolum

70 mg/5600 IU 

OPA/Al/PVH/Al 

kalendārais 

blisteris N4; 70 

mg/5600 IU 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N12; N16; 

N24; N28; N4 

(4x1); N4

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

ES/H/0233/002

/IA/001

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

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Tiek pievienots par importēšanu 

atbildīgais ražotājs.

228 07-0219 Alfuzosin - Teva 10 

mg prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 10 mg

Alfuzosini 

hydrochloridum

10 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N30; N50; 

N100; N10; N90

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

FR/H/0316/002

/IA/022

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas 

229 07-0219 Alfuzosin - Teva 10 

mg prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 10 mg

Alfuzosini 

hydrochloridum

10 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N30; N50; 

N100; N10; N90

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

FR/H/0316/002

/IA/023

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Portugālē. Bija: Teva Pharma - Produtos Farmaceuticos 

Lda, Edificio Tejo Rua Quinta do Pinheiro 16, 6° 2790 143 

Carnaxide, Portugāle; būs: Teva Pharma - Produtos 

Farmaceuticos Lda, Lagoas Park, Edificio 5-A, Piso 2, 2740 - 

245 Porto Salvo, Portugāle.
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230 05-0221 Torasemide Teva 10 

mg tablets, Tablets, 

10 mg

Torasemidum 10 mg Blisteris 

N14; N28; N30; 

N50; N100; N112; 

N10

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

UK/H/0593/00

2/IB/038/G

IB B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana ar 

atbilstošu testa metodi ; IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas 

parametra svītrošana no gatavā produkta specifikācijas 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IB B.II.d.2.d 

Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana) ; IB B.II.d.1.d Nebūtiska 

specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta 

specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IB 

B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no 

gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana) 

231 05-0220 Torasemide Teva 5 

mg tablets, Tablets, 5 

mg

Torasemidum 5 mg Blisteris N14; 

N28; N30; N50; 

N100; N112; N10

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

UK/H/0593/00

1/IB/038/G

IB B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no 

gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana) ; IB B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas 

parametra svītrošana no gatavā produkta specifikācijas 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IB B.II.d.1.c 

Jauna specifikācijas parametra pievienošana ar atbilstošu testa 

metodi ; IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra 

svītrošana no gatavā produkta specifikācijas (piemēram, 

novecojuša parametra svītrošana) ; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas 

gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana) 

232 98-0099 Rispolept 1 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 1 mg 

Risperidonum 1 mg ABPE 

pudelīte N500; 1 

mg 

PVH/ZBPE/PVDH

/Al blisteris N60; 

N20; N6; N50; 

N100

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

DE/H/2184/003

/IA/041

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 risperidons.
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233 01-0372 Rispolept 1 mg/ml 

oral solution, Oral 

solution, 1 mg/ml 

Risperidonum 30 mg/30 ml Stikla 

pudele 

(dzintarkrāsas) N1; 

120 mg/120 ml 

Stikla pudele 

(dzintarkrāsas) N1; 

60 mg/60 ml Stikla 

pudele 

(dzintarkrāsas) N1; 

100 mg/100 ml 

Stikla pudele 

(dzintarkrāsas) N1

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

DE/H/2184/008

/IA/041

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 risperidons.

234 98-0100 Rispolept 2 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 2 mg 

Risperidonum 2 mg ABPE 

pudelīte N500; 2 

mg 

PVH/ZBPE/PVDH

/Al blisteris N60; 

N20; N10; N50; 

N100

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

DE/H/2184/004

/IA/041

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 risperidons.

235 98-0101 Rispolept 3 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 3 mg 

Risperidonum 3 mg 

PVH/ZBPE/PVDH

/Al blisteris N60; 

N20; N50; N100

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

DE/H/2184/005

/IA/041

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 risperidons.

