
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/22 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 00-0196 Anuzol supozitoriji, 

Suppositories

Zinci sulfas, 

Belladonnae extractum, 

Xeroformium

1 UD PVH/PE 

blisteris N10

AAS "Ņižfarm" 

pārstāvniecība, 

Latvija

00-

0196/IA/003

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

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā 

ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek palielināts sērijas 

apjoms.

2 09-0188 Midazolam Accord 1 

mg/ml solution for 

injection or infusion, 

Solution for injection 

or infusion, 1 mg/ml

Midazolam 

hydrochloride

5 mg/5 ml Stikla 

ampula N10

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1077/001

/IA/013/G

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

iepakojuma materiāla daļu, kas nesaskaras ar gatavo produktu 

(piemēram, noņemamu vāciņu krāsa, krāsu koda gredzeni uz 

ampulām, adatu aizsargu maiņa (izmantota citāda plastmasa)) 

un kas neskar produkta informāciju. Tiek veiktas izmaiņas 

primārā iepakojuma (ampula) aprakstā.; IA B.II.e.6.a 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 skar produkta informāciju. 

Tiek pievienots primārais iepakojums.

3 09-0189 Midazolam Accord 5 

mg/ml solution for 

injection or infusion, 

Solution for injection 

or infusion, 5 mg/ml

Midazolam 

hydrochloride

50 mg/10 ml Stikla 

ampula N1; N10; 

15 mg/3 ml Stikla 

ampula N10; 5 

mg/1 ml Stikla 

ampula N10

Accord 

Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

NL/H/1077/002

/IA/013/G

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

iepakojuma materiāla daļu, kas nesaskaras ar gatavo produktu 

(piemēram, noņemamu vāciņu krāsa, krāsu koda gredzeni uz 

ampulām, adatu aizsargu maiņa (izmantota citāda plastmasa)) 

un kas neskar produkta informāciju. Tiek veiktas izmaiņas 

primārā iepakojuma (ampula) aprakstā.; IA B.II.e.6.a 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 skar produkta informāciju. 

Tiek pievienots primārais iepakojums.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

4 07-0143 Losartan Actavis 100 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 100 mg

Losartanum kalicum 100 mg ABPE 

pudele N100; 

N250; 100 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N15; N21; 

N50; N56; N98; 

N100; N210; 

N280; N20; N28; 

N30; N90

Actavis Group hf, 

Īslande

DK/H/0922/00

4/IB/040

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, 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 apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

5 07-0142 Losartan Actavis 50 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 50 mg

Losartanum kalicum 50 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N7; N10; 

N14; N15; N21; 

N50; N56; N98; 

N100; N210; 

N280; N20; N28; 

N30; N90; 50 mg 

ABPE pudele 

N100; N250

Actavis Group hf, 

Īslande

DK/H/0922/00

3/IB/040

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, 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 apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

2



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

6 12-0259 Capecitabine Actavis 

150 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 150 mg

Capecitabinum 150 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N60

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

BE/H/0198/001

/IA/004

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

kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas.. Mainās ražotāja adrese.

7 12-0260 Capecitabine Actavis 

500 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 500 mg

Capecitabinum 500 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N120

Actavis Group 

PTC ehf, Īslande

BE/H/0198/002

/IA/004

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

kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas.. Mainās ražotāja adrese.

8 06-0269 Domperidon Actavis 

10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg 

Domperidonum 10 mg PVH/Al 

blisteris N30; N10; 

N20; N50; N100

Actavis Group 

PTC ehf., Īslande

NL/H/0830/001

/IA/017

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.

9 14-0155 Entonox 50 %/50 % 

medicinal gas, 

compressed, 

Medicinal gas, 

compressed, 50 %/50 

%

Dinitrogenii oxidum, 

Oxygenium

2,5 l Tērauda 

balons N1; 10 l 

Alumīnija balons 

N1; 2 l Alumīnija 

balons N1; 5 l 

Tērauda balons 

N1; 5 l Alumīnija 

balons N1

AGA Gas AB, 

Linde Healthcare, 

Zviedrija

SE/H/0831/001

/IB/019

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

pievienošana attiecībā uz visu ražošanas procesu vai tā posmu. 

Citas izmaiņas 

3



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

10 05-0144 Vistabel 4 Allergan 

units/0.1 ml powder 

for solution for 

injection, Powder for 

solution for injection, 

Clostridium botulinum 50 U Stikla flakons 

N1; N2

Allergan 

Pharmaceuticals 

Ireland, Īrija

FR/H/0230/001

/IA/068/G

IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas 

iekļaušana zāļu registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas 

neietekmē gatavā produkta īpašības. Tiek atjaunota plazmas 

pamatlieta.; IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozītas plazmas 

pamatlietas iekļaušana zāļu registrācijas dokumentācijā, ja 

izmaiņas neietekmē gatavā produkta īpašības. Grupā iekļauta 

izmaiņa. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.; IA B.V.a.1.d 

Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas iekļaušana zāļu 

registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas neietekmē gatavā 

produkta īpašības. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.; IA 

B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 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 reaģentu.

11 14-0032 Kalmente 50 

micrograms/actuation 

nasal spray, 

suspension, Nasal 

spray, suspension, 50 

μg/actuation

Mometasoni furoas 50 mcg/dose ABPE 

pudele N60; N120; 

N140

Alvogen IPCo 

S.a.r.l., 

Luksemburga

DK/H/2275/00

1/IB/002

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

maiņa. Citās valstīs mainās: Mainās Čehijā no Kalmente 50 

mikrogramu/davku nosni sprej, suspenze uz Momespir 50 

mikrogramu/davku nosni sprej, suspenze.

