
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/20 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 99-0179 Nātrija oksibutirāts-

Kalceks 200 mg/ml 

šķīdums injekcijām, 

Solution for injection, 

2000 mg/10 ml 

Natrii oxybutyras 2000 mg/10 ml 

Ampula N10

A/S "Kalceks", 

Latvija

99-

0179/IA/003

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

minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana 

2 12-0068 Neostigmine-Kalceks 

0,5 mg/ml solution 

for injection, Solution 

for injection, 0,5 

mg/ml

Neostigmini 

methylsulfas

0,5 mg/1 ml Stikla 

ampula N10 (2x5)

A/S "Kalceks", 

Latvija

12-

0068/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 neostigmīna 

metilsulfāts.

3 97-0547 Ibuprofen 200 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

200 mg 

Ibuprofenum 200 mg 

Polipropilēna 

pudelīte N100; 200 

mg PVH/Al 

blisteris N200; 

N20; N10

A/S "Olainfarm", 

Latvija

97-

0547/IB/007/G

IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas nav 

saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Grupā iekļautas izmaiņas. 

Nelielas izmaiņas marķējuma tekstā, izmaiņas iepakojuma 

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

1 2 3 4 5 6 7 8

4 97-0547 Ibuprofen 200 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

200 mg 

Ibuprofenum 200 mg 

Polipropilēna 

pudelīte N100; 200 

mg PVH/Al 

blisteris N200; 

N20; N10

A/S "Olainfarm", 

Latvija

97-

0547/IB/005/G

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

Zāļu aprakstā 4.6. apakšpunktā pievienota informācija par 

lietošanu grūtniecības laikā, spontānu abortu un iedzimtu 

anomāliju risku saskaņā ar Farmakovigilances darba grupas 

ieteikumiem nesteroīdajiem pretiekaisuma līdzekļiem (2004. 

gada aprīlis). Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņota. ; 

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

Zāļu aprakstā 4.3. - 4.9. apakšpunktos atjaunota drošuma 

informācija un 4.2. apakšpunktā atjaunota informācija par 

lietošanu gados vecākiem pacientiem un pacientiem ar nieru un 

aknu darbības traucējumiem saskaņojot to ar Ignol 400 mg 

apvalkotās tabletes drošuma informāciju. Lietošanas instrukcija 

saskaņota ar zāļu aprakstu.; IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un 

efektivitātē. Citas izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija atjaunoti pēc Eiropas Savienības valstīs apstiprinātās 

jaunākās standartformas (9. versija, 03/2013). 

5 07-0111 Bicalutamid Actavis 

150 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 150 mg

Bicalutamidum 150 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N5; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N40; 

N50; N56; N80; 

N84; N90; N98; 

N100; N140; 

N200; N280

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

FI/H/0648/002/

IB/015

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

Pēc Farmakovigilances Riska Vērtēšanas komitejas (PRAC) 

ieteikuma zāļu apraksta 4.4. apakšpunktā pievienots 

brīdinājums, ka androgēnu līmeni pazeminoša terapija var 

pagarināt QT intervālu; 4.5. apakšpunktā pievienots 

brīdinājums, ka rūpīgi jāizvērtē bikalutamīda vienlaicīga 

lietošana ar zālēm, kas pagarina QT intervālu vai zālēm, kas var 

izraisīt Torsade de pointes, piemēram, IA klases (hinidīns, 

disopiramīds) vai III klases (amiodarons, sotalols, dofetilīds, 

ibutilīds) antiaritmiskiem līdzekļiem, metadonu, 

moksifloksacīnu, antipsihotiskiem līdzekļiem u.c.; 4.8. 

apakšpunktā pievienots aicinājums ziņot par nevēlamām 

blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

atjaunoti atbilstoši pieņemtajām QRD standartformām. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

2



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

1 2 3 4 5 6 7 8

6 07-0110 Bicalutamid Actavis 

50 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 50 mg

Bicalutamidum 50 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N5; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N84; N90; N98; 

N100; N140; 

N200; N280; N40; 

N56; N80

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

FI/H/0648/001/

IB/015

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

Pēc Farmakovigilances Riska Vērtēšanas komitejas (PRAC) 

ieteikuma zāļu apraksta 4.4. apakšpunktā pievienots 

brīdinājums, ka androgēnu līmeni pazeminoša terapija var 

pagarināt QT intervālu; 4.5. apakšpunktā pievienots 

brīdinājums, ka rūpīgi jāizvērtē bikalutamīda vienlaicīga 

lietošana ar zālēm, kas pagarina QT intervālu vai zālēm, kas var 

izraisīt Torsade de pointes, piemēram, IA klases (hinidīns, 

disopiramīds) vai III klases (amiodarons, sotalols, dofetilīds, 

ibutilīds) antiaritmiskiem līdzekļiem, metadonu, 

moksifloksacīnu, antipsihotiskiem līdzekļiem u.c.; 4.8. 

apakšpunktā pievienots aicinājums ziņot par nevēlamām 

blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

atjaunoti atbilstoši pieņemtajām QRD standartformām. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

7 96-0300 Viprosal B ointment, 

Ointment

Venenum Viperae 

berus sicc., Acidum 

salicylicum, Camphora 

racemica, Terebinthini 

aetheroleum

30 g Alumīnija 

tūba N1; 50 g 

Alumīnija tūba N1

AS Grindeks, 

Latvija

96-0300/IB/008 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Tiek atjaunots marķējuma teksts atbilstoši jaunākajai QRD 

standartformai.

8 05-0199 Eligard 22.5 mg 

powder and solvent 

for solution for 

injection, Powder and 

solvent for solution 

for injection, 22.5 mg

Leuprorelini acetas 22,5 mg 

Polipropilēna 

pilnšļirce un COK 

pilnšļirce N1 

(Paplātes 

iepakojums); N2 

(Paplātes 

iepakojums)

Astellas Pharma 

AS, Dānija

DE/H/0508/002

/IB/054

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

1 2 3 4 5 6 7 8

9 07-0345 Eligard 45 mg 

powder and solvent 

for solution for 

injection, Powder and 

solvent for solution 

for injection, 45 mg

Leuprorelini acetas 45 mg 

Polipropilēna 

pilnšļirce un COK 

pilnšļirce N1 

(Paplātes 

iepakojums); N2 

(Paplātes 

iepakojums)

Astellas Pharma 

AS, Dānija

DE/H/0508/003

/IB/054

IB 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 

10 05-0198 Eligard 7.5 mg 

powder and solvent 

for solution for 

injection, Powder and 

solvent for solution 

for injection, 7.5 mg

Leuprorelini acetas 7,5 mg 

Polipropilēna 

pilnšļirce un COK 

pilnšļirce N1 

(Paplātes 

iepakojums); N3 

(Paplātes 

iepakojums)

Astellas Pharma 

AS, Dānija

DE/H/0508/001

/IB/054

IB 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 

11 05-0100 Omnic Tocas 0.4 mg 

prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 0.4 mg 

Tamsulosini 

hydrochloridum

0,4 mg Alumīnija 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N90; N100

Astellas Pharma 

AS, Dānija

05-

0100/IA/006

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 tamsulosīna 

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

1 2 3 4 5 6 7 8

12 98-0543 Diprivan 10 mg/ml 

emulsion for injection 

or infusion, Emulsion 

for injection or 

infusion, 10 mg/ml 

Propofolum 200 mg/20 ml 

Stikla ampula N5

AstraZeneca UK 

Limited, 

Lielbritānija

98-0543/IB/005 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 drošuma 

pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma 

darba dalīšanas procedūras (NO/H/PSUR/0009/002) aktīvai 

vielai propofolam. Iekļauta drošuma informācija, ka nav 

ieteicams lietot pacientiem jaunākiem par 16 gadiem intensīvās 

terapijas laikā; propofola emulsijas infūziju lietošana intensīvās 

terapijas nodaļā tiek saistītas ar vielmaiņas nomākumu un 

orgānu mazspēju, kas var izraisīt nāvi; iespējamu dziļas 

hipotensijas iestāšanos pacientiem, kuri ārstēti ar rifampicīnu 

propofola inducētās anestēzijas laikā; par papildus piesardzību, 

ārstējot pacientus ar mitohondriālām slimībām iespējama 

stāvokļa pasliktināšanās dēļ; atkarības rašanos. Papildinātas 

blakusparādības, precizēts to biežuma iedalījums. Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti, atjaunoti saskaņā ar Eiropas 

Savienības valstīs spēkā esošo standartformu (03. versiju, 

04/2013).

13 07-0322 Immunine Baxter 

1200 IU powder and 

solvent for solution 

for injection or 

infusion , Powder and 

solvent for solution 

for injection or 

infusion, 1200 IU

Factor IX coagulationis 

humanus

1200 IU Stikla 

flakons N1

Baxter AG, 

Austrija

AT/H/0177/003

/IB/037

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

Izmaiņas lietošanas instrukcijā, kas veiktas saskaņā ar 

Saprotamības testa rezultātiem. Iesniegts saprotamības tests. 

Lietošanas instrukcija ar izmaiņām, atbilst zāļu aprakstam.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

14 07-0321 Immunine Baxter 600 

IU powder and 

solvent for solution 

for injection or 

infusion, Powder and 

solvent for solution 

for injection or 

infusion, 600 IU

Factor IX coagulationis 

humanus

600 IU Stikla 

flakons N1

Baxter AG, 

Austrija

AT/H/0177/002

/IB/037

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

Izmaiņas lietošanas instrukcijā, kas veiktas saskaņā ar 

Saprotamības testa rezultātiem. Iesniegts saprotamības tests. 

Lietošanas instrukcija ar izmaiņām, atbilst zāļu aprakstam.

15 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/IB/008 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija atjaunoti atbilstoši 

pieņemtajām QRD standartformām. Zāļu apraksta 4.4. 

apakšpunktā pievienots brīdinājums, ka Corvitol 50 mg tabletes 

nav ieteicams lietot bērniem, jo drošums un efektivitāte nav 

pierādīta; 4.6. apakšpunkts papildināts ar informāciju, ka, 

vīriešiem metoprolols reti izraisījis Peironī (Peyronie) slimību; 

4.8. apakšpunktā pievienots aicinājums ziņot par nevēlamām 

blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija ir 

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

1 2 3 4 5 6 7 8

16 04-0241 Mucosa compositum 

solution for injection, 

Solution for injection, 

Mucosa nasalis suis, Mucosa 

oris suis, Mucosa pulmonis 

suis, Mucosa oculi suis, 

Mucosa vesicae felleae suis, 

Mucosa vesicae urinariae 

suis, Mucosa pylori suis, 

Mucosa duodeni suis, 

Mucosa oesophagi suis, 

Mucosa jejuni suis, Mucosa 

ilei suis, Mucosa coli suis, 

Mucosa recti suis, Mucosa 

ductus choledochi suis, 

Ventriculus suis, Pankreas 

suis, Argentum nitricum, 

Atropa belladonna, Oxalis 

acetosella, Semecarpus 

anacardium, Phosphorus, 

Lachesis mutus, Cephaelis 

ipecacuanha, Strychnos nux-

vomica, Veratrum album, 

Pulsatilla pratensis, 

Kreosotum, Sulfur, Natrium 

diethyloxalaceticum, 

Bacterium Coli-Nosode, 

Marsdenia condurango, 

Kalium bichromicum, 

Hydrastis canadensis, 

Mandragora ex radice siccato, 

Momordica balsamina, 

Ceanothus americanus

2,2 ml Ampula 

N10; N100

Biologische 

Heilmittel Heel 

GmbH, Vācija

04-

0241/IA/007/G

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

izmaiņas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejai ; IA 

B.III.2.c Dalībvalsts farmakopejā ietilpstošu specifikāciju 

izmaiņas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejai ; IA 

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

vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi. Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās 

vielas izejvielas specifikācijai.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

17 04-0242 Ovarium compositum 

solution for injection, 

Solution for injection, 

Ovarium suis, Placenta 

totalis suis, Uterus suis, 

Tuba uterina suis, 

Hypophysis suis, 

Cypripedium calceolus 

var. pubescens, Lilium 

lancifolium, Pulsatilla 

pratensis, Aquilegia 

vulgaris, Sepia 

officinalis, Lachesis 

mutus, Apisinum, 

Kreosotum, Calvatia 

gigantea, Psychotria 

ipecacuanha, Mercurius 

solubilis Hahnemanni, 

Hydrastis canadensis, 

Acidum cis-aconiticum, 

Magnesium 

phosphoricum

2,2 ml Ampula 

N10; N100

Biologische 

Heilmittel Heel 

GmbH, Vācija

04-

0242/IA/007/G

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

izmaiņas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejai ; IA 

B.III.2.c Dalībvalsts farmakopejā ietilpstošu specifikāciju 

izmaiņas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejai ; IA 

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

vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi. Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās 

vielas izejvielas specifikācijai.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

18 01-0157 Ubichinon 

compositum solution 

for injection, Solution 

for injection

Ubidecarenonum, Acidum 

ascorbicum, Thiaminum 

hydrochloricum, Natrium 

riboflavinum 

phosphoricum, 

Pyridoxinum 

hydrochloricum, 

Nicotinamidum, 

Colchicum autumnale, 

Podophyllum peltatum, 

Conium maculatum, 

Hydrastis canadensis, 

Acidum L(+) lacticum, 

Hydrochinonum, Acidum 

DL alpha-liponicum, 

Sulfur, Manganum 

phosphoricum, Natrium 

diethyloxalaceticum, 

Trichinoylum, 

Naphthochinonum, Para-

Benzochinonum, 

Adenosinum 

triphosphoricum, 

Coenzymum A, Galium 

aparine, Acidum 

acetylsalicylicum, 

Histaminum, Nadidum, 

Magnesium gluconicum, 

Anthrachinonum, 

Vaccinium Myrtillus

2,2 ml Ampula 

N10; N100

Biologische 

Heilmittel Heel 

GmbH, Vācija

01-

0157/IA/007/G

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

izmaiņas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejai ; IA 

B.III.2.c Dalībvalsts farmakopejā ietilpstošu specifikāciju 

izmaiņas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejai ; IA 

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

vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi. Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās 

vielas izejvielas specifikācijai.

9



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

1 2 3 4 5 6 7 8

19 11-0348 Sinupret forte coated 

tablets, Coated tablets

Gentianae radix, 

Verbenae herba, 

Rumicis herba, 

Sambuci flos, Primulae 

flos

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20; N50; N100

Bionorica SE, 

Vācija

11-

0348/IB/016/G

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

galaprodukta specifikācijai. Grupā iekļautas izmaiņas.; IA 

B.II.a.2.a Zāļu formas vai izmēru izmaiņas: tabletes, kapsulas, 

svecītes un pesāriji ar ātru aktīvās vielas atbrīvošanu ; 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 ; 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). Grupā iekļautas izmaiņas.; 

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

(tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; 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. Grupā iekļautas izmaiņas.; IA 

B.II.a.2.a Zāļu formas vai izmēru izmaiņas: tabletes, kapsulas, 

svecītes un pesāriji ar ātru aktīvās vielas atbrīvošanu. Grupā 

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

1 2 3 4 5 6 7 8

11-034820 IB B.II.a.3.z Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas). 

Citas izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.II.a.3.z 

Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas). Citas izmaiņas. 

Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.II.a.3.a1 Izmaiņas gatavā 

produkta sastāvā (palīgvielas): aromatizēšanas vai krāsojuma 

sistēmas komponenšu pievienošana, svītrošana vai aizstāšana. 

Izmaiņas gatavā produkta krāsojuma sistēmas sastāvā. Tablešu 

pārklājuma krāsvielas hinolīna dzeltenā (E104) alumīnija sāls 

un indigokarmīna ( E132) alumīnija sāls tiek aizstātas ar vielu 

maisījumu, kas sastāv no riboflavīna (E101), vara hlorofilīna 

(E141) un indigokarmīna (E132) alumīnija sāls.; IA B.II.a.3.b1 

Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas): visas gatavā 

produkta kvantitatīvā sastāva nelielās korekcijas saistībā ar 

palīgvielām. Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.II.a.3.b6 Izmaiņas 

gatavā produkta sastāvā (palīgvielas): vienas palīgvielas 

aizstāšana ar pielīdzināmu palīgvielu, kurai ir tādas pašas 

funkcionālās īpašības un kura pārstāv līdzīgu līmeni. Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.II.b.3.a. Nelielas gatavā produkta, tai 

skaitā gatavā produkta ražošanā izmantotā starpprodukta 

ražošanas procesa izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas.; IB 

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

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

primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai pievienošana. 