236 98-0102 Rispolept 4 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 4 mg 

Risperidonum 4 mg 

PVH/ZBPE/PVDH

/Al blisteris N60; 

N20; N10; N30; 

N50; N100

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

DE/H/2184/006

/IA/041

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 risperidons.
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237 04-0345 Cirrus 5 mg/120 mg 

prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 5 

mg/120 mg 

Cetirizini 

dihydrochloridum, 

Pseudoephedrini 

hydrochloridum

5 mg/120 mg 

PVH/Al blisteris 

N14; N28

UCB Pharma Oy 

Finland, Somija

04-

0345/IA/005/G

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

testa procedūrā ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

gatavā produkta testa procedūrā ; IA B.II.d.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā 

238 07-0201 Remodulin 1 mg/ml 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 

1 mg/ml 

Treprostinilum 20 mg/20 ml Stikla 

flakons N1

United 

Therapeutics 

Europe, Ltd, 

Lielbritānija

FR/H/0278/001

/II/029

II B.II.b.1.d Vietas, kurā jāveic sākotnējā vai produktam 

specifiska pārbaude, aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienota neiepakota galaprodukta uzglabāšanas vieta.

239 07-0204 Remodulin 10 mg/ml 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 

10 mg/ml 

Treprostinilum 200 mg/20 ml 

Stikla flakons N1

United 

Therapeutics 

Europe, Ltd, 

Lielbritānija

FR/H/0278/004

/II/029

II B.II.b.1.d Vietas, kurā jāveic sākotnējā vai produktam 

specifiska pārbaude, aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienota neiepakota galaprodukta uzglabāšanas vieta.

240 07-0202 Remodulin 2.5 mg/ml 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 

2.5 mg/ml 

Treprostinilum 50 mg/20 ml Stikla 

flakons N1

United 

Therapeutics 

Europe, Ltd, 

Lielbritānija

FR/H/0278/002

/II/029

II B.II.b.1.d Vietas, kurā jāveic sākotnējā vai produktam 

specifiska pārbaude, aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienota neiepakota galaprodukta uzglabāšanas vieta.

241 07-0203 Remodulin 5 mg/ml 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 

5 mg/ml 

Treprostinilum 100 mg/20 ml 

Stikla flakons N1

United 

Therapeutics 

Europe, Ltd, 

Lielbritānija

FR/H/0278/003

/II/029

II B.II.b.1.d Vietas, kurā jāveic sākotnējā vai produktam 

specifiska pārbaude, aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienota neiepakota galaprodukta uzglabāšanas vieta.

242 14-0197 Sinex 0.5 mg/ml nasal 

spray, solution, Nasal 

spray, solution, 0.5 

mg/ml

Oxymetazolini 

hydrochloridum

5 mg/10 ml Stikla 

pudelīte N1; 7,5 

mg/15 ml Stikla 

pudelīte N1

Wick Pharma 

Zweig-

niederlas./Procter 

& Gamble 

GmbH, Vācija

SE/H/0196/001

/IB/026

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

maiņa. Citās valstīs mainās: Mainās Ungārijā no Sinex Wick 

Eukaliptusz 0.5 mg/ml oldatos orrspray uz Wick Sinex Aloe 

Vera és Eukaliptusz 0.5 mg/ml oldatos orrspray. 
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243 14-0197 Sinex 0.5 mg/ml nasal 

spray, solution, Nasal 

spray, solution, 0.5 

mg/ml

Oxymetazolini 

hydrochloridum

5 mg/10 ml Stikla 

pudelīte N1; 7,5 

mg/15 ml Stikla 

pudelīte N1

Wick Pharma 

Zweig-

niederlas./Procter 

& Gamble 

GmbH, Vācija

SE/H/0196/001

/IB/025

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

Produkta informācija atjaunota pēc jaunākajām QRD 

standartformām, veikti redakcionāli uzlabojumi. Lietošanas 

instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.

244 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

/IB/027/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. Citās valstīs 

mainās: Mainās Francijā no Risédronate sodique Zakład 

Farmaceutyczny Adamed Pharma S.A. 35 mg comprimés 

pelliculés uz Risédronate Zentiva Lab 35 mg comprimé 

pelliculé.