12 10-0499 Tetmodis 25 mg 

tablets, Tablets, 25 

mg

Tetrabenazinum 25 mg ABPE 

trauciņš N112

AOP Orphan 

Pharmaceuticals 

AG, Austrija

UK/H/1816/00

1/IA/005

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

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Tiek aizstāts par sērijas izlaidi atbildīgais 

ražotājs. Bija: Trommsdorff GmbH & Co. KG Arzneimittel, 

Trommsdorffstrasse 2-6, 52477 Alsdorf, Vācija; būs: AOP 

Orphan Pharmaceuticals AG, Wilhelminestraße 91/II f, 1160 

Wien, Austrija.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

13 00-0359 Marcaine 5 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

5 mg/ml 

Bupivacaini 

hydrochloridum

100 mg/20 ml 

Flakons N5

AstraZeneca AB, 

Zviedrija

00-

0359/IB/004/G

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

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Grupā iekļautas 

izmaiņas. ; IA B.I.a.1.f Izmaiņas, kas attiecas uz aktīvās vielas 

kvalitātes kontroles kārtību, – vietas, kur notiek sērijas 

kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota aktīvās 

vielas bupivakaīna hidrohlorīda kvalitātes kontroles vieta.; IA A.4 

Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, izejvielas, reaģenta 

vai starpprodukta ražotāja vai piegādātāja (tostarp attiecīgā gadījumā 

kvalitātes kontroles iestādes) nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja 

apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāts ; IB B.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 ; IA 

B.I.b.1.d Nebūtiska aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijas parametra 

svītrošana (piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IA B.I.b.2.b 

Aktīvās vielas vai izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūras 

svītrošana, ja ir apstiprināta alternatīva testa procedūra ; IA B.I.a.1.f 

Izmaiņas, kas attiecas uz aktīvās vielas kvalitātes kontroles kārtību, – 

vietas, kur notiek sērijas kontrole/testēšana, aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienota aktīvās vielas bupivakaīna hidrohlorīda 

kvalitātes kontroles vieta.; IA B.I.a.1.f Izmaiņas, kas attiecas uz aktīvās 

vielas kvalitātes kontroles kārtību, – vietas, kur notiek sērijas 

kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota aktīvās 

vielas bupivakaīna hidrohlorīda kvalitātes kontroles vieta.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

14 96-0598 Marcaine Spinal 0,5 

% , Solution for 

injection, 5 mg/ml 

Bupivacaini 

hydrochloridum

20 mg/4 ml Stikla 

ampula N5; 20 

mg/4 ml 

Polipropilēna 

ampula N5

AstraZeneca AB, 

Zviedrija

96-

0598/IB/004/G

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

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Grupā iekļautas 

izmaiņas. ; IA B.I.a.1.f Izmaiņas, kas attiecas uz aktīvās vielas 

kvalitātes kontroles kārtību, – vietas, kur notiek sērijas 

kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota aktīvās 

vielas bupivakaīna hidrohlorīda kvalitātes kontroles vieta.; IA A.4 

Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, izejvielas, reaģenta 

vai starpprodukta ražotāja vai piegādātāja (tostarp attiecīgā gadījumā 

kvalitātes kontroles iestādes) nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja 

apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāts ; IB B.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 ; IA 

B.I.b.1.d Nebūtiska aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijas parametra 

svītrošana (piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IA B.I.b.2.b 

Aktīvās vielas vai izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūras 

svītrošana, ja ir apstiprināta alternatīva testa procedūra ; IA B.I.a.1.f 

Izmaiņas, kas attiecas uz aktīvās vielas kvalitātes kontroles kārtību, – 

vietas, kur notiek sērijas kontrole/testēšana, aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienota aktīvās vielas bupivakaīna hidrohlorīda 

kvalitātes kontroles vieta.; IA B.I.a.1.f Izmaiņas, kas attiecas uz aktīvās 

vielas kvalitātes kontroles kārtību, – vietas, kur notiek sērijas 

kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota aktīvās 

vielas bupivakaīna hidrohlorīda kvalitātes kontroles vieta.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

15 96-0597 Marcaine Spinal 

Heavy 0,5 %, 

Solution for injection, 

5 mg/ml 

Bupivacaini 

hydrochloridum

20 mg/4 ml Stikla 

ampula N5; 20 

mg/4 ml 

Polipropilēna 

ampula N5

AstraZeneca AB, 

Zviedrija

96-

0597/IB/004/G

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

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Grupā iekļautas 

izmaiņas. ; IA B.I.a.1.f Izmaiņas, kas attiecas uz aktīvās vielas 

kvalitātes kontroles kārtību, – vietas, kur notiek sērijas 

kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota aktīvās 

vielas bupivakaīna hidrohlorīda kvalitātes kontroles vieta.; IA A.4 

Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, izejvielas, reaģenta 

vai starpprodukta ražotāja vai piegādātāja (tostarp attiecīgā gadījumā 

kvalitātes kontroles iestādes) nosaukuma un/vai adreses izmaiņas, ja 

apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāts ; IB B.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 ; IA 

B.I.b.1.d Nebūtiska aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijas parametra 

svītrošana (piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IA B.I.b.2.b 

Aktīvās vielas vai izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūras 

svītrošana, ja ir apstiprināta alternatīva testa procedūra ; IA B.I.a.1.f 

Izmaiņas, kas attiecas uz aktīvās vielas kvalitātes kontroles kārtību, – 

vietas, kur notiek sērijas kontrole/testēšana, aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienota aktīvās vielas bupivakaīna hidrohlorīda 

kvalitātes kontroles vieta.; IA B.I.a.1.f Izmaiņas, kas attiecas uz aktīvās 

vielas kvalitātes kontroles kārtību, – vietas, kur notiek sērijas 

kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota aktīvās 

vielas bupivakaīna hidrohlorīda kvalitātes kontroles vieta.

16 10-0640 Vimovo 500 mg/20 

mg modified-release 

tablets, Modified-

release tablets, 500 

mg/20 mg

Naproxenum, 

Esomeprazolum

500 mg/20 mg 

ABPE pudele N6; 

N20; N30; N60; 

N100; N180; 

N500; 500 mg/20 

mg Al/Al blisteris 

N10; N20; N30; 

N60; N100

AstraZeneca AB, 

Zviedrija

NL/H/1848/001

/IA/015/G

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

kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas.. Mainās ražotāja nosaukums.; IA A.4 Aktīvās vielas 

ražošanā izmantotās aktīvās vielas, izejvielas, reaģenta vai 

starpprodukta ražotāja vai piegādātāja (tostarp attiecīgā 

gadījumā kvalitātes kontroles iestādes) nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts 

Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Mainās aktīvās 

vielas esomeprazola magnija trihidrāts ražotāja nosaukums.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

17 98-0293 Meronem 1 g powder 

for solution for 

injection/infusion, 

Powder for solution 

for injection/infusion, 

1 g 

Meropenemum 1 g Stikla flakons 

N10; N1

AstraZeneca UK 

Limited, 

Lielbritānija

FR/H/0467/002

/IB/017

IB B.II.f.1.d Gatavā produkta vai atšķaidīta/šķīdināta produkta 

uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas. Pamatojoties uz papildu 

stabilitātes pētījumiem, 3.modulī, zāļu aprakstā un lietošanas 

instrukcijā tiek atjaunota informācija par zāļu uzglabāšanu pēc 

to izšķīdināšanas ūdenī injekcijām, 0,9% nātrija hlorīda šķīdumā 

un dekstrozes šķīdumā.