Tiek pievienots ražotājs.; IB B.II.b.1.e Vietas, kur notiek 

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

sēriju izlaides, sēriju kontroli, primāro un sekundāro 

iepakošanu, aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienots 

ražotājs.; IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas aizstāšana 

vai pievienošana. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota 

primārās iepakošanas vieta.; IA B.II.a.3.b1 Izmaiņas gatavā 

produkta sastāvā (palīgvielas): visas gatavā produkta 

kvantitatīvā sastāva nelielās korekcijas saistībā ar palīgvielām. 

Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.II.a.3.b1 Izmaiņas gatavā 

produkta sastāvā (palīgvielas): visas gatavā produkta 

kvantitatīvā sastāva nelielās korekcijas saistībā ar palīgvielām. 

Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas 

vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļautas izmaiņas. 

Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.1.b 

Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienota primārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.1.a 

Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota sekundārās 

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

aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek 

pievienota sekundārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.1.a 

Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota sekundārās 

iepakošanas vieta.

11-

0348/IB/017/G

Bionorica SE, 

Vācija

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20; N50; N100

Gentianae radix, 

Verbenae herba, 

Rumicis herba, 

Sambuci flos, Primulae 

flos

Sinupret forte coated 

tablets, Coated tablets
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

21 11-0348 Sinupret forte coated 

tablets, Coated tablets

Gentianae radix, 

Verbenae herba, 

Rumicis herba, 

Sambuci flos, Primulae 

flos

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20; N50; N100

Bionorica SE, 

Vācija

11-0348/II/018 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem, neklīnisko un klīnisko 

pārskata ziņojumiem. Zāļu aprakstā apakšpunktā 4.6 iekļauta 

informācija par pētījumu analīzi grūtniecēm un pētījumu 

rezultātiem dzīvniekiem; apakšpunkti 5.1 un 5.3 papildināti ar 

preklīnisko pētījumu datiem. Nelielas redakcionālas izmaiņas 

zāļu apraksta apakšpunktos 4.2, 4.4 un 4.8. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas 

Savienības valstīs apstiprinātajai standartformai (3.versija, 

04/2013).

11-034820 IB B.II.a.3.z Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas). 

Citas izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.II.a.3.z 

Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas). Citas izmaiņas. 

Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.II.a.3.a1 Izmaiņas gatavā 

produkta sastāvā (palīgvielas): aromatizēšanas vai krāsojuma 

sistēmas komponenšu pievienošana, svītrošana vai aizstāšana. 

Izmaiņas gatavā produkta krāsojuma sistēmas sastāvā. Tablešu 

pārklājuma krāsvielas hinolīna dzeltenā (E104) alumīnija sāls 

un indigokarmīna ( E132) alumīnija sāls tiek aizstātas ar vielu 

maisījumu, kas sastāv no riboflavīna (E101), vara hlorofilīna 

(E141) un indigokarmīna (E132) alumīnija sāls.; IA B.II.a.3.b1 

Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas): visas gatavā 

produkta kvantitatīvā sastāva nelielās korekcijas saistībā ar 

palīgvielām. Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.II.a.3.b6 Izmaiņas 

gatavā produkta sastāvā (palīgvielas): vienas palīgvielas 

aizstāšana ar pielīdzināmu palīgvielu, kurai ir tādas pašas 

funkcionālās īpašības un kura pārstāv līdzīgu līmeni. Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.II.b.3.a. Nelielas gatavā produkta, tai 

skaitā gatavā produkta ražošanā izmantotā starpprodukta 

ražošanas procesa izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas.; IB 

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

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

primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai pievienošana. 

Tiek pievienots ražotājs.; IB B.II.b.1.e Vietas, kur notiek 

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

sēriju izlaides, sēriju kontroli, primāro un sekundāro 

iepakošanu, aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienots 

ražotājs.; IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas vietas aizstāšana 

vai pievienošana. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota 

primārās iepakošanas vieta.; IA B.II.a.3.b1 Izmaiņas gatavā 

produkta sastāvā (palīgvielas): visas gatavā produkta 

kvantitatīvā sastāva nelielās korekcijas saistībā ar palīgvielām. 

Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.II.a.3.b1 Izmaiņas gatavā 

produkta sastāvā (palīgvielas): visas gatavā produkta 

kvantitatīvā sastāva nelielās korekcijas saistībā ar palīgvielām. 

Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas 

vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļautas izmaiņas. 

Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.1.b 

Primārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienota primārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.1.a 

Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota sekundārās 

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

aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek 

pievienota sekundārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.1.a 

Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek pievienota sekundārās 

iepakošanas vieta.

11-

0348/IB/017/G

Bionorica SE, 

Vācija

1 UD PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20; N50; N100

Gentianae radix, 

Verbenae herba, 

Rumicis herba, 

Sambuci flos, Primulae 

flos

Sinupret forte coated 

tablets, Coated tablets
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

22 11-0392 Hidrasec 10 mg 

granules for oral 

suspension, Granules 

for oral suspension, 

10 mg

Racecadotrilum 10 mg 

Papīra/Al/PE 

paciņa N10; N16; 

N20; N30; N50; 

N100

Bioprojet Europe 

Ltd., Īrija

SE/H/1342/002

/II/037

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

izmaiņas 

23 11-0494 Hidrasec 100 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 100 

mg

Racecadotrilum 100 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20; N100 (5x20); 

N500

Bioprojet Europe 

Ltd., Īrija

SE/H/1342/003

/II/037

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

izmaiņas 

24 11-0495 Hidrasec 100 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 100 

mg 

Racecadotrilum 100 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N6; N10

Bioprojet Europe 

Ltd., Īrija

SE/H/1342/003

/II/037

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

izmaiņas 

25 11-0393 Hidrasec 30 mg 

granules for oral 

suspension, Granules 

for oral suspension, 

30 mg

Racecadotrilum 30 mg 

Papīra/Al/PE 

paciņa N10; N16; 

N20; N30; N50; 

N100

Bioprojet Europe 

Ltd., Īrija

SE/H/1342/001

/II/037

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

izmaiņas 

26 00-0309 Allochol film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets

Carbo activatus, 

Urticae folium, Chole 

medicatum, Alii sativi 

bulbi pulvis

1 UD PVH/Al 

blisteris N50

BRIZ SIA, 

Latvija

00-

0309/IA/018

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

kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas.. Mainās sērijas kontroles vietas nosaukums.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

27 11-0156 Paracetamol Baby 

Phs 24 mg/ml oral 

suspension, Oral 

suspension, 24 mg/ml

Paracetamolum 2,4 g/100 ml Stikla 

pudelīte N1

BRIZ SIA, 

Latvija

11-

0156/IA/013/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 

paracetamola sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.II.a.3.a1 

Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas): aromatizēšanas 

vai krāsojuma sistēmas komponenšu pievienošana, svītrošana 

vai aizstāšana. Tiek svītrota krāsviela "alūra sarkanais AC".; IA 

B.II.a.3.a2 Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas): 

aromatizēšanas vai krāsojuma sistēmas komponenšu 

palielināšana vai samazināšana. Tiek aizvietota aromātviela. 

Bija: ķiršu aromātviela; būs: apelsīnu aromātviela.; IA 

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

aromatizēšanas vai krāsojuma sistēmas komponenšu 

pievienošana, svītrošana vai aizstāšana. Grupā iekļautas 

izmaiņas. Tiek aizvietota palīgviela.

28 11-0156 Paracetamol Baby 

Phs 24 mg/ml oral 

suspension, Oral 

suspension, 24 mg/ml

Paracetamolum 2,4 g/100 ml Stikla 

pudelīte N1

BRIZ SIA, 

Latvija

11-0156/IB/010 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Papildināta un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

Farmakovigilances riska vērtēšanas komitejas ieteikumiem 

(2014/24/02). Zāļu apraksta apakšpunkts 4.8 papildināts ar 

informāciju par nopietnām ādas reakcijām. Redakcionāli 

sakārtoti visi zāļu apraksta apakšpunkti. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas 

Savienības valstīs apstiprinātajai standartformai (3.versija, 

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

1 2 3 4 5 6 7 8

29 04-0226 Loracip 10 mg 

tablets, Tablets, 10 

mg 

Loratadinum 10 mg Blisteris 

N10

Cipla (UK) Ltd., 

Lielbritānija

04-0226/IB/001 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Papildināta un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma 

ziņojuma darba dalīšanas procedūras ( BE/H/PSUR/0007/002), 

23.10.2014, aktīvai vielai Loratadine. Zāļu apraksta 4.6 

apakšpunkts papildināts ar informāciju, ka grūtniecības periodā 

netika uzrādīta ne loratadīna radītas malformācijas, ne toksiska 

ietekme uz augli/jaundzimušo; 4.8 apakšpunkts papildināts ar 

sekojošām blakusparādībām – paaugstinātas jutības reakcijas, 

tai skaitā angioedēma un anafilakse, un krampji. Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti, atjaunoti atbilstoši Eiropas 

Savienības valstīs apstiprinātajai standartformai (3.versija, 

04/2013).

30 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

/IB/008

IB B.II.e.4.c Iepakojuma vai aizvākojuma (primārais 

iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: sterilas zāļu formas 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

31 09-0207 Ebetrex 20 mg/ml 

solution for injection, 

pre-filled syringe, 

Solution for injection, 

pre-filled syringe, 20 

mg/ml

Methotrexatum 30 mg/1,5 ml Stikla 

pilnšļirce N1; N4; N5; 

N6; N12; N30; 22,5 

mg/1,125 ml Stikla 

pilnšļirce N1; N4; N5; 

N6; N12; N30; 20 mg/1 

ml Stikla pilnšļirce N1; 

N4; N5; N6; N12; N30; 

7,5 mg/0,375 ml Stikla 

pilnšļirce N1; N4; N5; 

N6; N12; N30; 25 

mg/1,25 ml Stikla 

pilnšļirce N1; N4; N5; 

N6; N12; N30; 27,5 

mg/1,375 ml Stikla 

pilnšļirce N1; N4; N5; 

N6; N12; N30; 17,5 

mg/0,875 ml Stikla 

pilnšļirce N1; N4; N5; 

N6; N12; N30; 10 

mg/0,5 ml Stikla 

pilnšļirce N1; N4; N5; 

N6; N12; N30; 15 

mg/0,75 ml Stikla 

pilnšļirce N1; N4; N5; 

N6; N12; N30; 12,5 

mg/0,625 ml Stikla 

pilnšļirce N1; N4; N5; 

N6; N12; N30

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

DE/H/1413/001

/IB/023

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

maiņa. Citās valstīs mainās: Mainās Nīderlandē no Methotrexat 

Sandoz 20mg/ml, oplossing voor injectie in voorgevulde 

injectiespuit uz Ebetrex 20 mg=1 ml, oplossing voor injectie in 

voorgevulde injectiespuit 20 mg/ml.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

32 10-0549 Gemsol 40 mg/ml 

concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for 

solution for infusion, 

40 mg/ml

Gemcitabinum 1000 mg/25 ml 

Stikla flakons N1; 

2000 mg/50 ml 

Stikla flakons N1; 

200 mg/5 ml Stikla 

flakons N1; N5; 

N10

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

AT/H/0359/001

/IB/009/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. Harmonizēta 

drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm Gemzar 200mg 

pulv. un 1000mg pulv. šķīdumam infūzijām (gemcitabine 

hydrochloride). Zāļu apraksta 4.4. apakšpunktā iekļauts 

brīdinājums par atgriezenisko mugurējo encefalopātijas 

sindromu pacientiem, kas saņem gemcitabīnu monoterapijā vai 

kombinācijā ar citiem ķīmijterapijas līdzekļiem; iekļauts 

brīdinājums par kapilāru noplūdes sindromu; 4.8. apakšpunktā 

iekļauts aicinājums ziņot par nevēlamām blakusparādībām. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti, atjaunoti atbilstoši 

pieņemtajām standartformām.; IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā 

un efektivitātē. Citas izmaiņas. Zāļu apraksts atjaunots saskaņā 

ar Gemcitabine Hydrochloride novērtējuma ziņojumu (proc. Nr. 

SE/H/PSUR/0043/002). Aktīvā viela tekstā nomainīta no 

gemcitabīna uz gemcitabīna hidrohlorīdu. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti. 

33 05-0313 Methotrexate 

"Ebewe" 2,5 mg 

tablets, Tablets, 2,5 

mg 

Methotrexatum 2,5 mg 

Polipropilēna 

trauciņš N30; N50; 

N100

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

05-0313/II/004 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Iekļauts brīdinājums par 

metotreksāta līmeņa serumā kontroles nepieciešamību, par 

iespējamu audzēja sabrukšanas sindromu un osteonekrozi, akūta 

hepatīta un letālas hepatotoksicitātes risku. Iekļauta 

mijiedarbība ar slāpekļa oksīdu saturošiem anestēzijas 

līdzekļiem, L-asparagināzi, kolesteramīnu, amidopirīna 

atvasinājumiem un citostatiskiem līdzekļiem. Papildinātas 

blakusparādības - letāla sepse, hemiparēze, runas traucējumi, 

nezināmas etioloģijas redzes traucējumi, ovoģenēzes, 

spermatoģenēzes traucējumi, akūta aknu nekroze). Zāļu apraksts 

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

1 2 3 4 5 6 7 8

34 05-0314 Methotrexate 

"Ebewe" 5 mg tablets, 

Tablets, 5 mg

Methotrexatum 5 mg Polipropilēna 

trauciņš N30; N50; 

N100

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

05-0314/II/004 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta un atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Iekļauts brīdinājums par 

metotreksāta līmeņa serumā kontroles nepieciešamību, par 

iespējamu audzēja sabrukšanas sindromu un osteonekrozi, akūta 

hepatīta un letālas hepatotoksicitātes risku. Iekļauta 

mijiedarbība ar slāpekļa oksīdu saturošiem anestēzijas 

līdzekļiem, L-asparagināzi, kolesteramīnu, amidopirīna 

atvasinājumiem un citostatiskiem līdzekļiem. Papildinātas 

blakusparādības - letāla sepse, hemiparēze, runas traucējumi, 

nezināmas etioloģijas redzes traucējumi, ovoģenēzes, 

spermatoģenēzes traucējumi, akūta aknu nekroze). Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti.

35 05-0325 Hartil 10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg 

Ramiprilum 10 mg Al/Al 

blisteris N28; N98

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0101/00

4/IB/20

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 Tritace. 

Precizēta lietošana pediatriskā populācijā, iekļauts brīdinājums, 

ka dažiem pacientiem, kuri tika ārstēti ar ramiprilu, novēroja 

antidiurētiskā hormona neatbilstošas sekrēcijas sindromu un 

sekojošu hiponatriēmiju, atbilstoši papildinātas blakusparādības. 

4.8.,5.1. un 5.2. apakšpunktos iekļautas arī pediatriskajos 

klīniskajos pētījumos novērotās blakusparādības un klīniskā 

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

1 2 3 4 5 6 7 8

36 05-0323 Hartil 2.5 mg tablets, 

Tablets, 2.5 mg 

Ramiprilum 2,5 mg Blisteris 

N28; N98

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0101/00

2/IB/020

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 Tritace. 

Precizēta lietošana pediatriskā populācijā, iekļauts brīdinājums, 

ka dažiem pacientiem, kuri tika ārstēti ar ramiprilu, novēroja 

antidiurētiskā hormona neatbilstošas sekrēcijas sindromu un 

sekojošu hiponatriēmiju, atbilstoši papildinātas blakusparādības. 

4.8.,5.1. un 5.2. apakšpunktos iekļautas arī pediatriskajos 

klīniskajos pētījumos novērotās blakusparādības un klīniskā 

pētījuma dati. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

37 05-0324 Hartil 5 mg tablets, 

Tablets, 5 mg 

Ramiprilum 5 mg Al/Al 

blisteris N28; N98

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

HU/H/0101/00

3/IB/20

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 Tritace. 

Precizēta lietošana pediatriskā populācijā, iekļauts brīdinājums, 

ka dažiem pacientiem, kuri tika ārstēti ar ramiprilu, novēroja 

antidiurētiskā hormona neatbilstošas sekrēcijas sindromu un 

sekojošu hiponatriēmiju, atbilstoši papildinātas blakusparādības. 