245 06-0038 Fokusin 0.4 mg 

modified release 

capsules, hard, 

Modified release 

capsules, hard, 0.4 mg 

Tamsulosini 

hydrochloridum

0,4 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N30; N90; 

N100; N10; N20; 

N50

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0110/001

/IA/027

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

iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: nesterilas zāļu formas 

246 12-0197 Ibuprofen Zentiva 

200 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 200 mg

Ibuprofenum 200 mg PVH/Al 

blisteris N10 

(1x10); N12 

(1x12); N24 

(2x12); N30 (3x10)

Zentiva, k.s., 

Čehija

12-

0197/IA/005

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu ibuprofēnu.
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247 12-0198 Ibuprofen Zentiva 

400 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 400 mg

Ibuprofenum 400 mg ABPE 

pudele N100; 400 

mg PVH/Al 

blisteris N10 

(1x10); N12 

(1x12); N24 

(2x12); N30 

(3x10); N36 (3x12)

Zentiva, k.s., 

Čehija

12-

0198/IA/005

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu ibuprofēnu.

248 12-0142 Kapidin 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Lercanidipini 

hydrochloridum

10 mg ABPE 

pudele N100; 10 

mg PVDH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N35; 

N42; N50; N56; 

N98; N100; 10 mg 

PVH/Al blisteris 

N7; N14; N28; 

N30; N35; N42; 

N50; N56; N98; 

N100

Zentiva, k.s., 

Čehija

12-

0142/IA/003

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

249 12-0143 Kapidin 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Lercanidipini 

hydrochloridum

20 mg PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N35; 

N42; N50; N56; 

N98; N100; 20 mg 

ABPE pudele 

N100; 20 mg 

PVDH/Al blisteris 

N7; N14; N28; 

N30; N35; N42; 

N50; N56; N98; 

N100

Zentiva, k.s., 

Čehija

12-

0143/IA/003

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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250 12-0230 LETHE 0,02 mg/3 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 0,02 mg/3 mg

Ethinylestradiolum, 

Drospirenonum

0,02 mg/3 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28 (1x28); N84 

(3x28); N168 

(6x28); N364 

(13x28)

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0533/001

/II/005

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. Tiek iesniegts Riska 

pārvaldības plāns.

251 13-0021 Osaver 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Olmesartanum 

medoxomilum

20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N90; N98; 

N100; N500

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0430/002

/IA/009

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 olmesartāna medoksomils 

sertifikāts.

252 13-0021 Osaver 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Olmesartanum 

medoxomilum

20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N90; N98; 

N100; N500

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0430/002

/IB/008

IB B.I.d.1.a4 Aktīvās vielas atkārtota testa perioda/uzglabāšanas 

laika pagarināšana vai noteikšana, pamatojoties uz reālā laika 

datiem (ja apstiprinātajai dokumentācijai nav pievienots Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu) 

253 13-0022 Osaver 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Olmesartanum 

medoxomilum

40 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N90; N98; 

N100; N500

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0430/003

/IA/009

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 olmesartāna medoksomils 

sertifikāts.

254 13-0022 Osaver 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Olmesartanum 

medoxomilum

40 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N90; N98; 

N100; N500

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0430/003

/IB/008

IB B.I.d.1.a4 Aktīvās vielas atkārtota testa perioda/uzglabāšanas 

laika pagarināšana vai noteikšana, pamatojoties uz reālā laika 

datiem (ja apstiprinātajai dokumentācijai nav pievienots Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu) 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

255 13-0023 Osaver HCT 20 

mg/12,5 mg film-

coated tablets , Film-

coated tablets, 20 

mg/12,5 mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Hydrochlorothiazidum

20 mg/12,5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N90; N98; 

N100; N500

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0293/001

/IA/014

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 olmesartāna medoksomils 

sertifikāts.

256 13-0023 Osaver HCT 20 

mg/12,5 mg film-

coated tablets , Film-

coated tablets, 20 

mg/12,5 mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Hydrochlorothiazidum

20 mg/12,5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N90; N98; 

N100; N500

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0293/001

/IB/013

IB B.I.d.1.a4 Aktīvās vielas atkārtota testa perioda/uzglabāšanas 

laika pagarināšana vai noteikšana, pamatojoties uz reālā laika 

datiem (ja apstiprinātajai dokumentācijai nav pievienots Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu) 

257 13-0025 Osaver HCT 40 

mg/12,5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 

mg/12,5 mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Hydrochlorothiazidum

40 mg/12,5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N90; N98; 

N100; N500

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0293/003

/IA/014

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 olmesartāna medoksomils 

sertifikāts.