18 98-0292 Meronem 500 mg 

powder for solution 

for injection/infusion, 

Powder for solution 

for injection/infusion, 

500 mg 

Meropenemum 500 mg Stikla 

flakons N10; N1

AstraZeneca UK 

Limited, 

Lielbritānija

FR/H/0467/001

/IB/017

IB B.II.f.1.d Gatavā produkta vai atšķaidīta/šķīdināta produkta 

uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas. Pamatojoties uz papildu 

stabilitātes pētījumiem, 3.modulī, zāļu aprakstā un lietošanas 

instrukcijā tiek atjaunota informācija par zāļu uzglabāšanu pēc 

to izšķīdināšanas ūdenī injekcijām, 0,9% nātrija hlorīda šķīdumā 

un dekstrozes šķīdumā.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

19 11-0312 Gelaspan 4% solution 

for infusion, Solution 

for infusion, 4%

Gelatina, Natrii 

chloridum, Natrii acetas 

trihydricus, Kalii 

chloridum, Calcii 

chloridum dihydricum, 

Magnesii chloridum 

hexahydricum

4 %/500 ml 

Polietilēna maiss 

N20; 4 %/500 ml 

ZBPE pudele N10; 

4 %/1000 ml 

Polietilēna maiss 

N10

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

UK/H/3634/00

1/IA/007/G

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 ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta 

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

ierobežojumu noteikšana galaprodukta specifikācijai ; IA 

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

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā: 

stingrāku ražošanas procesa ierobežojumu noteikšana ;  IA 

B.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 nātrija hlorīda sertifikāts.; IA 

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

iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu kālija hlorīdu.; 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 iekļautās 

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

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, 

par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli 

atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas 

piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots 

aktīvās vielas kalcija hlorīda dihidrāta ražotājs.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

20 99-0387 Ringer B.Braun 

solution for infusion, 

Solution for infusion

Calcii chloridum 

dihydricum, Natrii 

chloridum, Kalii 

chloridum

1000 ml Polietilēna 

pudele N10; 500 

ml Polietilēna 

pudele N10; 250 

ml Stikla pudelīte 

N10

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

99-0387/IB/003 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Informācija par zālēm noformēta atbilstoši spēkā esošajai 

Eiropas Savienības valstīs pieņemtajai standartformai.

21 06-0247 Tetraspan 100 mg/ml 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 

100 mg/ml

Hydroxyethylamylum, 

Natrii chloridum, Kalii 

chloridum, Calcii 

chloridum dihydricum, 

Magnesii chloridum 

hexahydricum, Natrii 

acetas trihydricus, L-

Acidum malicum

25 g/250 ml 

Plastmasas maisiņš 

N20; 50 g/500 ml 

Polietilēna pudele 

N10; 50 g/500 ml 

Plastmasas maisiņš 

N20

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

SE/H/0609/002

/IA/015

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 

SE/H/XXXX/IA/262/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

22 06-0247 Tetraspan 100 mg/ml 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 

100 mg/ml

Hydroxyethylamylum, 

Natrii chloridum, Kalii 

chloridum, Calcii 

chloridum dihydricum, 

Magnesii chloridum 

hexahydricum, Natrii 

acetas trihydricus, L-

Acidum malicum

25 g/250 ml 

Plastmasas maisiņš 

N20; 50 g/500 ml 

Polietilēna pudele 

N10; 50 g/500 ml 

Plastmasas maisiņš 

N20

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

SE/H/0609/002

/IB/014

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

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesā. 

Citas izmaiņas 

23 06-0246 Tetraspan 60 mg/ml 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 

60 mg/ml

Hydroxyethylamylum, 

Natrii chloridum, Kalii 

chloridum, Calcii 

chloridum dihydricum, 

Magnesii chloridum 

hexahydricum, Natrii 

acetas trihydricus, L-

Acidum malicum

15 g/250 ml 

Plastmasas maisiņš 

N20; 30 g/500 ml 

Plastmasas maisiņš 

N20; 30 g/500 ml 

Polietilēna pudele 

N10

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

SE/H/0609/001

/IA/015

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 

SE/H/XXXX/IA/262/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

24 06-0246 Tetraspan 60 mg/ml 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 

60 mg/ml

Hydroxyethylamylum, 

Natrii chloridum, Kalii 

chloridum, Calcii 

chloridum dihydricum, 

Magnesii chloridum 

hexahydricum, Natrii 

acetas trihydricus, L-

Acidum malicum

15 g/250 ml 

Plastmasas maisiņš 

N20; 30 g/500 ml 

Plastmasas maisiņš 

N20; 30 g/500 ml 

Polietilēna pudele 

N10

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

SE/H/0609/001

/IB/014

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

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesā. 

Citas izmaiņas 

25 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

/II/034

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

metodes vai metodes, kura paredz izmantot bioloģiskās 

izcelsmes reaģentu, aizstāšana gatavā produkta kontrolē 

26 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

/II/034

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

metodes vai metodes, kura paredz izmantot bioloģiskās 

izcelsmes reaģentu, aizstāšana gatavā produkta kontrolē 

11



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

27 98-0107 Ascophen P tablets, 

Tablets

Acidum 

acetylsalicylicum, 

Paracetamolum, 

Coffeinum

1 UD PVH/Al 

blisteris N10; N20

BRIZ SIA, 

Latvija

98-0107/IB/018 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).

28 99-0084 Valeriana BRIZ 30 

mg film-coated tablet, 

Film-coated tablets, 

30 mg 

Valerianae extractum 

hydroalcoholicum 

siccum

30 mg PVH/Al 

blisteris N30; 

N100

BRIZ SIA, 

Latvija

99-0084/IB/006 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Produkta informācija atjaunota saskaņā ar jaunāko QRD 

standartformu.Veikti redakcionāli labojumi. Zāļu apraksta 4.8. 

apakšpunktā pievienots aicinājums ziņot par nevēlamām 

blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija ir 

saskaņoti.