4.8.,5.1. un 5.2. apakšpunktos iekļautas arī pediatriskajos 

klīniskajos pētījumos novērotās blakusparādības un klīniskā 

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

1 2 3 4 5 6 7 8

38 07-0083 Hartil HCT 5 mg/25 

mg tablets, Tablets, 5 

mg/25 mg

Ramiprilum, 

Hydrochlorothiazidum

5 mg/25 mg 

PVH/PHTFE 

alumīnija blisteris 

N7; N10; N14; 

N20; N28; N50; 

N98; N100; N300 

(10x30); N28 

(2x14)

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

NL/H/0722/002

/IB/016

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 par procedūru EMEA/H/A-31/1370 

attiecībā uz renīna-angiotenzīna sistēmu (RAS). Iekļauta 

kontrindikācija un brīdinājums par vienlaicīgu angiotenzīna 

receptoru antagonistu 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 vienlaikus ar citiem angiotensīna II receptoru 

blokatoriem, papildināta mijiedarbība. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

39 07-0083 Hartil HCT 5 mg/25 

mg tablets, Tablets, 5 

mg/25 mg

Ramiprilum, 

Hydrochlorothiazidum

5 mg/25 mg 

PVH/PHTFE 

alumīnija blisteris 

N7; N10; N14; 

N20; N28; N50; 

N98; N100; N300 

(10x30); N28 

(2x14)

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

NL/H/0722/002

/IB/017

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 Tritace.Iekļauts 

brīdinājums, ka dažiem pacientiem, kuri tika ārstēti ar ramiprilu, 

novēroja antidiurētiskā hormona neatbilstošas sekrēcijas 

sindromu un sekojošu hiponatriēmiju, atbilstoši papildinātas 

blakusparādības. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

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

1 2 3 4 5 6 7 8

40 05-0371 Aminosteril N-Hepa 8 

% solution for 

infusion, Solution for 

infusion, 8 % 

L-Histidinum, L-

isoleucinum, L-

leucinum, L-Lysini 

monoacetatum, L-

Methioninum, N- 

Acetylcysteinum, L-

Phenylalaninum, L-

Threoninum, L-

Tryptophanum, L-

Valinum, L-Argininum, 

Glycinum, L-Alaninum, 

L-Prolinum, L-Serinum, 

Acidum aceticum 

glaciale

8 %/500 ml Stikla 

pudelīte N1; N10

Fresenius Kabi 

Deutschland 

GmbH, Vācija

DE/H/0357/001

/IA/067/G

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

svītrošana (ja attiecībā uz vienu materiālu ir vairāki sertifikāti) 

aktīvai vielai, izejvielai/reaģentam/starpproduktam, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā vielai, palīgvielai.. Procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/242/G iekļautas izmaiņas.; 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.. Procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/242/G iekļautas izmaiņas.

41 11-0363 Cisatracurium Kabi 2 

mg/ml solution for 

injection or infusion, 

Solution for injection 

or infusion, 2 mg/ml

Cisatracurium 5 mg/2,5 ml Stikla 

ampula N1; N5; 

N10; N50; 10 mg/5 

ml Stikla ampula 

N1; N5; N10; N50; 

20 mg/10 ml Stikla 

ampula N1; N5; 

N10; N50

Fresenius Kabi 

Polska Sp. z o.o., 

Polija

DE/H/2771/001

/IA/009/G

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

testa procedūrā. Tiek veiktas izmaiņas 3. Moduļa sadaļā 

3.2.P.5.2.

42 13-0101 Cisatracurium Kabi 5 

mg/ml solution for 

injection or infusion, 

Solution for injection 

or infusion, 5 mg/ml

Cisatracurium 150 mg/30 ml 

Stikla flakons N1; 

N5

Fresenius Kabi 

Polska Sp. z o.o., 

Polija

DE/H/2771/002

/IA/009/G

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

testa procedūrā. Tiek veiktas izmaiņas 3. Moduļa sadaļā 

3.2.P.5.2.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

43 07-0156 Antiflat 41,2 mg/ml 

oral suspension, Oral 

suspension, 41,2 

mg/ml

Simeticonum 4,12 g/100 ml 

Stikla pudelīte N1; 

2,06 g/50 ml Stikla 

pudelīte N1

G.L. Pharma 

GmbH, Austrija

07-0156/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Marķējuma tekstā precizētas 

indikācijas, saskaņojot tās ar lietošanas instrukcijā norādītajām.

44 11-0046 Panzilan 20 mg gastro-

resistant tablets, 

Gastro-resistant 

tablets, 20 mg

Pantoprazolum 20 mg ABPE 

pudele N7; N14; 

20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N7; N14

G.L. Pharma 

GmbH, Austrija

NL/H/1852/001

/IA/010/G

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

pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta.; IA A.7 

Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai 

gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja 

minēta dokumentācijā). Tiek svītrots par sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Jelfa 

S.A., 21 Wincentego Pola Str., 58-500 Jelenia Gora, Polija.

45 95-0395 Bromocriptin-Richter 

2,5 mg tablets, 

Tablets, 2,5 mg 

Bromocriptinum 2,5 mg Pudelīte 

N30

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

95-

0395/IA/004/G

IA B.II.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF) metode 

2.9.40 dozēšanas devu viendabīguma noteikšanai, ar kuru 

aizvieto šobrīd reģistrēto EF 2.9.5 (masas viendabīgums) vai EF 

2.9.6 (satura viendabīgums) metodi ; IA B.II.d.1.d Nebūtiska 

specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta 

specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IA 

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

gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana) ; IA B.II.d.1.h Dokumentācijas 

atjaunošana, lai panāktu atbilstību atjaunotajai vispārīgajai 

Eiropas Farmakopejas monogrāfijai gatavajam produktam ; IA 

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

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

1 2 3 4 5 6 7 8

46 99-1047 Wellbutrin SR 150 

mg prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 150 

mg 

Bupropioni 

hydrochloridum

150 mg 

PA/Al/PVH//papīrs

/Al blisteris N30; 

N60

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

99-1047/ II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā NL/H/xxxx/WS/089. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Zāļu apraksta 4.4. apakšpunktā pievienots 

brīdinājums gados vecākiem pacientiem un brīdinājums par zāļu 

nepareizas ievadīšanas sekām; apakšpunkts 4.8. papildināts ar 

blakusparādībām- anēmija, leikopēnija un trombocitopēnija. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. Informācija 

par zālēm noformēta atbilstoši spēkā esošajai Eiropas 

Savienības valstīs pieņemtajai standartformai.

47 95-0049 Zinnat 25 mg/ml 

granules for oral 

suspension, Granules 

for oral suspension, 

25 mg/ml

Cefuroximum 2,5 g/100 ml Stikla 

pudelīte N1

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

UK/H/5462/00

1/II/003

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Procedūrā UK/H/xxxx/WS/077 iekļauta izmaiņa. Produkta 

informācija atjaunota atbilstoši jaunākajai QRD standartformai. 

Veikti daži redakcionāli labojumi. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija ir saskaņoti.

48 97-0234 Zinnat 250 mg coated 

tablets, Coated 

tablets, 250 mg 

Cefuroximum 250 mg PVH/Al 

blisteris N10; N50

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

UK/H/5462/00

4/II/003

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Procedūrā UK/H/xxxx/WS/077 iekļauta izmaiņa. Produkta 

informācija atjaunota atbilstoši jaunākajai QRD standartformai. 

Veikti daži redakcionāli labojumi. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija ir saskaņoti.

49 97-0235 Zinnat 500 mg coated 

tablets, Coated 

tablets, 500 mg 

Cefuroximum 500 mg PVH/Al 

blisteris N10; N14

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

UK/H/5462/00

5/II/003

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Procedūrā UK/H/xxxx/WS/077 iekļauta izmaiņa. Produkta 

informācija atjaunota atbilstoši jaunākajai QRD standartformai. 

Veikti daži redakcionāli labojumi. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija ir saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2
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50 06-0117 Epirubicin Hospira 2 

mg/ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 2 mg/ml 

Epirubicini 

hydrochloridum

100 mg/50 ml 

Onco-Tain flakons 

N1; N5; 50 mg/25 

ml Onco-Tain 

flakons N1; N5; 10 

mg/5 ml Onco-Tain 

flakons N1; N5; 

200 mg/100 ml 

Onco-Tain flakons 

N1; N5

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

UK/H/0844/00

1/IB/039

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

Zāļu apraksta 4.2., 4.4. un 4.5. apakšpunktā tiek precizēts 

aktīvās vielas nosaukums - bija: epirubicīns, būs: epirubicīna 

hidrohlorīds.

51 00-1004 Tomudex 2 mg 

powder for solution 

for infusion, Powder 

for solution for 

infusion, 2 mg

Raltitrexedum 2 mg Stikla flakons 

N1

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

00-

1004/IA/008/G

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.b Jauna specifikācijas 

parametra pievienošana gatavā produkta primārā iepakojuma 

specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Grupā iekļautas 

izmaiņas.; IA B.II.e.2.c Nebūtiska specifikācijas parametra 

svītrošana no gatavā produkta primārā iepakojuma 

specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana). 

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

1 2 3 4 5 6 7 8

52 11-0359 Amlessa 4 mg/10 mg 

tablets, Tablets, 4 

mg/10 mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum, 

Amlodipinum

4 mg/10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N5; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N60; N100; N90

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

UK/H/4348/00

2/IB/005

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 

4.septembra lēmumu C(20214) 6371 attiecībā uz renīna-

angiotenzīna sistēmu (RAS) ietekmējošām zālēm. Iekļauta 

kontrindikācija un brīdinājums par vienlaicīgu angiotenzīna 

receptoru antagonistu, tajā skaitā perindoprila tert-butilamīna 

(tert-Butylamini perindoprilum), 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 perindoprila tert-butilamīnu vienlaikus ar citiem 

angiotensīna II receptoru blokatoriem, papildināta mijiedarbība. 

Zāļu apraksta 4.8. apakšpunktā iekļauts aicinājums ziņot par 

nevēlamām blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas 

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

1 2 3 4 5 6 7 8

53 11-0360 Amlessa 4 mg/5 mg 

tablets, Tablets, 4 

mg/5 mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum, 

Amlodipinum

4 mg/5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N5; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N60; N100; N90

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

UK/H/4348/00

1/IB/005

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 

4.septembra lēmumu C(20214) 6371 attiecībā uz renīna-

angiotenzīna sistēmu (RAS) ietekmējošām zālēm. Iekļauta 

kontrindikācija un brīdinājums par vienlaicīgu angiotenzīna 

receptoru antagonistu, tajā skaitā perindoprila tert-butilamīna 

(tert-Butylamini perindoprilum), 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 perindoprila tert-butilamīnu vienlaikus ar citiem 

angiotensīna II receptoru blokatoriem, papildināta mijiedarbība. 

Zāļu apraksta 4.8. apakšpunktā iekļauts aicinājums ziņot par 

nevēlamām blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas 

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

1 2 3 4 5 6 7 8

54 11-0361 Amlessa 8 mg/10 mg 

tablets, Tablets, 8 

mg/10 mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum, 

Amlodipinum

8 mg/10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N5; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N60; N100; N90

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

UK/H/4348/00

4/IB/005

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 

4.septembra lēmumu C(20214) 6371 attiecībā uz renīna-

angiotenzīna sistēmu (RAS) ietekmējošām zālēm. Iekļauta 

kontrindikācija un brīdinājums par vienlaicīgu angiotenzīna 

receptoru antagonistu, tajā skaitā perindoprila tert-butilamīna 

(tert-Butylamini perindoprilum), 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 perindoprila tert-butilamīnu vienlaikus ar citiem 

angiotensīna II receptoru blokatoriem, papildināta mijiedarbība. 

Zāļu apraksta 4.8. apakšpunktā iekļauts aicinājums ziņot par 

nevēlamām blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas 

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

1 2 3 4 5 6 7 8

55 11-0362 Amlessa 8 mg/5 mg 

tablets, Tablets, 8 

mg/5 mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum, 

Amlodipinum

8 mg/5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N5; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N60; N100; N90

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

UK/H/4348/00

3/IB/005

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 

4.septembra lēmumu C(20214) 6371 attiecībā uz renīna-

angiotenzīna sistēmu (RAS) ietekmējošām zālēm. Iekļauta 

kontrindikācija un brīdinājums par vienlaicīgu angiotenzīna 

receptoru antagonistu, tajā skaitā perindoprila tert-butilamīna 

(tert-Butylamini perindoprilum), 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 perindoprila tert-butilamīnu vienlaikus ar citiem 

angiotensīna II receptoru blokatoriem, papildināta mijiedarbība. 

Zāļu apraksta 4.8. apakšpunktā iekļauts aicinājums ziņot par 

nevēlamām blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. 

56 96-0654 Polygynax soft 

vaginal capsules, Soft 

vaginal capsules

Neomycini sulfas, 

polymyxin B sulphate, 

Nystatinum

1 UD PVH/Al 

blisteris N6; N12 

(2x6); 1 UD 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N6; N12

Laboratoire 

Innotech 

International, 

Francija

96-

0654/II/001/G

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

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesā. 

Citas izmaiņas ; IA B.II.b.5.b Izmaiņas testos, ko izdara 

ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro gatavā 

produkta ražošanas laikā: jaunu testu un ierobežojumu 

pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.II.b.5.c Izmaiņas 

testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus 

piemēro gatavā produkta ražošanas laikā: ražošanas gaitā 

veicama nebūtiska testa svītrošana. Grupā iekļauta izmaiņa.; II 

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

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā. 

Citas izmaiņas. Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.II.b.1.e Vietas, 

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

izņemot sēriju izlaides, sēriju kontroli, primāro un sekundāro 

iepakošanu, aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļauta 

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

1 2 3 4 5 6 7 8

57 14-0076 Candisil HCT 16 

mg/12,5 mg tablets, 

Tablets, 16 mg/12,5 

mg

Candesartanum 

cilexetilum, 

Hydrochlorothiazidum

16 mg/12,5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N15; N28; N30; 

N50; N56; N98; 

N100; N300; 16 

mg/12,5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

vienas devas 

blisteris N28 (28x); 

N50 (50x1); N56 

(56x1); N98 (98x1)

Laboratorios 

Liconsa S.A., 

Spānija

NL/H/2675/002

/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 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 kandesartāna, 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 kandesartānu vienlaikus ar citiem angiotensīna 

II receptoru blokatoriem, papildināta mijiedarbība. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

58 14-0077 Candisil HCT 32 

mg/12,5 mg tablets, 

Tablets, 32 mg/12,5 

mg

Candesartanum 

cilexetilum, 

Hydrochlorothiazidum

32 mg/12,5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

vienas devas 

blisteris N28 

(28x1); N50 

(50x1); N56 

(56x1); N98 

(98x1); 32 mg/12,5 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N15; N28; N30; 

N50; N56; N98; 

N100; N300

Laboratorios 

Liconsa S.A., 

Spānija

NL/H/2675/003

/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 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 kandesartāna, 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 kandesartānu vienlaikus ar citiem angiotensīna 

II receptoru blokatoriem, papildināta mijiedarbība. Zāļu 

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

1 2 3 4 5 6 7 8

59 14-0078 Candisil HCT 32 

mg/25 mg tablets, 

Tablets, 32 mg/25 mg

Candesartanum 

cilexetilum, 

Hydrochlorothiazidum

32 mg/25 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N15; N28; N30; 

N50; N56; N98; 

N100; N300; 32 

mg/25 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

vienas devas 

blisteris N28 

(28x1); N50 

(50x1); N56 

(56x1); N98 (98x1)

Laboratorios 

Liconsa S.A., 

Spānija

NL/H/2675/004

/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 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 kandesartāna, 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 kandesartānu vienlaikus ar citiem angiotensīna 

II receptoru blokatoriem, papildināta mijiedarbība. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

60 14-0075 Candisil HCT 8 

mg/12,5 mg tablets, 

Tablets, 8 mg/12,5 

mg

Candesartanum 

cilexetilum, 

Hydrochlorothiazidum

8 mg/12,5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

vienas devas 

blisteris N28 

(28x1); N50 

(50x1); N56 

(56x1); N98 

(98x1); 8 mg/12,5 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N15; N28; N30; 

N50; N56; N98; 

N100; N300

Laboratorios 

Liconsa S.A., 

Spānija

NL/H/2675/001

/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 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 kandesartāna, 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 kandesartānu vienlaikus ar citiem angiotensīna 

II receptoru blokatoriem, papildināta mijiedarbība. Zāļu 

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

1 2 3 4 5 6 7 8

61 10-0038 Etindros 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 

N21; N63; N126; 

N273; N42

Ladee Pharma 

Baltics UAB, 

Lietuva

DK/H/2358/00

1/IB/012

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 (EMA/H/A-31/1356) lēmumu par 

kombinētiem hormonāliem kontracepcijas līdzekļiem. Zāļu 

apraksta 4.1., 4.3., 4.4., 4.6. un 4.8. apakšpunktā pievienota 

informācija un brīdinājumi par venozo trombemboliju, arteriālo 

trombemboliju un to riska faktoriem. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