258 13-0025 Osaver HCT 40 

mg/12,5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 

mg/12,5 mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Hydrochlorothiazidum

40 mg/12,5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N90; N98; 

N100; N500

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0293/003

/IB/013

IB B.I.d.1.a4 Aktīvās vielas atkārtota testa perioda/uzglabāšanas 

laika pagarināšana vai noteikšana, pamatojoties uz reālā laika 

datiem (ja apstiprinātajai dokumentācijai nav pievienots Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu) 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

259 10-0007 Rosuvacard 10 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

10 mg

Rosuvastatinum 10 mg Alumīnija 

blisteris N28; N30; 

N84; N90

Zentiva, k.s., 

Čehija

SK/H/0111/001

/IB/018/G

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

Produkta informācijā harmonizēta drošuma informācija saskaņā 

ar atjaunotu atsauces drošuma informāciju. Veikti labojumi 

gandrīz visos apakšpunktos, pievienotas blakusparādības 

perifēra neiropātija un imūnmediēta nekrotizējoša miopātija. 

Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.; 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. 

Veikti labojumi gandrīz visos apakšpunktos, iekļauts 

brīdinājums par ģenētisko polimorfismu, vienlaikus terapiju ar 

zālēm, kas ietekmē transportproteīnus, imūnmediētu 

nekrotizējošu miopātiju terapijas laikā vai pēc statīnu, tostarp 

rosuvastatīna, terapijas, papildināta mijiedarbība ar dažādu zāļu 

un rosuvastatīna vienlaikus lietošanas shēmām. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

260 10-0008 Rosuvacard 20 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

20 mg

Rosuvastatinum 20 mg Alumīnija 

blisteris N28; N30; 

N84; N90

Zentiva, k.s., 

Čehija

SK/H/0111/002

/IB/018/G

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

Produkta informācijā harmonizēta drošuma informācija saskaņā 

ar atjaunotu atsauces drošuma informāciju. Veikti labojumi 

gandrīz visos apakšpunktos, pievienotas blakusparādības 

perifēra neiropātija un imūnmediēta nekrotizējoša miopātija. 

Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.; 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. 

Veikti labojumi gandrīz visos apakšpunktos, iekļauts 

brīdinājums par ģenētisko polimorfismu, vienlaikus terapiju ar 

zālēm, kas ietekmē transportproteīnus, imūnmediētu 

nekrotizējošu miopātiju terapijas laikā vai pēc statīnu, tostarp 

rosuvastatīna, terapijas, papildināta mijiedarbība ar dažādu zāļu 

un rosuvastatīna vienlaikus lietošanas shēmām. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

261 10-0009 Rosuvacard 40 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

40 mg

Rosuvastatinum 40 mg Alumīnija 

blisteris N28; N30; 

N84; N90

Zentiva, k.s., 

Čehija

SK/H/0111/003

/IB/018/G

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

Produkta informācijā harmonizēta drošuma informācija saskaņā 

ar atjaunotu atsauces drošuma informāciju. Veikti labojumi 

gandrīz visos apakšpunktos, pievienotas blakusparādības 

perifēra neiropātija un imūnmediēta nekrotizējoša miopātija. 

Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.; 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. 

Veikti labojumi gandrīz visos apakšpunktos, iekļauts 

brīdinājums par ģenētisko polimorfismu, vienlaikus terapiju ar 

zālēm, kas ietekmē transportproteīnus, imūnmediētu 

nekrotizējošu miopātiju terapijas laikā vai pēc statīnu, tostarp 

rosuvastatīna, terapijas, papildināta mijiedarbība ar dažādu zāļu 

un rosuvastatīna vienlaikus lietošanas shēmām. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

262 13-0248 Tezeo HCT 80 

mg/12.5 mg tablets, 

Tablets, 80 mg/12.5 

mg

Telmisartanum, 

Hydrochlorothiazidum

80 mg/12,5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N56; N84; 

N90; N98

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0444/002

/IA/006

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

testa procedūrā 

263 13-0249 Tezeo HCT 80 mg/25 

mg tablets, Tablets, 

80 mg/25 mg

Telmisartanum, 

Hydrochlorothiazidum

80 mg/25 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N56; N84; 

N90; N98

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0444/003

/IA/006

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

testa procedūrā 

Humāno zāļu 

novērtēšanas nodaļas 

vadītāja M.Emersone
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