29 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/007/G

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

minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana ; IB 

B.II.b.1.f Vietas, kur notiek jebkāda(-as) sterilu zāļu, ko 

ražo,izmantojot aseptisku metodi, izņemot 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles, ražošanas operāci-

ja(-as), izņemot sēriju izlaides, sēriju kontroli un sekundāro 

iepakošanu, aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienots 

ražotājs.

30 11-0189 Vancomycin CNP 

500 mg powder for 

solution for infusion, 

Powder for solution 

for infusion, 500 mg

Vancomycinum 500 mg Stikla 

flakons N1; N5

CNP Pharma 

GmbH, Vācija

SE/H/0889/001

/IB/007/G

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

minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana ; IB 

B.II.b.1.f Vietas, kur notiek jebkāda(-as) sterilu zāļu, ko 

ražo,izmantojot aseptisku metodi, izņemot 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles, ražošanas operāci-

ja(-as), izņemot sēriju izlaides, sēriju kontroli un sekundāro 

iepakošanu, aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienots 

ražotājs.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

31 03-0560 Corneregel 50 mg/g 

eye gel, Eye gel, 50 

mg/g 

Dexpanthenolum 250 mg/5 g Tūbiņa 

N1; 500 mg/10 g 

Tūbiņa N1; N3

Dr. Gerhard 

Mann- Pharm. 

Fabrik GmbH, 

Vācija

03-

0560/IA/002

IA A.z Administratīvās izmaiņas. Citas izmaiņas. Tiek mainīta 

vietējā pārstāvniecība. Bija: AS Sirowa Rīga, Katrīnas dambis 

16, LV-1045, Rīga, Latvija; būs: SIA PharmaSwiss Latvia, 

Blaumaņa iela 5a-8, LV-1011, Rīga, Latvija.

32 95-0067 Doxorubicin Ebewe 2 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for 

solution for infusion, 

2 mg/ml

Doxorubicini 

hydrochloridum

10 mg/5 ml Stikla 

(tumša) flakons 

N1; 50 mg/25 ml 

Stikla (tumša) 

flakons N1

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

95-0067/II/005 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Papildināta un harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Papildinātas kontrindikācijas - 

grūtniecība un bērna barošana ar krūti. Papildināta informācija 

par lietošanu īpašās pacientu grupās. Iekļauts brīdinājums par 

sekundāras mieloleikozes rašanos, mijiedarbību ar 

progesteronu, papildinātas blakusparādības- akūta limfoleikoze, 

akūta mieloleikoze, sekundāri mutes dobuma audzēji. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

33 03-0396 Paclitaxel Ebewe 100 

mg/16,7 ml 

concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for 

solution for infusion, 

100 mg/16,7 ml 

Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml 

Flakons N1

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

03-0396/ II Nozīmīgas II tipa izmaiņas bez padziļinātas zinātniskās 

dokumentācijas izvērtēšanas. Zāļu reģistrācijas numuru 03-

0395, 03-0396, 03-0397, 03-0398 un 03-0399 apvienošana ar 

nosaukumu Paclitaxel Ebewe 6 mg/ml koncentrāts infūziju 

šķīduma pagatavošanai ar vienu reģistrācijas numuru 03-0395. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

34 03-0397 Paclitaxel Ebewe 150 

mg/25 ml concentrate 

for solution for 

infusion, Concentrate 

for solution for 

infusion, 150 mg/25 

ml 

Paclitaxelum 150 mg/25 ml 

Flakons N1

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

03-0397/ II Nozīmīgas II tipa izmaiņas bez padziļinātas zinātniskās 

dokumentācijas izvērtēšanas. Zāļu reģistrācijas numuru 03-

0395, 03-0396, 03-0397, 03-0398 un 03-0399 apvienošana ar 

nosaukumu Paclitaxel Ebewe 6 mg/ml koncentrāts infūziju 

šķīduma pagatavošanai ar vienu reģistrācijas numuru 03-0395. 

35 03-0398 Paclitaxel Ebewe 210 

mg/35 ml concentrate 

for solution for 

infusion, Concentrate 

for solution for 

infusion, 210 mg/35 

ml 

Paclitaxelum 210 mg/35 ml 

Flakons N1

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

03-0398/ II Nozīmīgas II tipa izmaiņas bez padziļinātas zinātniskās 

dokumentācijas izvērtēšanas. Zāļu reģistrācijas numuru 03-

0395, 03-0396, 03-0397, 03-0398 un 03-0399 apvienošana ar 

nosaukumu Paclitaxel Ebewe 6 mg/ml koncentrāts infūziju 

šķīduma pagatavošanai ar vienu reģistrācijas numuru 03-0395. 

36 03-0395 Paclitaxel Ebewe 30 

mg/5 ml concentrate 

for solution for 

infusion, Concentrate 

for solution for 

infusion, 30 mg/5 ml 

Paclitaxelum 30 mg/5 ml 

Flakons N1

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

03-0395/IB/003 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/atjaunota/harmonizēta drošuma informācija saskaņā 

ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma 

ziņojuma darba dalīšanas procedūras (NL/H/PSUR/0045/002) 

paklitakselam/atsauces zāles - Taxol. Papildinātas 

blakusparādības -ļoti bieži: diseminētā intravazālā koagulācija, 

alopēcija. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

37 03-0399 Paclitaxel Ebewe 300 

mg/50 ml concentrate 

for solution for 

infusion, Concentrate 

for solution for 

infusion, 300 mg/50 

ml 

Paclitaxelum 300 mg/50 ml 

Flakons N1

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

03-0399/ II Nozīmīgas II tipa izmaiņas bez padziļinātas zinātniskās 

dokumentācijas izvērtēšanas. Zāļu reģistrācijas numuru 03-

0395, 03-0396, 03-0397, 03-0398 un 03-0399 apvienošana ar 

nosaukumu Paclitaxel Ebewe 6 mg/ml koncentrāts infūziju 

šķīduma pagatavošanai ar vienu reģistrācijas numuru 03-0395. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu valīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu valīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu valīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu serīns.; 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/241/G iekļautas izmaiņas. 

; 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 SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu serīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu serīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu serīns.; 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/241/G iekļautas izmaiņas. 

; 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 SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu prolīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu prolīns.; 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/241/G iekļautas izmaiņas. 

; 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 SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu prolīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu leicīns.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu izoleicīns.