62 10-0039 Etindros 0.03 mg/3 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 0.03 mg/3 mg

Ethinylestradiolum, 

Drospirenonum

0,03 mg/3 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N21; N63; N126; 

N273; N42

Ladee Pharma 

Baltics UAB, 

Lietuva

DK/H/2358/00

2/IB/012

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 (EMA/H/A-31/1356) lēmumu par 

kombinētiem hormonāliem kontracepcijas līdzekļiem. Zāļu 

apraksta 4.1., 4.3., 4.4., 4.6. un 4.8. apakšpunktā pievienota 

informācija un brīdinājumi par venozo trombemboliju, arteriālo 

trombemboliju un to riska faktoriem. Zāļu apraksts un lietošanas 

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

1 2 3 4 5 6 7 8

63 09-0041 Ramimed 10 mg 

tablets, Tablets, 10 

mg

Ramiprilum 10 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N42; N50; N98; 

N100; 10 mg PP 

pudele N100; 

N500

Medochemie 

Ltd., Kipra

SE/H/0819/003

/IB/009

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 par procedūru EMEA/H/A-31/1370 

attiecībā uz renīna-angiotenzīna sistēmu (RAS). Iekļauta 

kontrindikācija un brīdinājums par vienlaicīgu angiotenzīna 

receptoru antagonistu 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 vienlaikus ar citiem angiotensīna II receptoru 

blokatoriem, papildināta mijiedarbība. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

64 09-0039 Ramimed 2,5 mg 

tablets, Tablets, 2,5 

mg

Ramiprilum 2,5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N42; N50; N98; 

N100; 2,5 mg PP 

pudele N100; 

N500

Medochemie 

Ltd., Kipra

SE/H/0819/001

/IB/009

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 par procedūru EMEA/H/A-31/1370 

attiecībā uz renīna-angiotenzīna sistēmu (RAS). Iekļauta 

kontrindikācija un brīdinājums par vienlaicīgu angiotenzīna 

receptoru antagonistu 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 vienlaikus ar citiem angiotensīna II receptoru 

blokatoriem, papildināta mijiedarbība. Zāļu apraksts un 

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

1 2 3 4 5 6 7 8

65 09-0040 Ramimed 5 mg 

tablets, Tablets, 5 mg

Ramiprilum 5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N42; N50; N98; 

N100; 5 mg PP 

pudele N100; 

N500

Medochemie 

Ltd., Kipra

SE/H/0819/002

/IB/009

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 par procedūru EMEA/H/A-31/1370 

attiecībā uz renīna-angiotenzīna sistēmu (RAS). Iekļauta 

kontrindikācija un brīdinājums par vienlaicīgu angiotenzīna 

receptoru antagonistu 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 vienlaikus ar citiem angiotensīna II receptoru 

blokatoriem, papildināta mijiedarbība. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

66 08-0075 Ramimed HCT 2,5 

mg/12,5 mg tablets, 

Tablets, 2,5 mg/12,5 

mg

Ramiprilum, 

Hydrochlorothiazidum

2,5 mg/12,5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N42; N50; N98; 

N100; 2,5 mg/12,5 

mg PP pudele N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N42; N50; 

N98; N100

Medochemie 

Ltd., Kipra

DK/H/1176/00

1/IB/009

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 par procedūru EMEA/H/A-31/1370 

attiecībā uz renīna-angiotenzīna sistēmu (RAS). Iekļauta 

kontrindikācija un brīdinājums par vienlaicīgu angiotenzīna 

receptoru antagonistu 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 vienlaikus ar citiem angiotensīna II receptoru 

blokatoriem, papildināta mijiedarbība. Zāļu apraksts un 

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

1 2 3 4 5 6 7 8

67 08-0076 Ramimed HCT 5 

mg/25 mg tablets, 

Tablets, 5 mg/25 mg

Ramiprilum, 

Hydrochlorothiazidum

5 mg/25 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N42; N50; N98; 

N100; 5 mg/25 mg 

PP pudele N10; 

N14; N20; N28; 

N30; N42; N50; 

N98; N100

Medochemie 

Ltd., Kipra

DK/H/1176/00

2/IB/009

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 par procedūru EMEA/H/A-31/1370 

attiecībā uz renīna-angiotenzīna sistēmu (RAS). Iekļauta 

kontrindikācija un brīdinājums par vienlaicīgu angiotenzīna 

receptoru antagonistu 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 vienlaikus ar citiem angiotensīna II receptoru 

blokatoriem, papildināta mijiedarbība. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

68 05-0631 Mesar Plus 20 

mg/12.5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 

mg/12.5 mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Hydrochlorothiazidum

20 mg/12,5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

vienas devas 

blisteris N10; N50; 

N500; 20 mg/12,5 

mg PA/Al/PVH//Al 

blisteris N14; N28; 

N56; N98; N30; 

N84; N90; N280

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg 

S.A., 

Luksemburga

DE/H/0525/001

/IA/054/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 hidrohlortiazīds.; 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.; 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 

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

1 2 3 4 5 6 7 8

69 05-0632 Mesar Plus 20 mg/25 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 20 mg/25 mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Hydrochlorothiazidum

20 mg/25 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N14; N28; 

N56; N98; N30; 

N84; N90; N280; 

20 mg/25 mg 

PA/Al/PVH//Al 

vienas devas 

blisteris N10; N50; 

N500

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg 

S.A., 

Luksemburga

DE/H/0525/002

/IA/054/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 hidrohlortiazīds.; 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.; 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 

olmesartāna medoksomils sertifikāts no jauna ražotāja.

70 10-0145 Mesar Plus 40 

mg/12.5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 

mg/12.5 mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Hydrochlorothiazidum

40 mg/12,5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N28; N56; 

N98

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg 

S.A., 

Luksemburga

DE/H/0525/003

/IA/054/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 hidrohlortiazīds.; 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.; 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 

olmesartāna medoksomils sertifikāts no jauna ražotāja.

35



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

1 2 3 4 5 6 7 8

71 10-0146 Mesar Plus 40 mg/25 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 40 mg/25 mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Hydrochlorothiazidum

40 mg/25 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N28; N56; 

N98

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg 

S.A., 

Luksemburga

DE/H/0525/004

/IA/054/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 hidrohlortiazīds.; 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.; 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 

olmesartāna medoksomils sertifikāts no jauna ražotāja.

72 11-0034 Sanoral HCT 20 mg/5 

mg/12,5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 

mg/5 mg/12.5 mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Amlodipinum, 

Hydrochlorothiazidum

1 UD 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N56; N90; 

N98; N84; N280 

(10x28); N300 

(10x30); 1 UD 

ABPE pudele N7; 

N30; N90; 1 UD 

PA/Al/PVH//Al 

vienas devas 

blisteris N10; N50; 

N500

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg 

S.A., 

Luksemburga

NL/H/1859/001

/P/001

IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas nav 

saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Lietošanas instrukcija tiek 

saskaņota ar zāļu aprakstu atbilstoši Farmakovigilances riska 

vērtēšanas komitejas ieteikumam CMDh/PhVWP/031/2011 par 

AKE inhibitoru un hidrohlortiazīda lietošanu grūtniecības un 

bērna barošanas ar krūti laikā. Zāļu aprakstā šīs izmaiņas jau 

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

1 2 3 4 5 6 7 8

73 11-0035 Sanoral HCT 40 

mg/10 mg/12,5 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

40 mg/10 mg/12,5 mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Amlodipinum, 

Hydrochlorothiazidum

1 UD 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N56; N90; 

N98; N84; N280 

(10x28); N300 

(10x30); 1 UD 

PA/Al/PVH//Al 

vienas devas 

blisteris N10; N50; 

N500; 1 UD ABPE 

pudele N7; N30; 

N90

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg 

S.A., 

Luksemburga

NL/H/1859/003

/P/001

IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas nav 

saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Lietošanas instrukcija tiek 

saskaņota ar zāļu aprakstu atbilstoši Farmakovigilances riska 

vērtēšanas komitejas ieteikumam CMDh/PhVWP/031/2011 par 

AKE inhibitoru un hidrohlortiazīda lietošanu grūtniecības un 

bērna barošanas ar krūti laikā. Zāļu aprakstā šīs izmaiņas jau 

ieviestas. 

74 11-0036 Sanoral HCT 40 

mg/10 mg/25 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 

mg/10 mg/25 mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Amlodipinum, 

Hydrochlorothiazidum

1 UD 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N56; N90; 

N98; N84; N280 

(10x28); N300 

(10x30); 1 UD 

PA/Al/PVH//Al 

vienas devas 

blisteris N10; N50; 

N500; 1 UD ABPE 

pudele N7; N30; 

N90

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg 

S.A., 

Luksemburga

NL/H/1859/005

/P/001

IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas nav 

saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Lietošanas instrukcija tiek 

saskaņota ar zāļu aprakstu atbilstoši Farmakovigilances riska 

vērtēšanas komitejas ieteikumam CMDh/PhVWP/031/2011 par 

AKE inhibitoru un hidrohlortiazīda lietošanu grūtniecības un 

bērna barošanas ar krūti laikā. Zāļu aprakstā šīs izmaiņas jau 

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

1 2 3 4 5 6 7 8

75 11-0037 Sanoral HCT 40 mg/5 

mg/12,5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 

mg/5 mg/12.5 mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Amlodipinum, 

Hydrochlorothiazidum

1 UD 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N56; N90; 

N98; N84; N280 

(10x28); N300 

(10x30); 1 UD 

PA/Al/PVH//Al 

vienas devas 

blisteris N10; N50; 

N500; 1 UD ABPE 

pudele N7; N30; 

N90

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg 

S.A., 

Luksemburga

NL/H/1859/002

/P/001

IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas nav 

saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Lietošanas instrukcija tiek 

saskaņota ar zāļu aprakstu atbilstoši Farmakovigilances riska 

vērtēšanas komitejas ieteikumam CMDh/PhVWP/031/2011 par 

AKE inhibitoru un hidrohlortiazīda lietošanu grūtniecības un 

bērna barošanas ar krūti laikā. Zāļu aprakstā šīs izmaiņas jau 

ieviestas. 

76 11-0038 Sanoral HCT 40 mg/5 

mg/25 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 40 mg/5 

mg/25 mg

Olmesartanum 

medoxomilum, 

Amlodipinum, 

Hydrochlorothiazidum

1 UD 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N56; N90; 

N98; N84; N280 

(10x28); N300 

(10x30); 1 UD 

PA/Al/PVH//Al 

vienas devas 

blisteris N10; N50; 

N500; 1 UD ABPE 

pudele N7; N30; 

N90

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg 

S.A., 

Luksemburga

NL/H/1859/004

/P/001

IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas nav 

saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Lietošanas instrukcija tiek 

saskaņota ar zāļu aprakstu atbilstoši Farmakovigilances riska 

vērtēšanas komitejas ieteikumam CMDh/PhVWP/031/2011 par 

AKE inhibitoru un hidrohlortiazīda lietošanu grūtniecības un 

bērna barošanas ar krūti laikā. Zāļu aprakstā šīs izmaiņas jau 

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

1 2 3 4 5 6 7 8

77 11-0133 Concor AM 10 mg/10 

mg tablets, Tablets, 

10 mg/10 mg

Amlodipinum, 

Bisoprololi fumaras

10 mg/10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N30; 

N56; N90

Merck KGaA, 

Vācija

HU/H/0237/00

4/II/025

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. No zāļu apraksta 4.3. apakšpunkta saistībā ar 

bisoprolola lietošanu izņemta kontrindikācija "izteikta hroniska 

obstruktīva plaušu slimība";4.4. apakšpunktā saistībā ar 

bisoprolola lietošanu iekļauts brīdinājums, ka bronhiālās astmas 

vai citu hronisku obstruktīvu elpceļu slimību gadījumā no 

kardioselektīvo bēta -blokatoru lietošanas būtu jāizvairās, vai arī 

tie jālieto ļoti piesardzīgi. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

78 11-0131 Concor AM 10 mg/5 

mg tablets, Tablets, 

10 mg/5 mg

Amlodipinum, 

Bisoprololi fumaras

10 mg/5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N30; 

N56; N90

Merck KGaA, 

Vācija

HU/H/0237/00

2/II/025

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. No zāļu apraksta 4.3. apakšpunkta saistībā ar 

bisoprolola lietošanu izņemta kontrindikācija "izteikta hroniska 

obstruktīva plaušu slimība";4.4. apakšpunktā saistībā ar 

bisoprolola lietošanu iekļauts brīdinājums, ka bronhiālās astmas 

vai citu hronisku obstruktīvu elpceļu slimību gadījumā no 

kardioselektīvo bēta -blokatoru lietošanas būtu jāizvairās, vai arī 

tie jālieto ļoti piesardzīgi. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

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

1 2 3 4 5 6 7 8

79 11-0132 Concor AM 5 mg/10 

mg tablets, Tablets, 5 

mg/10 mg

Amlodipinum, 

Bisoprololi fumaras

5 mg/10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N30; 

N56; N90

Merck KGaA, 

Vācija

HU/H/0237/00

3/II/025

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. No zāļu apraksta 4.3. apakšpunkta saistībā ar 

bisoprolola lietošanu izņemta kontrindikācija "izteikta hroniska 

obstruktīva plaušu slimība";4.4. apakšpunktā saistībā ar 

bisoprolola lietošanu iekļauts brīdinājums, ka bronhiālās astmas 

vai citu hronisku obstruktīvu elpceļu slimību gadījumā no 

kardioselektīvo bēta -blokatoru lietošanas būtu jāizvairās, vai arī 

tie jālieto ļoti piesardzīgi. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

80 11-0130 Concor AM 5 mg/5 

mg tablets, Tablets, 5 

mg/5 mg

Amlodipinum, 

Bisoprololi fumaras

5 mg/5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N28; N30; 

N56; N90

Merck KGaA, 

Vācija

HU/H/0237/00

1/II/025

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. No zāļu apraksta 4.3. apakšpunkta saistībā ar 

bisoprolola lietošanu izņemta kontrindikācija "izteikta hroniska 

obstruktīva plaušu slimība";4.4. apakšpunktā saistībā ar 

bisoprolola lietošanu iekļauts brīdinājums, ka bronhiālās astmas 

vai citu hronisku obstruktīvu elpceļu slimību gadījumā no 

kardioselektīvo bēta -blokatoru lietošanas būtu jāizvairās, vai arī 

tie jālieto ļoti piesardzīgi. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

81 99-1029 Elocon 1 mg/g 

cutaneous solution, 

Cutaneous solution, 1 

mg/g 

Mometasoni furoas 20 ml Plastmasas 

pudele N1

Merck Sharp & 

Dohme B.V., 

Nīderlande

99-

1029/IA/010

IA A.z Administratīvās izmaiņas. Citas izmaiņas. Tiek 

papildināta informācija marķējuma tekstā.

82 02-0351 Singulair mini 4 mg 

granules, Granules, 4 

mg 

Montelukastum 4 mg 

Poliestera/Al/PE 

paciņa N28; N7; 

N20; N30

Merck Sharp & 

Dohme Latvija 

SIA, Latvija

FI/H/0104/004/

IA/086/G

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

kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas.. Procedūrā FI/H/xxxx/IA/041/G iekļautas izmaiņas. 

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

1 2 3 4 5 6 7 8

83 04-0203 Esmeron 10 mg/ml 

solution for 

injection/infusion, 

Solution for injection, 

50 mg/5 ml

Rocuronii bromidum 50 mg/5 ml 

Flakons N12; N10

N.V. Organon, 

Nīderlande

04-0203/IB/008 IB A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta 

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots par sērijas 

izlaidi atbildīgais ražotājs Schering-Plough, Saint-Charles, 

Eragny-sur-Epte, 60590, Francija.

84 02-0393 Co-Diovan 160 

mg/12.5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 160 

mg/12.5 mg

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazidum

160 mg/12,5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais 

blisteris N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0565/002

/WS/102

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. Izmaiņas iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/075.; IA 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Izmaiņas 

iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/075.; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās 

vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas iekļautas grupā 

SE/H/xxxx/WS/075.; 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. 

Izmaiņas iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/075.; 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. 

Izmaiņas iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/075.; IB B.I.b.1.b 

Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai.. Izmaiņas iekļautas grupā 

SE/H/xxxx/WS/075.; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai 

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas iekļautas grupā 

SE/H/xxxx/WS/075.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

85 02-0393 Co-Diovan 160 

mg/12.5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 160 

mg/12.5 mg

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazidum

160 mg/12,5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais 

blisteris N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0565/002

/WS/103

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. Izmaiņas iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/076.; IA 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Izmaiņas 

iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/076.; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās 

vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas iekļautas grupā 

SE/H/xxxx/WS/076.; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai 

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas iekļautas grupā 

SE/H/xxxx/WS/076.; 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. 

Izmaiņas iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/076.; 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. 

Izmaiņas iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/076.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

86 02-0393 Co-Diovan 160 

mg/12.5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 160 

mg/12.5 mg

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazidum

160 mg/12,5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais 

blisteris N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0565/002

/WS/101

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. Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/WS/074.; IA 

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

gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja 

minēta dokumentācijā). Izmaiņas iekļautas procedūrā 

SE/H/xxxx/WS/074.; IB 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. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/WS/074.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

87 02-0393 Co-Diovan 160 

mg/12.5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 160 

mg/12.5 mg

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazidum

160 mg/12,5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais 

blisteris N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0565/002

/WS/100

IB B.I.a.2.z Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Citas 

izmaiņas . Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/WS/073; IA 

B.I.a.2.z Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Citas 

izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/WS/073; IA 

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

Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/WS/073; 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. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/WS/073; IA B.I.a.2.a 

Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/WS/073; IA B.I.a.2.a Nelielas 

izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Izmaiņas iekļautas 

procedūrā SE/H/xxxx/WS/073; IB B.I.a.4.z Izmaiņas testos, ko 

izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro 

aktīvās vielas ražošanas laikā. Citas izmaiņas. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/WS/073; 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. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/WS/073; 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. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/WS/073
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

88 02-0394 Co-Diovan 160 

mg/25 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 160 mg/25 mg

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazidum

160 mg/25 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais 

blisteris N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0565/003

/WS/102

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. Izmaiņas iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/075.; IA 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Izmaiņas 

iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/075.; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās 

vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas iekļautas grupā 

SE/H/xxxx/WS/075.; 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. 

Izmaiņas iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/075.; 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. 

Izmaiņas iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/075.; IB B.I.b.1.b 

Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai.. Izmaiņas iekļautas grupā 

SE/H/xxxx/WS/075.; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai 

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas iekļautas grupā 

SE/H/xxxx/WS/075.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

89 02-0394 Co-Diovan 160 

mg/25 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 160 mg/25 mg

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazidum

160 mg/25 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais 

blisteris N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0565/003

/WS/103

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. Izmaiņas iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/076.; 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. Izmaiņas iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/076.; IA 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Izmaiņas 

iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/076.; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās 

vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas iekļautas grupā 

SE/H/xxxx/WS/076.; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai 

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas iekļautas grupā 

SE/H/xxxx/WS/076.; 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. 

Izmaiņas iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/076.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

90 02-0394 Co-Diovan 160 

mg/25 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 160 mg/25 mg

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazidum

160 mg/25 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais 

blisteris N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0565/003

/WS/101

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. Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/WS/074.; IA 

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

gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja 

minēta dokumentācijā). Izmaiņas iekļautas procedūrā 

SE/H/xxxx/WS/074.; IB 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. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/WS/074.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

91 02-0394 Co-Diovan 160 

mg/25 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 160 mg/25 mg

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazidum

160 mg/25 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais 

blisteris N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0565/003

/WS/100

IB B.I.a.2.z Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Citas 

izmaiņas . Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/WS/073; IA 

B.I.a.2.z Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Citas 

izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/WS/073; IA 

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

Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/WS/073; 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. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/WS/073; IA B.I.a.2.a 

Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/WS/073; IA B.I.a.2.a Nelielas 

izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Izmaiņas iekļautas 

procedūrā SE/H/xxxx/WS/073; IB B.I.a.4.z Izmaiņas testos, ko 

izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro 

aktīvās vielas ražošanas laikā. Citas izmaiņas. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/WS/073; 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. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/WS/073; 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. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/WS/073
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

92 98-0310 Co-Diovan 80 

mg/12.5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 80 

mg/12.5 mg 

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazidum

80 mg/12,5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais 

blisteris N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0565/001

/WS/102

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. Izmaiņas iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/075.; IA 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Izmaiņas 

iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/075.; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās 

vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas iekļautas grupā 

SE/H/xxxx/WS/075.; 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. 

Izmaiņas iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/075.; 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. 

Izmaiņas iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/075.; IB B.I.b.1.b 

Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai.. Izmaiņas iekļautas grupā 

SE/H/xxxx/WS/075.; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai 

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas iekļautas grupā 

SE/H/xxxx/WS/075.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

93 98-0310 Co-Diovan 80 

mg/12.5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 80 

mg/12.5 mg 

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazidum

80 mg/12,5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais 

blisteris N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0565/001

/WS/103

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. Izmaiņas iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/076.; 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. Izmaiņas iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/076.; IA 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Izmaiņas 

iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/076.; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās 

vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas iekļautas grupā 

SE/H/xxxx/WS/076.; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai 

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas iekļautas grupā 

SE/H/xxxx/WS/076.; 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. 

Izmaiņas iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/076.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

94 98-0310 Co-Diovan 80 

mg/12.5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 80 

mg/12.5 mg 

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazidum

80 mg/12,5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais 

blisteris N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0565/001

/WS/101

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. Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/WS/074.; IA 

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

gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja 

minēta dokumentācijā). Izmaiņas iekļautas procedūrā 

SE/H/xxxx/WS/074.; IB 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. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/WS/074.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

95 98-0310 Co-Diovan 80 

mg/12.5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 80 

mg/12.5 mg 

Valsartanum, 

Hydrochlorothiazidum

80 mg/12,5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais 

blisteris N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0565/001

/WS/100

IB B.I.a.2.z Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Citas 

izmaiņas . Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/WS/073; IA 

B.I.a.2.z Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Citas 

izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/WS/073; IA 

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

Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/WS/073; 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. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/WS/073; IA B.I.a.2.a 

Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/WS/073; IA B.I.a.2.a Nelielas 

izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Izmaiņas iekļautas 

procedūrā SE/H/xxxx/WS/073; IB B.I.a.4.z Izmaiņas testos, ko 

izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro 

aktīvās vielas ražošanas laikā. Citas izmaiņas. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/WS/073; 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. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/WS/073; 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. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/WS/073
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

96 02-0392 Diovan 160 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 160 

mg

Valsartanum 160 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N14; N28; N56; 

N98; N280; 160 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija kalendārais 

blisteris N28; N14; 

N56; N98; N280; 

160 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N90; N98; 160 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija vienas 

devas blisteris N56 

(56x1); N98 (98x1); 

N280 (280x1); 160 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

vienas devas blisteris 

N56 (56x1); N98 

(98x1); N280 

(280x1); 160 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N90; N98

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/004

/WS/148

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. Izmaiņas iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/075.; 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. Izmaiņas iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/075.; 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. Izmaiņas iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/075.; IB 

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

aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai.. Izmaiņas 

iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/075.; IA B.I.b.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta 

testa procedūrā.. Izmaiņas iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/075.; 

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). 

Izmaiņas iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/075.; IB B.I.b.2.e 

Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas 

iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/075.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

97 02-0392 Diovan 160 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 160 

mg

Valsartanum 160 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N14; N28; N56; 

N98; N280; 160 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija kalendārais 

blisteris N28; N14; 

N56; N98; N280; 

160 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N90; N98; 160 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija vienas 

devas blisteris N56 

(56x1); N98 (98x1); 

N280 (280x1); 160 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

vienas devas blisteris 

N56 (56x1); N98 

(98x1); N280 

(280x1); 160 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N90; N98

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/004

/WS/149

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. Izmaiņas iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/076.; 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. Izmaiņas iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/076.; 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. Izmaiņas iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/076.; IA 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Izmaiņas 

iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/076.; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās 

vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas iekļautas grupā 

SE/H/xxxx/WS/076.; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai 

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas iekļautas grupā 

SE/H/xxxx/WS/076.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

98 02-0392 Diovan 160 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 160 

mg

Valsartanum 160 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N14; N28; N56; 

N98; N280; 160 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija kalendārais 

blisteris N28; N14; 

N56; N98; N280; 

160 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N90; N98; 160 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija vienas 

devas blisteris N56 

(56x1); N98 (98x1); 

N280 (280x1); 160 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

vienas devas blisteris 

N56 (56x1); N98 

(98x1); N280 

(280x1); 160 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N90; N98

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/004

/WS/147

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. Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/WS/074.; IA 

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

gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja 

minēta dokumentācijā). Izmaiņas iekļautas procedūrā 

SE/H/xxxx/WS/074.; IB 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. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/WS/074.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

99 02-0392 Diovan 160 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 160 

mg

Valsartanum 160 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N14; N28; N56; 

N98; N280; 160 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija kalendārais 

blisteris N28; N14; 

N56; N98; N280; 

160 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N90; N98; 160 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija vienas 

devas blisteris N56 

(56x1); N98 (98x1); 

N280 (280x1); 160 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

vienas devas blisteris 

N56 (56x1); N98 

(98x1); N280 

(280x1); 160 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N90; N98

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/004

/WS/146

IB B.I.a.4.z Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 

ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās vielas ražošanas laikā. 

Citas izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

SE/H/xxxx/WS/073; IB B.I.a.2.z Izmaiņas aktīvās vielas 

ražošanas procesā. Citas izmaiņas . Izmaiņas iekļautas 

procedūrā SE/H/xxxx/WS/073; IA B.I.a.2.z Izmaiņas aktīvās 

vielas ražošanas procesā. Citas izmaiņas. Izmaiņas iekļautas 

procedūrā SE/H/xxxx/WS/073; IA B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas 

aktīvās vielas ražošanas procesā. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

SE/H/xxxx/WS/073; IA B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās 

vielas ražošanas procesā. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

SE/H/xxxx/WS/073; IA B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās 

vielas ražošanas procesā. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

SE/H/xxxx/WS/073; 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. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

SE/H/xxxx/WS/073; 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. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

SE/H/xxxx/WS/073; 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. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

SE/H/xxxx/WS/073
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

100 02-0390 Diovan 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Valsartanum 40 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N28; N14; N56; 

N98; N280; 40 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

vienas devas blisteris 

N56 (56x1); N98 

(98x1); N280 

(280x1); 40 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija kalendārais 

blisteris N14; N28; 

N56; N98; N280; 40 

mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N90; N98; 40 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N90; N98; 40 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija vienas 

devas blisteris N56 

(56x1); N98 (98x1); 

N280 (280x1)

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/005

/IA/151/G

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

kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas.. Procedūrā SE/H/xxxx/IA/263/G iekļautas izmaiņas. 

Mainās kvalitātes kontroles vietas adrese.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

101 02-0390 Diovan 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Valsartanum 40 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N28; N14; N56; 

N98; N280; 40 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

vienas devas blisteris 

N56 (56x1); N98 

(98x1); N280 

(280x1); 40 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija kalendārais 

blisteris N14; N28; 

N56; N98; N280; 40 

mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N90; N98; 40 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N90; N98; 40 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija vienas 

devas blisteris N56 

(56x1); N98 (98x1); 

N280 (280x1)

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/005

/WS/148

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. Izmaiņas iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/075.; 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. Izmaiņas iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/075.; 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. Izmaiņas iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/075.; IB 

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

aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai.. Izmaiņas 

iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/075.; IA B.I.b.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta 

testa procedūrā.. Izmaiņas iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/075.; 

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). 

Izmaiņas iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/075.; IB B.I.b.2.e 

Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas 

iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/075.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

102 02-0390 Diovan 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Valsartanum 40 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N28; N14; N56; 

N98; N280; 40 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

vienas devas blisteris 

N56 (56x1); N98 

(98x1); N280 

(280x1); 40 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija kalendārais 

blisteris N14; N28; 

N56; N98; N280; 40 

mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N90; N98; 40 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N90; N98; 40 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija vienas 

devas blisteris N56 

(56x1); N98 (98x1); 

N280 (280x1)

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/005

/WS/149

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. Izmaiņas iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/076.; 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. Izmaiņas iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/076.; 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. Izmaiņas iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/076.; IA 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Izmaiņas 

iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/076.; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās 

vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas iekļautas grupā 

SE/H/xxxx/WS/076.; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai 

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas iekļautas grupā 

SE/H/xxxx/WS/076.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

103 02-0390 Diovan 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Valsartanum 40 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N28; N14; N56; 

N98; N280; 40 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

vienas devas blisteris 

N56 (56x1); N98 

(98x1); N280 

(280x1); 40 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija kalendārais 

blisteris N14; N28; 

N56; N98; N280; 40 

mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N90; N98; 40 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N90; N98; 40 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija vienas 

devas blisteris N56 

(56x1); N98 (98x1); 

N280 (280x1)

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/005

/WS/147

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. Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/WS/074.; IA 

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

gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja 

minēta dokumentācijā). Izmaiņas iekļautas procedūrā 

SE/H/xxxx/WS/074.; IB 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. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/WS/074.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

104 02-0390 Diovan 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Valsartanum 40 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N28; N14; N56; 

N98; N280; 40 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

vienas devas blisteris 

N56 (56x1); N98 

(98x1); N280 

(280x1); 40 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija kalendārais 

blisteris N14; N28; 

N56; N98; N280; 40 

mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N90; N98; 40 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N90; N98; 40 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija vienas 

devas blisteris N56 

(56x1); N98 (98x1); 

N280 (280x1)

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/005

/WS/146

IB B.I.a.4.z Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 

ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās vielas ražošanas laikā. 

Citas izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

SE/H/xxxx/WS/073; IB B.I.a.2.z Izmaiņas aktīvās vielas 

ražošanas procesā. Citas izmaiņas . Izmaiņas iekļautas 

procedūrā SE/H/xxxx/WS/073; IA B.I.a.2.z Izmaiņas aktīvās 

vielas ražošanas procesā. Citas izmaiņas. Izmaiņas iekļautas 

procedūrā SE/H/xxxx/WS/073; IA B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas 

aktīvās vielas ražošanas procesā. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

SE/H/xxxx/WS/073; IA B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās 

vielas ražošanas procesā. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

SE/H/xxxx/WS/073; IA B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās 

vielas ražošanas procesā. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

SE/H/xxxx/WS/073; 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. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

SE/H/xxxx/WS/073; 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. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

SE/H/xxxx/WS/073; 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. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

SE/H/xxxx/WS/073
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

105 02-0391 Diovan 80 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 80 mg

Valsartanum 80 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

vienas devas blisteris 

N56 (56x1); N98 

(98x1); N280 

(280x1); 80 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N14; N28; N56; 

N98; N280; 80 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija vienas 

devas blisteris N56 

(56x1); N98 (98x1); 

N280 (280x1); 80 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija kalendārais 

blisteris N28; N14; 

N56; N98; N280; 80 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N90; N98; 80 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N90; N98

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/003

/WS/148

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. Izmaiņas iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/075.; 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. Izmaiņas iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/075.; 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. Izmaiņas iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/075.; IB 

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

aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai.. Izmaiņas 

iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/075.; IA B.I.b.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta 

testa procedūrā.. Izmaiņas iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/075.; 

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). 

Izmaiņas iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/075.; IB B.I.b.2.e 

Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas 

iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/075.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

106 02-0391 Diovan 80 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 80 mg

Valsartanum 80 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

vienas devas blisteris 

N56 (56x1); N98 

(98x1); N280 

(280x1); 80 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N14; N28; N56; 

N98; N280; 80 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija vienas 

devas blisteris N56 

(56x1); N98 (98x1); 

N280 (280x1); 80 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija kalendārais 

blisteris N28; N14; 

N56; N98; N280; 80 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N90; N98; 80 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N90; N98

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/003

/WS/149

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. Izmaiņas iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/076.; 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. Izmaiņas iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/076.; 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. Izmaiņas iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/076.; IA 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Izmaiņas 

iekļautas grupā SE/H/xxxx/WS/076.; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās 

vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas iekļautas grupā 

SE/H/xxxx/WS/076.; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai 

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņas iekļautas grupā 

SE/H/xxxx/WS/076.
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107 02-0391 Diovan 80 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 80 mg

Valsartanum 80 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

vienas devas blisteris 

N56 (56x1); N98 

(98x1); N280 

(280x1); 80 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N14; N28; N56; 

N98; N280; 80 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija vienas 

devas blisteris N56 

(56x1); N98 (98x1); 

N280 (280x1); 80 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija kalendārais 

blisteris N28; N14; 

N56; N98; N280; 80 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N90; N98; 80 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N90; N98

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/003

/WS/147

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. Izmaiņas iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/WS/074.; IA 

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

gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja 

minēta dokumentācijā). Izmaiņas iekļautas procedūrā 

SE/H/xxxx/WS/074.; IB 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. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā SE/H/xxxx/WS/074.
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108 02-0391 Diovan 80 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 80 mg

Valsartanum 80 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

vienas devas blisteris 

N56 (56x1); N98 

(98x1); N280 

(280x1); 80 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

kalendārais blisteris 

N14; N28; N56; 

N98; N280; 80 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija vienas 

devas blisteris N56 

(56x1); N98 (98x1); 

N280 (280x1); 80 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija kalendārais 

blisteris N28; N14; 

N56; N98; N280; 80 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N56; 

N90; N98; 80 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N7; N14; N28; N30; 

N56; N90; N98

Novartis Finland 

Oy, Somija

SE/H/0406/003

/WS/146

IB B.I.a.4.z Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 

ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās vielas ražošanas laikā. 