SE/H/0792/001

/IA/071/G

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

1970 ml Excel 

maiss N2; N1; 

2463 ml Biofine 

maiss N1; N3; 493 

ml Biofine maiss 

N1; N6; 2463 ml 

Excel maiss N2; 

N1; 1970 ml 

Biofine maiss N1; 

N4; 1477 ml Excel 

maiss N1; N4; 986 

ml Excel maiss N1; 

N4; 986 ml Biofine 

maiss N1; N4; 

1477 ml Biofine 

maiss N1; N4

L-Alaninum, L-

Argininum, Glycinum, 

L-Histidinum, L-

isoleucinum, L-

leucinum, L-Lysinum, 

L-Methioninum, L-

Phenylalaninum, L-

Prolinum, L-Serinum, 

Taurinum, L-

Threoninum, L-

Tryptophanum, L-

Tyrosinum, L-Valinum, 

Calcii chloridum, Natrii 

glycerophosphas, 

Magnesii sulfas, Kalii 

chloridum, Natrii 

acetas, Zinci sulfas, 

Glucosum, Soiae oleum 

raffinatum, Triglycerida 

saturata media, Olivae 

oleum raffinatum, 

Piscis oleum omega-3 

acidis abundans

SmofKabiven Central 

emulsion for infusion, 

Emulsion for 

infusions

08-018138
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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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu valīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu valīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu valīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu serīns.; 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/241/G iekļautas izmaiņas. 

; 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 SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu serīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu serīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu serīns.; 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/241/G iekļautas izmaiņas. 

; 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 SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu prolīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu prolīns.; 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/241/G iekļautas izmaiņas. 

; 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 SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu prolīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu leicīns.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu izoleicīns.

SE/H/0792/001

/IA/071/G

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

1970 ml Excel 

maiss N2; N1; 

2463 ml Biofine 

maiss N1; N3; 493 

ml Biofine maiss 

N1; N6; 2463 ml 

Excel maiss N2; 

N1; 1970 ml 

Biofine maiss N1; 

N4; 1477 ml Excel 

maiss N1; N4; 986 

ml Excel maiss N1; 

N4; 986 ml Biofine 

maiss N1; N4; 

1477 ml Biofine 

maiss N1; N4

L-Alaninum, L-

Argininum, Glycinum, 

L-Histidinum, L-

isoleucinum, L-

leucinum, L-Lysinum, 

L-Methioninum, L-

Phenylalaninum, L-

Prolinum, L-Serinum, 

Taurinum, L-

Threoninum, L-

Tryptophanum, L-

Tyrosinum, L-Valinum, 

Calcii chloridum, Natrii 

glycerophosphas, 

Magnesii sulfas, Kalii 

chloridum, Natrii 

acetas, Zinci sulfas, 

Glucosum, Soiae oleum 

raffinatum, Triglycerida 

saturata media, Olivae 

oleum raffinatum, 

Piscis oleum omega-3 

acidis abundans

SmofKabiven Central 

emulsion for infusion, 

Emulsion for 

infusions

08-018138
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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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu valīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu valīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu valīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu serīns.; 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/241/G iekļautas izmaiņas. 

; 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 SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu serīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu serīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu serīns.; 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/241/G iekļautas izmaiņas. 

; 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 SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu prolīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu prolīns.; 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/241/G iekļautas izmaiņas. 

; 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 SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu prolīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu leicīns.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu izoleicīns.

SE/H/0792/001

/IA/071/G

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

1970 ml Excel 

maiss N2; N1; 

2463 ml Biofine 

maiss N1; N3; 493 

ml Biofine maiss 

N1; N6; 2463 ml 

Excel maiss N2; 

N1; 1970 ml 

Biofine maiss N1; 

N4; 1477 ml Excel 

maiss N1; N4; 986 

ml Excel maiss N1; 

N4; 986 ml Biofine 

maiss N1; N4; 

1477 ml Biofine 

maiss N1; N4

L-Alaninum, L-

Argininum, Glycinum, 

L-Histidinum, L-

isoleucinum, L-

leucinum, L-Lysinum, 

L-Methioninum, L-

Phenylalaninum, L-

Prolinum, L-Serinum, 

Taurinum, L-

Threoninum, L-

Tryptophanum, L-

Tyrosinum, L-Valinum, 

Calcii chloridum, Natrii 

glycerophosphas, 

Magnesii sulfas, Kalii 

chloridum, Natrii 

acetas, Zinci sulfas, 

Glucosum, Soiae oleum 

raffinatum, Triglycerida 

saturata media, Olivae 

oleum raffinatum, 

Piscis oleum omega-3 

acidis abundans

SmofKabiven Central 

emulsion for infusion, 

Emulsion for 

infusions

08-018138
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

SmofKabiven 

Electrolyte Free 

Central emulsion for 

infusion, Emulsion 

for infusions

08-018039 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu valīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu valīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu valīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu serīns.; 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/241/G iekļautas izmaiņas. 

; 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 SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu serīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu serīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu serīns.; 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/241/G iekļautas izmaiņas. 

; 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 SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu prolīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu prolīns.; 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/241/G iekļautas izmaiņas. 

; 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 SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu prolīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu leicīns.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu izoleicīns.

SE/H/0792/002

/IA/071/G

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

1970 ml Excel 

maiss N1; N2; 

2463 ml Biofine 

maiss N3; N1; 

2463 ml Excel 

maiss N1; N2; 986 

ml Excel maiss N4; 

N1; 493 ml Biofine 

maiss N1; N6; 

1970 ml Biofine 

maiss N4; N1; 

1477 ml Biofine 

maiss N1; N4; 986 

ml Biofine maiss 

N1; N4; 1477 ml 

Excel maiss N1; 

N4

L-Alaninum, L-

Argininum, Glycinum, 

L-Histidinum, L-

isoleucinum, L-

leucinum, L-Lysinum, 

L-Methioninum, L-

Phenylalaninum, L-

Prolinum, L-Serinum, 

Taurinum, L-

Threoninum, L-

Tryptophanum, L-

Tyrosinum, L-Valinum, 

Glucosum, Soiae oleum 

raffinatum, Triglycerida 

saturata media, Olivae 

oleum raffinatum, 

Piscis oleum omega-3 

acidis abundans
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

SmofKabiven 

Electrolyte Free 

Central emulsion for 

infusion, Emulsion 

for infusions

08-018039 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu valīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu valīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu valīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu serīns.; 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/241/G iekļautas izmaiņas. 