Citas izmaiņas. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

SE/H/xxxx/WS/073; IB B.I.a.2.z Izmaiņas aktīvās vielas 

ražošanas procesā. Citas izmaiņas . Izmaiņas iekļautas 

procedūrā SE/H/xxxx/WS/073; IA B.I.a.2.z Izmaiņas aktīvās 

vielas ražošanas procesā. Citas izmaiņas. Izmaiņas iekļautas 

procedūrā SE/H/xxxx/WS/073; IA B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas 

aktīvās vielas ražošanas procesā. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

SE/H/xxxx/WS/073; IA B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās 

vielas ražošanas procesā. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

SE/H/xxxx/WS/073; IA B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās 

vielas ražošanas procesā. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

SE/H/xxxx/WS/073; 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. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

SE/H/xxxx/WS/073; 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. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

SE/H/xxxx/WS/073; 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. Izmaiņas iekļautas procedūrā 

SE/H/xxxx/WS/073

109 07-0330 Rhesonativ 625 IU/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

1250 IU/2 ml

Immunoglobulinum 

humanum anti-D

1250 IU/2 ml 

Stikla ampula N1; 

N10

Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/0541/001

/

II Nozīmīgas II tipa izmaiņas bez padziļinātas zinātniskās 

dokumentācijas izvērtēšanas. Zāļu reģistrācijas numuru 07-0329 

un 07-0330 apvienošana ar nosaukumu Rhesonativ 625 SV/ml 

šķīdums injekcijām ar vienu reģistrācijas numuru 07-0329. 
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110 07-0329 Rhesonativ 625 IU/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

625 IU/ml

Immunoglobulinum 

humanum anti-D

625 IU/1 ml Stikla 

ampula N1

Octapharma (IP) 

Limited, 

Lielbritānija

SE/H/0541/001

/II/020

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 drošuma datiem par 

trombembolijas gadījumu risku, kas iespējams lietojot cilvēka 

imūnglobulīnu. Kaut gan zālēm Rhesonativ nav novērots 

neviens trombembolijas gadījums ne klīniskajos pētījumos, ne 

pēcreģistrācijas periodā, pievienots brīdinājums par TE 

gadījumu risku, bet blakusparādības papildinātas netiek . Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

111 98-0544 Mercilon 150/20 

micrograms tablets, 

Tablets, 150/20 

micrograms 

Desogestrelum, 

Ethinylestradiolum

150 mcg/20 mcg 

Blisteris N21; N63; 

N126

Organon Ltd, 

Īrija

98-

0544/IB/008/G

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

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

primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai pievienošana. 

Tiek pievienots ražotājs.; IA B.II.b.3.a. Nelielas gatavā 

produkta, tai skaitā gatavā produkta ražošanā izmantotā 

starpprodukta ražošanas procesa izmaiņas. Grupā iekļautās 

izmaiņas. Tiek veiktas nelielas izmaiņas gatavā produkta 

ražošanas procesā, sakarā ar jauna ražotāja pievienošanu.; IA 

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

pievienošana. Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek pievienota 

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

iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļautās 

izmaiņas. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.; IA 

B.II.b.2.c2 Par importēšanu un/vai par sērijas izlaidi atbildīgā 

ražotāja aizstāšana vai pievienošana ar sērijas 

pārbaudi/testēšanu. Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek pievienots 

par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs N.V.Organon, 

Kloosterstraat 6, 5349 AB, Oss, Nīderlande.

112 03-0034 Dalacin 100 mg 

Vaginal Ovule, 

Vaginal ovule, 100 

mg 

Clindamycinum 100 mg 

Kontūriepakojums 

N3

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

03-0034/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. No zāļu apraksta un lietošanas 

instrukcijas svītrota informācija par klindamicīna mijiedarbību 

ar K vitamīna antagonistiem un koagulācijas rādītāju kontroli, jo 

saskaņā ar Farmakovigilances riska vērtēšanas komitejas 

rekomendācijām, informācija attiecas uz sistēmiski lietotajiem 

klindamicīniem.
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113 98-0608 Dalacin 20 mg/g 

vaginal cream, 

Vaginal cream, 20 

mg/g 

Clindamycinum 800 mg/40 g 

Tūbiņa N1

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

98-0608/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. No zāļu apraksta un lietošanas 

instrukcijas svītrota informācija par klindamicīna mijiedarbību 

ar K vitamīna antagonistiem un koagulācijas rādītāju kontroli, jo 

saskaņā ar Farmakovigilances riska vērtēšanas komitejas 

rekomendācijām, informācija attiecas uz sistēmiski lietotajiem 

klindamicīniem.

114 98-0397 Dalacin C 150 mg 

capsules, Capsules, 

150 mg 

Clindamycinum 150 mg PVH 

blisteris N16

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

98-

0397/IA/011/G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu klindamicīna hidrohlorīdu.; 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 

klindamicīna hidrohlorīdu.

115 98-0398 Dalacin C 300 mg 

capsules, Capsules, 

300 mg 

Clindamycinum 300 mg PVH 

blisteris N16

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

98-

0398/IA/011/G

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu klindamicīna hidrohlorīdu.; 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 

klindamicīna hidrohlorīdu.
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116 03-0466 Dalacin T 10 mg/ml 

topical solution, 

Topical solution, 10 

mg/ml 

Clindamycinum 300 mg/30 ml 

ABPE pudele N1

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

03-0466/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. No zāļu apraksta un lietošanas 

instrukcijas svītrota informācija par klindamicīna mijiedarbību 

ar K vitamīna antagonistiem un koagulācijas rādītāju kontroli, jo 

saskaņā ar Farmakovigilances riska vērtēšanas komitejas 

rekomendācijām, informācija attiecas uz sistēmiski lietotajiem 

klindamicīniem.

117 14-0096 Diafer 50 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

50 mg/ml

Ferrum 100 mg/2 ml Stikla 

ampula N1; N5; 

N10; N25

Pharmacosmos 

A/S, Dānija

SE/H/1164/001

E01/II/004

II C.I.13 Citas izmaiņas, kas nav konkrēti aplūkotas citos šā 

pielikuma punktos un ir saistītas ar pētījumu iesniegšanu 

kompetentajai iestādei. Pēc II viļņa laikā sniegtajiem 

komentāriem (SE/H/1164/01/E01) iesniegti klīnisko pētījumu 

dati, kas pamato Diafer lietošanas indikācijas.

118 11-0430 Midermin 1 mg/g 

cream, Cream, 1 mg/g

Mometasoni furoas 15 mg/15 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 30 mg/30 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1

PharmaSwiss 

Česka republika 

s.r.o., Čehija

PL/H/0178/001

/IA/007

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 mometazona furoāts.

119 12-0337 Tibaldix 100 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 100 

mg

Imatinibum 100 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N60

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

NL/H/2541/001

/IB/007

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā laika 

datiem). Pagarināts uzglabāšanas laiks gatavajam produktam. 

Bija: 2 gadi. Būs: 3 gadi. 

120 12-0338 Tibaldix 400 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 400 

mg

Imatinibum 400 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

NL/H/2541/002

/IB/007

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā laika 

datiem). Pagarināts uzglabāšanas laiks gatavajam produktam. 

Bija: 2 gadi. Būs: 3 gadi. 
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121 12-0300 Atorvastatin Ranbaxy 

10 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 10 mg

Atorvastatinum 10 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100

Ranbaxy UK 

Ltd., Lielbritānija

AT/H/0425/001

/IB/006

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 

marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces 

produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar 

kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Papildināta un 

harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm 

Sortis. Iekļauts brīdinājums, ka statīnu terapijas laikā vai pēc 

tam, tai skaitā lietojot atorvastatīnu, ir bijuši ļoti reti ziņojumi 

par imūnmediētu nekrotisku miopātiju, mijiedarbība papildināta 

ar kolhicīnu,boceprevīru un vēl citu pretvīrusu līdzekļu 

lietošanas shēmu kopā ar atorvastatīnu, papildinātas 

blakusparādības ar imūnmediētu nekrotisku miopātiju. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

122 12-0301 Atorvastatin Ranbaxy 

20 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 20 mg

Atorvastatinum 20 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100

Ranbaxy UK 

Ltd., Lielbritānija

AT/H/0425/002

/IB/006

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 

marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces 

produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar 

kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Papildināta un 

harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm 

Sortis. Iekļauts brīdinājums, ka statīnu terapijas laikā vai pēc 

tam, tai skaitā lietojot atorvastatīnu, ir bijuši ļoti reti ziņojumi 

par imūnmediētu nekrotisku miopātiju, mijiedarbība papildināta 

ar kolhicīnu,boceprevīru un vēl citu pretvīrusu līdzekļu 

lietošanas shēmu kopā ar atorvastatīnu, papildinātas 

blakusparādības ar imūnmediētu nekrotisku miopātiju. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

69



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

1 2 3 4 5 6 7 8

123 12-0302 Atorvastatin Ranbaxy 

40 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 40 mg

Atorvastatinum 40 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100

Ranbaxy UK 

Ltd., Lielbritānija

AT/H/0425/003

/IB/006

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 

marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces 

produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar 

kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Papildināta un 

harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm 

Sortis. Iekļauts brīdinājums, ka statīnu terapijas laikā vai pēc 

tam, tai skaitā lietojot atorvastatīnu, ir bijuši ļoti reti ziņojumi 

par imūnmediētu nekrotisku miopātiju, mijiedarbība papildināta 

ar kolhicīnu,boceprevīru un vēl citu pretvīrusu līdzekļu 

lietošanas shēmu kopā ar atorvastatīnu, papildinātas 

blakusparādības ar imūnmediētu nekrotisku miopātiju. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

124 12-0303 Atorvastatin Ranbaxy 

80 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 80 mg

Atorvastatinum 80 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N10; N14; 

N20; N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N100

Ranbaxy UK 

Ltd., Lielbritānija

AT/H/0425/004

/IB/006

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 

marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces 

produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar 

kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Papildināta un 

harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm 

Sortis. Iekļauts brīdinājums, ka statīnu terapijas laikā vai pēc 

tam, tai skaitā lietojot atorvastatīnu, ir bijuši ļoti reti ziņojumi 

par imūnmediētu nekrotisku miopātiju, mijiedarbība papildināta 

ar kolhicīnu,boceprevīru un vēl citu pretvīrusu līdzekļu 

lietošanas shēmu kopā ar atorvastatīnu, papildinātas 

blakusparādības ar imūnmediētu nekrotisku miopātiju. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 

125 11-0311 Butifen 400 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 400 

mg

Ibuprofenum 400 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N6; N10; 

N12; N14; N16; 

N20; N24; N30; 

N40; N100; N50

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

DE/H/2590/001

/IB/009

IB B.II.f.1.z Gatavā produkta uzglabāšanas laika vai 

uzglabāšanas nosacījumu maiņa. Citas izmaiņas 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

126 03-0422 Nurofen Forte 400 

mg coated tablets, 

Coated tablets, 400 

mg 

Ibuprofenum 400 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N2; N3; N4; N6; 

N8; N10; N12; 

N15; N16; N18; 

N20; N24; N28; 

N32; N48; 400 mg 

PVH/Al blisteris 

N12; N48; N2; N3; 

N4; N6; N8; N10; 

N15; N16; N18; 

N20; N24; N28; 

N32

Reckitt Benckiser 

(Poland) S.A., 

Polija

03-

0422/IA/006

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.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

127 14-0226 Lercapin Ace 20 

mg/20 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 20 mg/20 mg

Enalaprili maleas, 

Lercanidipini 

hydrochloridum

20 mg/20 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N35; 

N42; N50; N56; 

N90; N98; N100

Recordati Ireland 

Limited, Īrija

DE/H/1243/003

/IA/009/G

IA 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. 

Procedūrā DE/H/xxxx/IA/637/G iekļautas izmaiņas. 

Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar drošuma 

pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma 

darba dalīšanas procedūras aktīvai vielai enalaprilam/atsauces 

zāles Renitec. Iekļauta norāde 4.6. apakšpunktā, ka mātei 

radusies oligohidramnija, iespējams, atspoguļo samazinātu 

embrija nieru funkciju un var izraisīt locekļu kontraktūras, 

galvaskausa un sejas deformācijas, kā arī hipoplastisku plaušu 

attīstību. Izmaiņas tikai zāļu aprakstā.; 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 DE/H/xxxx/IA/637/G iekļautas 

izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu enalaprila 

maleāts.; IA B.II.a.2.a Zāļu formas vai izmēru izmaiņas: 

tabletes, kapsulas, svecītes un pesāriji ar ātru aktīvās vielas 

atbrīvošanu. Procedūrā DE/H/xxxx/IA/637/G iekļautas 

izmaiņas.
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128 14-0227 Lercaprel 20 mg/20 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 20 mg/20 mg

Enalaprili maleas, 

Lercanidipini 

hydrochloridum

20 mg/20 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N35; 

N42; N50; N56; 

N90; N98; N100

Recordati Ireland 

Limited, Īrija

DE/H/1244/003

/IA/011/G

IA 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. 

Procedūrā DE/H/xxxx/IA/637/G iekļautas izmaiņas. 

Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar drošuma 

pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma 

darba dalīšanas procedūras aktīvai vielai enalaprilam/atsauces 

zāles Renitec. Iekļauta norāde 4.6. apakšpunktā, ka mātei 

radusies oligohidramnija, iespējams, atspoguļo samazinātu 

embrija nieru funkciju un var izraisīt locekļu kontraktūras, 

galvaskausa un sejas deformācijas, kā arī hipoplastisku plaušu 

attīstību. Izmaiņas tikai zāļu aprakstā.; 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 DE/H/xxxx/IA/637/G iekļautas 

izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu enalaprila 

maleāts.; IA B.II.a.2.a Zāļu formas vai izmēru izmaiņas: 

tabletes, kapsulas, svecītes un pesāriji ar ātru aktīvās vielas 

atbrīvošanu. Procedūrā DE/H/xxxx/IA/637/G iekļautas 

izmaiņas.

129 00-0936 Konakion MM 

paediatric 2 mg/0.2 

ml oral solution or 

solution for injection, 

Oral solution or 

solution for injection, 

2 mg/0.2 ml

Phytomenadionum 2 mg/0,2 ml Stikla 

ampula N5; N1; 

N10

Roche Latvija 

SIA, Latvija

00-

0936/IA/008

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 fitomenadionu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2
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130 05-0517 Roaccutane 10 mg 

soft capsules, 

Capsules, soft, 10 mg 

Isotretinoinum 10 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20; N30; N50; 

N100

Roche Latvija 

SIA, Latvija

UK/H/0666/00

1/IA/058/G

IA B.II.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citāda marķējuma izmaiņas 

vai pievienošana, tostarp produktu marķēšanā izmantotās 

krāsvielas aizstāšana vai pievienošana ; IA B.II.c.2.b Palīgvielas 

testa procedūras svītrošana, ja jau ir apstiprināta alternatīva testa 

procedūra. Grupā iekļautas izmaiņas.

131 05-0518 Roaccutane 20 mg 

soft capsules, 

Capsules, soft, 20 mg 

Isotretinoinum 20 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20; N30; N50; 

N100

Roche Latvija 

SIA, Latvija

UK/H/0666/00

2/IA/058/G

IA B.II.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citāda marķējuma izmaiņas 

vai pievienošana, tostarp produktu marķēšanā izmantotās 

krāsvielas aizstāšana vai pievienošana ; IA B.II.c.2.b Palīgvielas 

testa procedūras svītrošana, ja jau ir apstiprināta alternatīva testa 

procedūra. Grupā iekļautas izmaiņas.