; 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 SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu serīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu serīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu serīns.; 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/241/G iekļautas izmaiņas. 

; 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 SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu prolīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu prolīns.; 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/241/G iekļautas izmaiņas. 

; 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 SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu prolīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu leicīns.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu izoleicīns.

SE/H/0792/002

/IA/071/G

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

1970 ml Excel 

maiss N1; N2; 

2463 ml Biofine 

maiss N3; N1; 

2463 ml Excel 

maiss N1; N2; 986 

ml Excel maiss N4; 

N1; 493 ml Biofine 

maiss N1; N6; 

1970 ml Biofine 

maiss N4; N1; 

1477 ml Biofine 

maiss N1; N4; 986 

ml Biofine maiss 

N1; N4; 1477 ml 

Excel maiss N1; 

N4

L-Alaninum, L-

Argininum, Glycinum, 

L-Histidinum, L-

isoleucinum, L-

leucinum, L-Lysinum, 

L-Methioninum, L-

Phenylalaninum, L-

Prolinum, L-Serinum, 

Taurinum, L-

Threoninum, L-

Tryptophanum, L-

Tyrosinum, L-Valinum, 

Glucosum, Soiae oleum 

raffinatum, Triglycerida 

saturata media, Olivae 

oleum raffinatum, 

Piscis oleum omega-3 

acidis abundans
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SmofKabiven 

Electrolyte Free 

Central emulsion for 

infusion, Emulsion 

for infusions

08-018039 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu valīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu valīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu valīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu serīns.; 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/241/G iekļautas izmaiņas. 

; 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 SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu serīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu serīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu serīns.; 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/241/G iekļautas izmaiņas. 

; 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 SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu prolīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu prolīns.; 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/241/G iekļautas izmaiņas. 

; 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 SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu prolīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu leicīns.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu izoleicīns.

SE/H/0792/002

/IA/071/G

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

1970 ml Excel 

maiss N1; N2; 

2463 ml Biofine 

maiss N3; N1; 

2463 ml Excel 

maiss N1; N2; 986 

ml Excel maiss N4; 

N1; 493 ml Biofine 

maiss N1; N6; 

1970 ml Biofine 

maiss N4; N1; 

1477 ml Biofine 

maiss N1; N4; 986 

ml Biofine maiss 

N1; N4; 1477 ml 

Excel maiss N1; 

N4

L-Alaninum, L-

Argininum, Glycinum, 

L-Histidinum, L-

isoleucinum, L-

leucinum, L-Lysinum, 

L-Methioninum, L-

Phenylalaninum, L-

Prolinum, L-Serinum, 

Taurinum, L-

Threoninum, L-

Tryptophanum, L-

Tyrosinum, L-Valinum, 

Glucosum, Soiae oleum 

raffinatum, Triglycerida 

saturata media, Olivae 

oleum raffinatum, 

Piscis oleum omega-3 

acidis abundans

21



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu valīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu valīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu valīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu serīns.; 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/241/G iekļautas izmaiņas. 

; 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 SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu serīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu serīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu serīns.; 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/241/G iekļautas izmaiņas. 

; 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 SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu prolīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu prolīns.; 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/241/G iekļautas izmaiņas. 

; 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 SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu prolīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu leicīns.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu izoleicīns.

SE/H/0861/001

/IA/069/G

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

1206 ml Excel 

maiss N1; N4; 

1904 ml Biofine 

maiss N4; N1; 

1904 ml Excel 

maiss N1; N3; 

1448 ml Excel 

maiss N1; N4; 

1448 ml Biofine 

maiss N1; N4; 

1206 ml Biofine 

maiss N1; N4

Glucosum 

monohydratum, L-

Alaninum, L-

Argininum, Glycinum, 

L-Histidinum, L-

isoleucinum, L-

leucinum, L-Lysinum, 

L-Methioninum, L-

Phenylalaninum, L-

Prolinum, L-Serinum, 

Taurinum, L-

Threoninum, L-

Tryptophanum, L-

Tyrosinum, L-Valinum, 

Calcii chloridum 

dihydricum, Natrii 

glycerophosphas, 

Magnesii sulfas 

heptahydricus, Kalii 

chloridum, Natrii acetas 

trihydricus, Zinci 

sulfas, Soiae oleum 

raffinatum, Triglycerida 

saturata media, Olivae 

oleum raffinatum, 

Piscis oleum omega-3 

acidis abundans

SmofKabiven 

Peripheral emulsion 

for infusion, 

Emulsion for 

infusions

09-002040

22



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu valīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu valīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu valīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu serīns.; 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/241/G iekļautas izmaiņas. 

; 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 SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu serīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu serīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu serīns.; 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/241/G iekļautas izmaiņas. 

; 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 SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu prolīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu prolīns.; 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/241/G iekļautas izmaiņas. 

; 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 SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu prolīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu leicīns.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu izoleicīns.

SE/H/0861/001

/IA/069/G

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

1206 ml Excel 

maiss N1; N4; 

1904 ml Biofine 

maiss N4; N1; 

1904 ml Excel 

maiss N1; N3; 

1448 ml Excel 

maiss N1; N4; 

1448 ml Biofine 

maiss N1; N4; 

1206 ml Biofine 

maiss N1; N4

Glucosum 

monohydratum, L-

Alaninum, L-

Argininum, Glycinum, 

L-Histidinum, L-

isoleucinum, L-

leucinum, L-Lysinum, 

L-Methioninum, L-

Phenylalaninum, L-

Prolinum, L-Serinum, 

Taurinum, L-

Threoninum, L-

Tryptophanum, L-

Tyrosinum, L-Valinum, 

Calcii chloridum 

dihydricum, Natrii 

glycerophosphas, 

Magnesii sulfas 

heptahydricus, Kalii 

chloridum, Natrii acetas 

trihydricus, Zinci 

sulfas, Soiae oleum 

raffinatum, Triglycerida 

saturata media, Olivae 

oleum raffinatum, 

Piscis oleum omega-3 

acidis abundans

SmofKabiven 

Peripheral emulsion 

for infusion, 

Emulsion for 

infusions

09-002040
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu valīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu valīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu valīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu serīns.; 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/241/G iekļautas izmaiņas. 

; 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 SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu serīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu serīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu serīns.; 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/241/G iekļautas izmaiņas. 

; 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 SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu prolīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu prolīns.; 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/241/G iekļautas izmaiņas. 