132 02-0310 Flux 20 mg hard 

capsules, Hard 

capsules, 20 mg 

Fluoxetinum 20 mg Blisteris 

N20; N50; N100; 

N28; N14

Sandoz d.d., 

Slovēnija

02-0310/II/003 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Pievienotas kontrindikācijas - kombinācija ar 

neatgriezeniskiem neselektīviem monoamīnoksidāzes 

inhibitoriem un kombinācija ar metoprololu, ko lieto sirds 

mazspējas gadījumā. Papildināta mijiedarbība ar alkoholu, 

mehitazīnu, hemostāzi ietekmējošām zālēm, ritonavīru, 

ciproheptadīnu, hiponatriēmiju izraisošām vielām un zālēm, 

kuras pazemina krampju slieksni. Pievienotas blakusparādības - 

neitropēnija, leikopēnija, nepietiekama antidiurētiskā hormona 

sekrēcija; mainīts dažu blakusparādību sastopamības biežums. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

133 10-0374 Meropenem Sandoz 

1000 mg powder for 

solution for injection 

or infusion, Powder 

for solution for 

injection or infusion, 

1000 mg

Meropenemum 1000 mg Stikla 

flakons N1; N10

Sandoz d.d., 

Slovēnija

NL/H/1727/002

/IB/013

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

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesā. 

Citas izmaiņas 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2
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134 10-0374 Meropenem Sandoz 

1000 mg powder for 

solution for injection 

or infusion, Powder 

for solution for 

injection or infusion, 

1000 mg

Meropenemum 1000 mg Stikla 

flakons N1; N10

Sandoz d.d., 

Slovēnija

NL/H/1727/002

/II/015

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

apjoma diapazonu) izmaiņas, kas attiecas uz pārējām zāļu 

formām, ko ražo sarežģītā ražošanas procesā. Tiek mainīts 

sērijas apjoms.

135 10-0375 Meropenem Sandoz 

500 mg powder for 

solution for injection 

or infusion, Powder 

for solution for 

injection or infusion, 

500 mg

Meropenemum 500 mg Stikla 

flakons N1; N10

Sandoz d.d., 

Slovēnija

NL/H/1727/001

/IB/013

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

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesā. 

Citas izmaiņas 

136 10-0375 Meropenem Sandoz 

500 mg powder for 

solution for injection 

or infusion, Powder 

for solution for 

injection or infusion, 

500 mg

Meropenemum 500 mg Stikla 

flakons N1; N10

Sandoz d.d., 

Slovēnija

NL/H/1727/001

/II/015

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

apjoma diapazonu) izmaiņas, kas attiecas uz pārējām zāļu 

formām, ko ražo sarežģītā ražošanas procesā. Tiek mainīts 

sērijas apjoms.

137 09-0241 Fortzaar 100 mg/12,5 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 100 mg/12,5 

mg

Losartanum kalicum, 

Hydrochlorothiazidum

100 mg/12,5 mg 

ABPE pudele 

N100; 100 mg/12,5 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N14; N15; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N90; 

N98; N280

SIA "Merck 

Sharp & Dohme 

Latvija", Latvija

NL/H/1606/002

/WS/030

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). 

Procedūrā NL/H/xxxx/WS/111 iekļautas izmaiņas. Testa 

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

1 2 3 4 5 6 7 8

138 09-0241 Fortzaar 100 mg/12,5 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 100 mg/12,5 

mg

Losartanum kalicum, 

Hydrochlorothiazidum

100 mg/12,5 mg 

ABPE pudele 

N100; 100 mg/12,5 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N14; N15; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N90; 

N98; N280

SIA "Merck 

Sharp & Dohme 

Latvija", Latvija

NL/H/1606/002

/WS/029

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. Procedūrā 

NL/H/XXXX/WS/094 iekļautās izmaiņas. 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 losartāna, 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 losartānu vienlaikus ar citiem angiotensīna II 

receptoru blokatoriem, papildināta mijiedarbība. Zāļu apraksta 

4.8. apakšpunktā iekļauts aicinājums ziņot par nevēlamām 

blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

139 09-0242 Fortzaar 100 mg/25 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 100 mg/25 mg

Losartanum kalicum, 

Hydrochlorothiazidum

100 mg/25 mg 

ABPE pudele 

N100; 100 mg/25 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N90; 

N98; N280

SIA "Merck 

Sharp & Dohme 

Latvija", Latvija

NL/H/1606/003

/WS/030

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). 

Procedūrā NL/H/xxxx/WS/111 iekļautas izmaiņas. Testa 

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

1 2 3 4 5 6 7 8

140 09-0242 Fortzaar 100 mg/25 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 100 mg/25 mg

Losartanum kalicum, 

Hydrochlorothiazidum

100 mg/25 mg 

ABPE pudele 

N100; 100 mg/25 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N7; N14; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N90; 

N98; N280

SIA "Merck 

Sharp & Dohme 

Latvija", Latvija

NL/H/1606/003

/WS/029

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. Procedūrā 

NL/H/XXXX/WS/094 iekļautās izmaiņas. 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 losartāna, 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 losartānu vienlaikus ar citiem angiotensīna II 

receptoru blokatoriem, papildināta mijiedarbība. Zāļu apraksta 

4.8. apakšpunktā iekļauts aicinājums ziņot par nevēlamām 

blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

141 09-0240 Fortzaar 50 mg/12,5 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 50 mg/12,5 

mg

Losartanum kalicum, 

Hydrochlorothiazidum

50 mg/12,5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N280; N90; 50 

mg/12,5 mg ABPE 

pudele N100

SIA "Merck 

Sharp & Dohme 

Latvija", Latvija

NL/H/1606/001

/WS/030

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

testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). 

Procedūrā NL/H/xxxx/WS/111 iekļautas izmaiņas. Testa 

metodes pievienošana.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2
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142 09-0240 Fortzaar 50 mg/12,5 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 50 mg/12,5 

mg

Losartanum kalicum, 

Hydrochlorothiazidum

50 mg/12,5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N4; N7; 

N10; N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N98; 

N280; N90; 50 

mg/12,5 mg ABPE 

pudele N100

SIA "Merck 

Sharp & Dohme 

Latvija", Latvija

NL/H/1606/001

/WS/029

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. Procedūrā 

NL/H/XXXX/WS/094 iekļautās izmaiņas. 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 losartāna, 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 losartānu vienlaikus ar citiem angiotensīna II 

receptoru blokatoriem, papildināta mijiedarbība. Zāļu apraksta 

4.8. apakšpunktā iekļauts aicinājums ziņot par nevēlamām 

blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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143 04-0343 Cozaar 100 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 100 

mg 

Losartanum kalicum 100 mg ABPE 

pudele N100; 100 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N28; N7; 

N10; N14; N15; 

N20; N30; N50; 

N56; N90; N98; 

N280; N84; 100 

mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

vienas devas 

blisteris N28 

(28x1); N56 

(56x1); N98 (98x1)

SIA Merck Sharp 

& Dohme 

Latvija, Latvija

NL/H/1457/003

/WS/033

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. Procedūrā 

NL/H/XXXX/WS/094 iekļautās izmaiņas. 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 losartāna, 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 losartānu vienlaikus ar citiem angiotensīna II 

receptoru blokatoriem, papildināta mijiedarbība. Zāļu apraksta 

4.8. apakšpunktā iekļauts aicinājums ziņot par nevēlamām 

blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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144 96-0155 Cozaar 50 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 50 mg 

Losartanum kalicum 50 mg ABPE 

pudele N100; 

N300; 50 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

vienas devas 

blisteris N28 

(28x1); N56 

(56x1); N98 

(98x1); 50 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N28; N14; 

N7; N10; N20; 

N30; N50; N56; 

N84; N90; N98; 

N280; N500

SIA Merck Sharp 

& Dohme 

Latvija, Latvija

NL/H/1457/002

/WS/033

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. Procedūrā 

NL/H/XXXX/WS/094 iekļautās izmaiņas. 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 losartāna, 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 losartānu vienlaikus ar citiem angiotensīna II 

receptoru blokatoriem, papildināta mijiedarbība. Zāļu apraksta 

4.8. apakšpunktā iekļauts aicinājums ziņot par nevēlamām 

blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

145 99-0202 Xefo 4 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 4 mg

Lornoxicamum 4 mg Stikla pudele 

N250; N500; 4 mg 

PVH/Al blisteris 

N20; N10; N30; 

N50; N100

Takeda Austria 

GmbH, Austrija

DK/H/0123/00

1/II/055

II B.II.f.1.z Gatavā produkta uzglabāšanas laika vai 

uzglabāšanas nosacījumu maiņa. Citas izmaiņas. Tiek mainīts 

uzglabāšanas laiks gatavajam produktam ,kas iepakots PVH/Al 

blisterī. Bija: 5 gadi; būs: 3 gadi. 

146 99-0203 Xefo 8 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 8 mg

Lornoxicamum 8 mg PVH/Al 

blisteris N20; N10; 

N30; N50; N100; 8 

mg Stikla pudele 

N250; N500

Takeda Austria 

GmbH, Austrija

DK/H/0123/00

2/II/055

II B.II.f.1.z Gatavā produkta uzglabāšanas laika vai 

uzglabāšanas nosacījumu maiņa. Citas izmaiņas. Tiek mainīts 

uzglabāšanas laiks gatavajam produktam ,kas iepakots PVH/Al 

blisterī. Bija: 5 gadi; būs: 3 gadi. Tiek mainīti uzglabāšanas 

nosacījumi gatavajam produktam, kas iepakots PVH/Al blisterī. 

Bija: Zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi; būs: 

Uzglabāt temperatūrā līdz 30 °C. 
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IB C.I.3.z. Izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu 

aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 

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

pantu. Citas izmaiņas. Harmonizēta drošuma informācija 

saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

(DE/H/PSUR/0039/001) aktīvai vielai pantoprazolam. Zāļu 

apraksta apakšpunktā 4.2 pievienota informācija par zāļu 

lietošanas veidu; apakšpunktā 4.5 pievienota informācija par 

mijiedarbību ar metotreksātu; apakšpunkts 4.8 papildināts ar 

blakusparādībām- hipokalciēmija, hipokaliēmija, parestēzija, 

muskuļu spazmas, un pievienots aicinājums ziņot par 

nevēlamām blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

DE/H/0268/001

/IB/204

Takeda GmbH, 

Vācija

20 mg Al/Al 

blisteris ar kartona 

stiprinājumu N7; 

N10; N14; N15; 

N28; N30; N49; 

N56; N60; N84; 

N90; N98; N98 

(2x49); N100; 

N112; N168; N50; 

N140; N140 

(10x14); N140 

(5x28); N150 

(10x15); N280 

(20x14); N280 

(10x28); N500; 

N700 (5x140); 20 

mg Al/Al blisteris 

N14; N28; N7; 

N10; N15; N30; 

N49; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N98 (2x49); N100; 

N112; N168; N50; 

N140; N140 

(10x14); N140 

(5x28); N150 

(10x15); N280 

(20x14); N280 

(10x28); N500; 

N700 (5x140); 20 

mg ABPE pudele 

N14; N28; N7; 

N10; N15; N24; 

N30; N48; N49; 

N56; N60; N84; 

N90; N98; N98 

(2x49); N100; 

N112; N168; N50; 

N140; N140 

(10x14); N140 

(5x28); N150 

(10x15); N280 

(20x14); N280 

(10x28); N500; 

N700 (5x140)

PantoprazolumControloc 20 mg 

gastro-resistant 

tablets, Gastro-

resistant tablets, 20 

mg 

99-0517147
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IB C.I.3.z. Izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu 

aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 

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

pantu. Citas izmaiņas. Harmonizēta drošuma informācija 

saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

(DE/H/PSUR/0039/001) aktīvai vielai pantoprazolam. Zāļu 

apraksta apakšpunktā 4.2 pievienota informācija par zāļu 

lietošanas veidu; apakšpunktā 4.5 pievienota informācija par 

mijiedarbību ar metotreksātu; apakšpunkts 4.8 papildināts ar 

blakusparādībām- hipokalciēmija, hipokaliēmija, parestēzija, 

muskuļu spazmas, un pievienots aicinājums ziņot par 

nevēlamām blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

DE/H/0268/001

/IB/204

Takeda GmbH, 

Vācija

20 mg Al/Al 

blisteris ar kartona 

stiprinājumu N7; 

N10; N14; N15; 

N28; N30; N49; 

N56; N60; N84; 

N90; N98; N98 

(2x49); N100; 

N112; N168; N50; 

N140; N140 

(10x14); N140 

(5x28); N150 

(10x15); N280 

(20x14); N280 

(10x28); N500; 

N700 (5x140); 20 

mg Al/Al blisteris 

N14; N28; N7; 

N10; N15; N30; 

N49; N56; N60; 

N84; N90; N98; 

N98 (2x49); N100; 

N112; N168; N50; 

N140; N140 

(10x14); N140 

(5x28); N150 

(10x15); N280 

(20x14); N280 

(10x28); N500; 

N700 (5x140); 20 

mg ABPE pudele 

N14; N28; N7; 

N10; N15; N24; 

N30; N48; N49; 

N56; N60; N84; 

N90; N98; N98 

(2x49); N100; 

N112; N168; N50; 

N140; N140 

(10x14); N140 

(5x28); N150 

(10x15); N280 

(20x14); N280 

(10x28); N500; 

N700 (5x140)

PantoprazolumControloc 20 mg 

gastro-resistant 

tablets, Gastro-

resistant tablets, 20 

mg 

99-0517147
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148 99-0518 Controloc 40 mg 

gastro-resistant 

tablets, Gastro-

resistant tablets, 40 

mg 

Pantoprazolum 40 mg Al/Al blisteris ar 

kartona stiprinājumu 

N7; N10; N14; N15; 

N28; N30; N49; N56; 

N60; N84; N90; N98; 

N98 (2x49); N100; 

N112; N168; N50; 

N140; N140 (10x14); 

N150 (10x15); N700 

(5x140); 40 mg ABPE 

pudele N14; N28; N7; 

N10; N15; N24; N30; 

N48; N49; N56; N60; 

N84; N90; N98; N98 

(2x49); N100; N112; 

N168; N50; N140; 

N140 (10x14); N150 

(10x15); N700 (5x140); 

40 mg Al/Al blisteris 

N14; N28; N7; N10; 

N15; N30; N49; N56; 

N60; N84; N90; N98; 

N98 (2x49); N100; 

N112; N168; N50; 

N140; N140 (10x14); 

N150 (10x15); N700 

(5x140)

Takeda GmbH, 

Vācija

DE/H/0268/002

/IB/204

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

aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma 

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

pantu. Citas izmaiņas. Harmonizēta drošuma informācija 

saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā 

drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

(DE/H/PSUR/0039/001) aktīvai vielai pantoprazolam. Zāļu 

apraksta apakšpunktā 4.2 pievienota informācija par zāļu 

lietošanas veidu; apakšpunktā 4.5 pievienota informācija par 

mijiedarbību ar metotreksātu; apakšpunkts 4.8 papildināts ar 

blakusparādībām- hipokalciēmija, hipokaliēmija, parestēzija, 

muskuļu spazmas, un pievienots aicinājums ziņot par 

nevēlamām blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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149 06-0208 Matrifen 100 

micrograms/hour 

transdermal patch, 

Transdermal patch, 

100 µg/h 

Fentanylum 11 mg 

Papīra/Al/PAN 

maisiņš N5; N1; 

N2; N3; N4; N8; 

N10; N16; N20

Takeda Pharma 

AS, Igaunija

SE/H/0568/005

/IA/026/G

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

testa procedūrā ; 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.; IA 

A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Tiek veikta reģistrācijas apliecības īpašnieka 

nosaukuma maiņa Somijā. Bija: Oy Leiras Takeda 

Pharmaceuticals Ab, Pl 1406, 00101 Helsinki, Somija; būs: 

Takeda Oy, Pl 1406, 00101 Helsinki, Somija. 

150 06-0204 Matrifen 12 

micrograms/hour 

transdermal patch, 

Transdermal patch, 

12 µg/h 

Fentanylum 1,38 mg 

Papīra/Al/PAN 

maisiņš N5; N1; 

N2; N3; N4; N8; 

N10; N16; N20

Takeda Pharma 

AS, Igaunija

SE/H/0568/001

/IA/026/G

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

testa procedūrā ; 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.; IA 

A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Tiek veikta reģistrācijas apliecības īpašnieka 

nosaukuma maiņa Somijā. Bija: Oy Leiras Takeda 

Pharmaceuticals Ab, Pl 1406, 00101 Helsinki, Somija; būs: 

Takeda Oy, Pl 1406, 00101 Helsinki, Somija. 