; 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 SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu prolīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu leicīns.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu izoleicīns.

SE/H/0861/001

/IA/069/G

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

1206 ml Excel 

maiss N1; N4; 

1904 ml Biofine 

maiss N4; N1; 

1904 ml Excel 

maiss N1; N3; 

1448 ml Excel 

maiss N1; N4; 

1448 ml Biofine 

maiss N1; N4; 

1206 ml Biofine 

maiss N1; N4

Glucosum 

monohydratum, L-

Alaninum, L-

Argininum, Glycinum, 

L-Histidinum, L-

isoleucinum, L-

leucinum, L-Lysinum, 

L-Methioninum, L-

Phenylalaninum, L-

Prolinum, L-Serinum, 

Taurinum, L-

Threoninum, L-

Tryptophanum, L-

Tyrosinum, L-Valinum, 

Calcii chloridum 

dihydricum, Natrii 

glycerophosphas, 

Magnesii sulfas 

heptahydricus, Kalii 

chloridum, Natrii acetas 

trihydricus, Zinci 

sulfas, Soiae oleum 

raffinatum, Triglycerida 

saturata media, Olivae 

oleum raffinatum, 

Piscis oleum omega-3 

acidis abundans

SmofKabiven 

Peripheral emulsion 

for infusion, 

Emulsion for 

infusions

09-002040
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

Aminosteril N-Hepa 8 

% solution for 

infusion, Solution for 

infusion, 8 % 

05-037141 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu valīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu valīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu valīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu serīns.; 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/241/G iekļautas izmaiņas. 

; 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 SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu serīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu serīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu serīns.; 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/241/G iekļautas izmaiņas. 

; 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 SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu prolīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu prolīns.; 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/241/G iekļautas izmaiņas. 

; 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 SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu prolīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu leicīns.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu izoleicīns.

DE/H/0357/001

/IA/066/G

Fresenius Kabi 

Deutschland 

GmbH, Vācija

8 %/500 ml Stikla 

pudelīte N1; N10

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
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

Aminosteril N-Hepa 8 

% solution for 

infusion, Solution for 

infusion, 8 % 

05-037141 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu valīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu valīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu valīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu serīns.; 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/241/G iekļautas izmaiņas. 

; 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 SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu serīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu serīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu serīns.; 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/241/G iekļautas izmaiņas. 

; 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 SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu prolīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu prolīns.; 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/241/G iekļautas izmaiņas. 

; 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 SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu prolīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu leicīns.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu izoleicīns.

DE/H/0357/001

/IA/066/G

Fresenius Kabi 

Deutschland 

GmbH, Vācija

8 %/500 ml Stikla 

pudelīte N1; N10

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
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

42 96-0090 Water for injections 

Fresenius solvent for 

parenteral use, 

Solvent for parenteral 

use

Aqua ad iniectabile 1000 ml Polietilēna 

pudele N10; 500 

ml Polietilēna 

pudele N20; 250 

ml Polietilēna 

pudele N20

Fresenius Kabi 

Polska Sp. z o.o., 

Polija

96-

0090/IA/002

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

iepakojuma materiāla daļu, kas nesaskaras ar gatavo produktu 

(piemēram, noņemamu vāciņu krāsa, krāsu koda gredzeni uz 

ampulām, adatu aizsargu maiņa (izmantota citāda plastmasa)) 

un kas neskar produkta informāciju 

Aminosteril N-Hepa 8 

% solution for 

infusion, Solution for 

infusion, 8 % 

05-037141 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu valīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu valīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu valīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu treonīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu serīns.; 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/241/G iekļautas izmaiņas. 

; 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 SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu serīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu serīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu serīns.; 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/241/G iekļautas izmaiņas. 

; 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 SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu prolīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu prolīns.; 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/241/G iekļautas izmaiņas. 

; 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 SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu prolīns.; 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 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu leicīns.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Procedūrā 

SE/H/xxxx/IA/241/G iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu izoleicīns.

DE/H/0357/001

/IA/066/G

Fresenius Kabi 

Deutschland 

GmbH, Vācija

8 %/500 ml Stikla 

pudelīte N1; N10

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
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

43 99-0372 Glucose Fresenius 10 

% solution for 

infusion, Solution for 

infusion, 10 % 

Glucosum 12,5 g/250 ml 

Freeflex (poliolefīna) 

maiss ar bezadatas 

sistēmu N30; 25 

g/500 ml Polietilēna 

maiss N22; 12,5 

g/250 ml Polietilēna 

pudele N20; 25 g/500 

ml Polietilēna pudele 

N20; 25 g/500 ml 

Freeflex (poliolefīna) 

maiss ar bezadatas 

sistēmu N20; 25 

g/500 ml Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

N20; 12,5 g/250 ml 

Polietilēna maiss 

N22; 50 g/1000 ml 

Freeflex (poliolefīna) 

maiss ar bezadatas 

sistēmu N10; 12,5 

g/250 ml Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

N30; 50 g/1000 ml 

Freeflex (poliolefīna) 

maiss N10

Fresenius Kabi 

Polska Sp.z.o.o., 

Polija

99-

0372/IA/002

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

iepakojuma materiāla daļu, kas nesaskaras ar gatavo produktu 

(piemēram, noņemamu vāciņu krāsa, krāsu koda gredzeni uz 

ampulām, adatu aizsargu maiņa (izmantota citāda plastmasa)) 

un kas neskar produkta informāciju 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

Glucose Fresenius 5 

% solution for 

infusion, Solution for 

infusion, 5 % 

99-037144 IA B.II.e.6.b Izmaiņas, kas attiecas uz jebkuru (primārā) 

iepakojuma materiāla daļu, kas nesaskaras ar gatavo produktu 

(piemēram, noņemamu vāciņu krāsa, krāsu koda gredzeni uz 

ampulām, adatu aizsargu maiņa (izmantota citāda plastmasa)) 