151 06-0205 Matrifen 25 

micrograms/hour 

transdermal patch, 

Transdermal patch, 

25 µg/h 

Fentanylum 2,75 mg 

Papīra/Al/PAN 

maisiņš N5; N1; 

N2; N3; N4; N8; 

N10; N16; N20

Takeda Pharma 

AS, Igaunija

SE/H/0568/002

/IA/026/G

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

testa procedūrā ; 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.; IA 

A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Tiek veikta reģistrācijas apliecības īpašnieka 

nosaukuma maiņa Somijā. Bija: Oy Leiras Takeda 

Pharmaceuticals Ab, Pl 1406, 00101 Helsinki, Somija; būs: 

Takeda Oy, Pl 1406, 00101 Helsinki, Somija. 
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152 06-0206 Matrifen 50 

micrograms/hour 

transdermal patch, 

Transdermal patch, 

50 µg/h 

Fentanylum 5,5 mg 

Papīra/Al/PAN 

maisiņš N5; N1; 

N2; N3; N4; N8; 

N10; N16; N20

Takeda Pharma 

AS, Igaunija

SE/H/0568/003

/IA/026/G

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

testa procedūrā ; 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.; IA 

A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Tiek veikta reģistrācijas apliecības īpašnieka 

nosaukuma maiņa Somijā. Bija: Oy Leiras Takeda 

Pharmaceuticals Ab, Pl 1406, 00101 Helsinki, Somija; būs: 

Takeda Oy, Pl 1406, 00101 Helsinki, Somija. 

153 06-0207 Matrifen 75 

micrograms/hour 

transdermal patch, 

Transdermal patch, 

75 µg/h 

Fentanylum 8,25 mg 

Papīra/Al/PAN 

maisiņš N5; N1; 

N2; N3; N4; N8; 

N10; N16; N20

Takeda Pharma 

AS, Igaunija

SE/H/0568/004

/IA/026/G

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

testa procedūrā ; 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.; IA 

A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Tiek veikta reģistrācijas apliecības īpašnieka 

nosaukuma maiņa Somijā. Bija: Oy Leiras Takeda 

Pharmaceuticals Ab, Pl 1406, 00101 Helsinki, Somija; būs: 

Takeda Oy, Pl 1406, 00101 Helsinki, Somija. 

154 08-0124 Granisetron Teva 1 

mg/1 ml concentrate 

for solution for 

injection/infusion, 

Concentrate for 

solution for 

injection/infusion, 1 

mg/1 ml

Granisetronum 1 mg/1 ml Stikla 

flakons N1; N5; 

N10; 1 mg/1 ml 

Stikla ampula N1; 

N5; N10

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

UK/H/1091/00

1/IA/018

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 

UK/H/XXXX/IA/343/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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155 10-0006 Indamax 1.5 mg 

prolonged-release 

tablets , Prolonged-

release tablets, 1.5 mg

Indapamidum 1,5 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N10; N14; 

N15; N20; N28; 

N30; N50; N60; 

N90; N98; N100

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

DK/H/2312/00

1/IB/003

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

maiņa. Citās valstīs mainās: Mainās Polijā no Indapamide Teva 

uz Indapamide SR Genoptim un Portugālē no Indapamida 

Adimap uz Indapamida Teva. 

156 09-0464 Berocca Plus 

effervescent tablets, 

Effervescent tablets

Acidum ascorbicum, 

Thiamini 

hydrochloridum, 

Riboflavinum, 

Nicotinamidum, 

Acidum pantothenicum, 

Pyridoxini 

hydrochloridum, 

Cyanocobalaminum, 

Acidum folicum, 

Biotinum, Calcium, 

Magnesium, Zincum

1 UD Alumīnija 

blisteris N1; 1 UD 

PP tūba N10; N15; 

N20; N30; N45

UAB Bayer, 

Lietuva

FI/H/0163/001/

II/123/G

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

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. 4.4. apakšpunktā iekļauts brīdinājums par zāļu 

ietekmi uz laboratorijas testiem, kā rezultātā var iegūt 

neprecīzus datus. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

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

apraksta grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. 4.5. apakšpunktā papildināta mijiedarbība ar 

deferoksamīnu, ciklosporīnu, varfarīnu, metotreksātu. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.; II C.I.4 Izmaiņas, 

kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta grozījumiem, jo īpaši – 

lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, neklīnisko, klīnisko vai 

farmakovigilances informāciju. Papildināta drošuma informācija 

saskaņā ar uzņēmuma drošuma pamatdatiem. 4.8. apakšpunktā 

papildinātas blakusparādības-caureja, slikta dūša, vemšana, 

aizcietējums,sāpes kuņģa-zarnu traktā, galvassāpes, reibonis, 

bezmiegs, nervozitāte. Pievienota informācijas par 

blakusparādību ziņošanu. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

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

1 2 3 4 5 6 7 8

157 05-0292 Coronal 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg 

Bisoprololi fumaras 10 mg Al/Al 

blisteris N10; N30; 

N60; N100; 10 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30; N60; 

N100; N10

Zentiva a.s., 

Slovākija

05-

0292/IA/004/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa. Bija: Zentiva a.s., Nitrianska 100, Hlohovec 92027, 

Slovākija būs: Zentiva a.s., Einsteinova 24, Bratislava 85101, 

Slovākija.; IA A.5.a Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, 

tostarp par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja, nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas.. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

nosaukuma maiņa. Bija: Zentiva a.s., Nitrianska 100, Hlohovec 

92027, Slovākija; būs: Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 

100, Hlohovec 92027, Slovākija.

158 05-0292 Coronal 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg 

Bisoprololi fumaras 10 mg Al/Al 

blisteris N10; N30; 

N60; N100; 10 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N30; N60; 

N100; N10

Zentiva a.s., 

Slovākija

05-

0292/IB/005/G

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

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

primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai pievienošana. 

Tiek pievienots ražotājs.; IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas 

vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļautās izmaiņas. 

Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.; IB B.II.b.5.z 

Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, 

kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā. Citas izmaiņas. 

Grupā iekļautās izmaiņas. ; IA B.II.b.2.c2 Par importēšanu 

un/vai par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai 

pievienošana ar sērijas pārbaudi/testēšanu. Grupā iekļautās 

izmaiņas. Tiek pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs 

S.C. Zentiva S.A., Theodor Pallady Blvd., no 50, 3 district, 

032266, Bucharest, Rumānija.; IA B.II.e.4.a Iepakojuma vai 

aizvākojuma (primārais iepakojums) formas vai izmēra 

izmaiņas: nesterilas zāļu formas. Mainās PVH/PE/PVDH/Al 

folijas blistera izmēri.; IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas 

vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļautās izmaiņas. 

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

1 2 3 4 5 6 7 8

159 05-0291 Coronal 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Bisoprololi fumaras 5 mg Al/Al 

blisteris N10; N30; 

N60; N100; 5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N30; 

N60; N100

Zentiva a.s., 

Slovākija

05-

0291/IA/004/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa. Bija: Zentiva a.s., Nitrianska 100, Hlohovec 92027, 

Slovākija būs: Zentiva a.s., Einsteinova 24, Bratislava 85101, 

Slovākija.;  IA A.5.a Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, 

tostarp par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja, nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas.. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja 

nosaukuma maiņa. Bija: Zentiva a.s., Nitrianska 100, Hlohovec 

92027, Slovākija; būs: Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 

100, Hlohovec 92027, Slovākija.

160 05-0291 Coronal 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Bisoprololi fumaras 5 mg Al/Al 

blisteris N10; N30; 

N60; N100; 5 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N10; N30; 

N60; N100

Zentiva a.s., 

Slovākija

05-

0291/IB/005/G

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

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

primāro un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai pievienošana. 

Tiek pievienots ražotājs.; IA B.II.b.1.a Sekundārās iepakošanas 

vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļautās izmaiņas. 

Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.; IB B.II.b.5.z 

Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, 

kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā. Citas izmaiņas. 

Grupā iekļautās izmaiņas. ; IA B.II.b.2.c2 Par importēšanu 

un/vai par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai 

pievienošana ar sērijas pārbaudi/testēšanu. Grupā iekļautās 

izmaiņas. Tiek pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs 

S.C. Zentiva S.A., Theodor Pallady Blvd., no 50, 3 district, 

032266, Bucharest, Rumānija.; IA B.II.e.4.a Iepakojuma vai 

aizvākojuma (primārais iepakojums) formas vai izmēra 

izmaiņas: nesterilas zāļu formas. Mainās PVH/PE/PVDH/Al 

folijas blistera izmēri.; IA B.II.b.1.b Primārās iepakošanas 

vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļautās izmaiņas. 

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

1 2 3 4 5 6 7 8

161 14-0181 Amrap 10 mg/10 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 10 

mg/10 mg

Ramiprilum, 

Amlodipinum

10 mg/10 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N28; N30; 

N56; N90; N32; 

N60; N91; N96; 

N98; N100

Zentiva, k.s., 

Čehija

SE/H/1339/005

/IB/001/G

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

maiņa. Citās valstīs mainās: Mainās Itālijā no Triplete uz 

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

iekļauta izmaiņa. Zāļu nosaukuma maiņa. Citās valstīs mainās: 

Mainās Čehijā no Ramipril/Amlodipin Zentiva uz Nidix.

162 14-0181 Amrap 10 mg/10 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 10 

mg/10 mg

Ramiprilum, 

Amlodipinum

10 mg/10 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N28; N30; 

N56; N90; N32; 

N60; N91; N96; 

N98; N100

Zentiva, k.s., 

Čehija

SE/H/1339/005

/IB/002

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 par procedūru EMEA/H/A-31/1370 

attiecībā uz renīna-angiotenzīna sistēmu (RAS). Iekļauta 

kontrindikācija un brīdinājums par vienlaicīgu angiotenzīna 

receptoru antagonistu 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 vienlaikus ar citiem angiotensīna II receptoru 

blokatoriem, papildināta mijiedarbība. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

163 14-0182 Amrap 10 mg/5 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 10 

mg/5 mg

Ramiprilum, 

Amlodipinum

10 mg/5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N28; N30; 

N56; N90; N32; 

N60; N91; N96; 

N98; N100

Zentiva, k.s., 

Čehija

SE/H/1339/003

/IB/001/G

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

maiņa. Citās valstīs mainās: Mainās Itālijā no Triplete uz 

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

iekļauta izmaiņa. Zāļu nosaukuma maiņa. Citās valstīs mainās: 

Mainās Čehijā no Ramipril/Amlodipin Zentiva uz Nidix.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

164 14-0182 Amrap 10 mg/5 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 10 

mg/5 mg

Ramiprilum, 

Amlodipinum

10 mg/5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N28; N30; 

N56; N90; N32; 

N60; N91; N96; 

N98; N100

Zentiva, k.s., 

Čehija

SE/H/1339/003

/IB/002

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 par procedūru EMEA/H/A-31/1370 

attiecībā uz renīna-angiotenzīna sistēmu (RAS). Iekļauta 

kontrindikācija un brīdinājums par vienlaicīgu angiotenzīna 

receptoru antagonistu 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 vienlaikus ar citiem angiotensīna II receptoru 

blokatoriem, papildināta mijiedarbība. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

165 14-0183 Amrap 2.5 mg/5 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 2.5 

mg/5 mg

Ramiprilum, 

Amlodipinum

2,5 mg/5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N28; N30; 

N56; N90; N32; 

N60; N91; N96; 

N98; N100

Zentiva, k.s., 

Čehija

SE/H/1339/001

/IB/001/G

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

maiņa. Citās valstīs mainās: Mainās Itālijā no Triplete uz 

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

iekļauta izmaiņa. Zāļu nosaukuma maiņa. Citās valstīs mainās: 

Mainās Čehijā no Ramipril/Amlodipin Zentiva uz Nidix.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

166 14-0183 Amrap 2.5 mg/5 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 2.5 

mg/5 mg

Ramiprilum, 

Amlodipinum

2,5 mg/5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N28; N30; 

N56; N90; N32; 

N60; N91; N96; 

N98; N100

Zentiva, k.s., 

Čehija

SE/H/1339/001

/IB/002

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 par procedūru EMEA/H/A-31/1370 

attiecībā uz renīna-angiotenzīna sistēmu (RAS). Iekļauta 

kontrindikācija un brīdinājums par vienlaicīgu angiotenzīna 

receptoru antagonistu 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 vienlaikus ar citiem angiotensīna II receptoru 

blokatoriem, papildināta mijiedarbība. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

167 14-0184 Amrap 5 mg/10 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 5 

mg/10 mg

Ramiprilum, 

Amlodipinum

5 mg/10 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N28; N30; 

N56; N90; N32; 

N60; N91; N96; 

N98; N100

Zentiva, k.s., 

Čehija

SE/H/1339/004

/IB/001/G

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

maiņa. Citās valstīs mainās: Mainās Itālijā no Triplete uz 

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

iekļauta izmaiņa. Zāļu nosaukuma maiņa. Citās valstīs mainās: 

Mainās Čehijā no Ramipril/Amlodipin Zentiva uz Nidix.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

168 14-0184 Amrap 5 mg/10 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 5 

mg/10 mg

Ramiprilum, 

Amlodipinum

5 mg/10 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N28; N30; 

N56; N90; N32; 

N60; N91; N96; 

N98; N100

Zentiva, k.s., 

Čehija

SE/H/1339/004

/IB/002

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 par procedūru EMEA/H/A-31/1370 

attiecībā uz renīna-angiotenzīna sistēmu (RAS). Iekļauta 

kontrindikācija un brīdinājums par vienlaicīgu angiotenzīna 

receptoru antagonistu 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 vienlaikus ar citiem angiotensīna II receptoru 

blokatoriem, papildināta mijiedarbība. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

169 14-0185 Amrap 5 mg/5 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 5 

mg/5 mg

Ramiprilum, 

Amlodipinum

5 mg/5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N28; N30; 

N56; N90; N32; 

N60; N91; N96; 

N98; N100

Zentiva, k.s., 

Čehija

SE/H/1339/002

/IB/001/G

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

maiņa. Citās valstīs mainās: Mainās Itālijā no Triplete uz 

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

iekļauta izmaiņa. Zāļu nosaukuma maiņa. Citās valstīs mainās: 

Mainās Čehijā no Ramipril/Amlodipin Zentiva uz Nidix.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

170 14-0185 Amrap 5 mg/5 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 5 

mg/5 mg

Ramiprilum, 

Amlodipinum

5 mg/5 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N28; N30; 

N56; N90; N32; 

N60; N91; N96; 

N98; N100

Zentiva, k.s., 

Čehija

SE/H/1339/002

/IB/002

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 par procedūru EMEA/H/A-31/1370 

attiecībā uz renīna-angiotenzīna sistēmu (RAS). Iekļauta 

kontrindikācija un brīdinājums par vienlaicīgu angiotenzīna 

receptoru antagonistu 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 vienlaikus ar citiem angiotensīna II receptoru 

blokatoriem, papildināta mijiedarbība. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

171 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/006

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. 

172 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/006

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

1 2 3 4 5 6 7 8

173 04-0150 Penester 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg 

Finasteridum 5 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N30

Zentiva, k.s., 

Čehija

04-

0150/IA/006/G

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

testa procedūrā. Tiek veiktas izmaiņas finasterīda kvantitatīvā 

sastāva noteikšanas procedūrā.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Grupā iekļautās 

izmaiņas. Tiek veiktas izmaiņas finasterīda dozēšanas vienību 

viendabīguma noteikšanas procedūrā.; IA B.II.d.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Tiek 

veiktas izmaiņas tīrības noteikšanas testa procedūrā.

174 12-0254 Suspib 20 mg/ml oral 

suspension, Oral 

suspension, 20 mg/ml

Ibuprofenum 2000 mg/100 ml 

Stikla pudele 

(brūna) N1

Zentiva, k.s., 

Čehija

12-

0254/IA/006

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. 

175 08-0234 Ultracod 500 mg/30 

mg tablets, Tablets, 

500 mg/30 mg

Paracetamolum, 

Codeini phosphas 

hemihydricus

500 mg/30 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N10; N20; N30; 

N60; N100

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0196/001

/IA/021/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 paracetamols.; 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 kodeīna fosfāta 

hemihidrāts.

Zāļu reģistrācijas 

departamenta vadītāja 

vietniece - Efektivitātes 

un drošuma 

izvērtēšanas nodaļas 

vadītāja I.Eglīte
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