un kas neskar produkta informāciju 

99-

0371/IA/004

Fresenius Kabi 

Polska Sp.z.o.o., 

Polija

12,5 g/250 ml 

Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

ar bezadatas 

sistēmu N30; 1000 

ml Polietilēna 

pudele N10; 500 

ml Polietilēna 

pudele N20; 5 

g/100 ml Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

N50; 1000 ml 

Polipropilēna 

maiss N10; 25 

g/500 ml Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

ar bezadatas 

sistēmu N20; 5 

g/100 ml Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

ar bezadatas 

sistēmu N50; 25 

g/500 ml Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

N20; 12,5 g/250 ml 

Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

N30; 50 g/1000 ml 

Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

ar bezadatas 

sistēmu N10; 250 

ml Polietilēna 

pudele N20; 100 

ml Polietilēna 

pudele N40; 500 

ml Polietilēna 

maiss N22; 250 ml 

Polietilēna maiss 

N22; 2,5 g/50 ml 

Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

ar bezadatas 

sistēmu N60; 50 

g/1000 ml Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

N10; 2,5 g/50 ml 

Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

N60; 100 ml Stikla 

pudele N20

Glucosum
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

45 04-0445 Metronidazole 

Fresenius 0,5 % 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 

0,5 % 

Metronidazolum 0,5 g/100 ml 

Polietilēna pudele 

N40

Fresenius Kabi 

Polska Sp.z.o.o., 

Polija

04-

0445/IA/005

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

iepakojuma materiāla daļu, kas nesaskaras ar gatavo produktu 

(piemēram, noņemamu vāciņu krāsa, krāsu koda gredzeni uz 

ampulām, adatu aizsargu maiņa (izmantota citāda plastmasa)) 

un kas neskar produkta informāciju 

46 96-0091 Ringer acetate 

Fresenius solution for 

infusion, Solution for 

infusion

Magnesium chloride 

hexahydrate, Kalii 

chloridum, Natrii 

chloridum, Natrii acetas 

trihydricus, Calcii 

chloridum

1000 ml Polietilēna 

pudele N10; 500 

ml Polietilēna 

pudele N20; 1000 

ml Polipropilēna 

maiss N10; 250 ml 

Polietilēna pudele 

N20

Fresenius Kabi 

Polska Sp.z.o.o., 

Polija

96-

0091/IA/009

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

iepakojuma materiāla daļu, kas nesaskaras ar gatavo produktu 

(piemēram, noņemamu vāciņu krāsa, krāsu koda gredzeni uz 

ampulām, adatu aizsargu maiņa (izmantota citāda plastmasa)) 

un kas neskar produkta informāciju 

Glucose Fresenius 5 

% solution for 

infusion, Solution for 

infusion, 5 % 

99-037144 IA B.II.e.6.b Izmaiņas, kas attiecas uz jebkuru (primārā) 

iepakojuma materiāla daļu, kas nesaskaras ar gatavo produktu 

(piemēram, noņemamu vāciņu krāsa, krāsu koda gredzeni uz 

ampulām, adatu aizsargu maiņa (izmantota citāda plastmasa)) 

un kas neskar produkta informāciju 

99-

0371/IA/004

Fresenius Kabi 

Polska Sp.z.o.o., 

Polija

12,5 g/250 ml 

Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

ar bezadatas 

sistēmu N30; 1000 

ml Polietilēna 

pudele N10; 500 

ml Polietilēna 

pudele N20; 5 

g/100 ml Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

N50; 1000 ml 

Polipropilēna 

maiss N10; 25 

g/500 ml Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

ar bezadatas 

sistēmu N20; 5 

g/100 ml Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

ar bezadatas 

sistēmu N50; 25 

g/500 ml Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

N20; 12,5 g/250 ml 

Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

N30; 50 g/1000 ml 

Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

ar bezadatas 

sistēmu N10; 250 

ml Polietilēna 

pudele N20; 100 

ml Polietilēna 

pudele N40; 500 

ml Polietilēna 

maiss N22; 250 ml 

Polietilēna maiss 

N22; 2,5 g/50 ml 

Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

ar bezadatas 

sistēmu N60; 50 

g/1000 ml Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

N10; 2,5 g/50 ml 

Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

N60; 100 ml Stikla 

pudele N20

Glucosum
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

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

iepakojuma materiāla daļu, kas nesaskaras ar gatavo produktu 

(piemēram, noņemamu vāciņu krāsa, krāsu koda gredzeni uz 

ampulām, adatu aizsargu maiņa (izmantota citāda plastmasa)) 

un kas neskar produkta informāciju 

96-

0312/IA/005

Fresenius Kabi 

Polska Sp.z.o.o., 

Polija

0,45 g/50 ml Freeflex 

(poliolefīna) maiss ar 

bezadatas sistēmu 

N60; 2,25 g/250 ml 

Polietilēna pudele ar 

EuroCaps tipa 

aizbāzni N20; 0,9 

g/100 ml Polietilēna 

pudele ar EuroCaps 

tipa aizbāzni N40; 

0,9 g/100 ml Stikla 

pudele N20; 2,25 

g/250 ml Polietilēna 

pudele N22; 9 g/1000 

ml Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

N10; 9 g/1000 ml 

Freeflex (poliolefīna) 

maiss ar bezadatas 

sistēmu N10; 0,9 

g/100 ml Freeflex 

(poliolefīna) maiss ar 

bezadatas sistēmu 

N50; 4,5 g/500 ml 

Polietilēna pudele ar 

EuroCaps tipa 

aizbāzni N20; 4,5 

g/500 ml Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

N20; 9 g/1000 ml 

Polietilēna pudele ar 

EuroCaps tipa 

aizbāzni N10; 0,9 

g/100 ml Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

N50; 2,25 g/250 ml 

Freeflex (poliolefīna) 

maiss ar bezadatas 

sistēmu N30; 4,5 

g/500 ml Polietilēna 

pudele N22; 2,25 

g/250 ml Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

N30; 4,5 g/500 ml 

Freeflex (poliolefīna) 

maiss ar bezadatas 

sistēmu N20; 9 

g/1000 ml 

Polipropilēna maiss 

N10; 0,45 g/50 ml 

Freeflex (poliolefīna) 

maiss N60

Natrii chloridumSodium Chloride 

Fresenius 0,9 % 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 

0,9 % 

96-031247
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

48 07-0101 Androfin 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Finasteridum 5 mg ABPE pudele 

N100; 5 mg 

Blisteris N10; N14; 

N15; N20; N28; 

N30; N100

G.L. Pharma 

GmbH, Austrija

CZ/H/0191/001

/IA/012

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

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesā. 

Citas izmaiņas 

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

iepakojuma materiāla daļu, kas nesaskaras ar gatavo produktu 

(piemēram, noņemamu vāciņu krāsa, krāsu koda gredzeni uz 

ampulām, adatu aizsargu maiņa (izmantota citāda plastmasa)) 

un kas neskar produkta informāciju 

96-

0312/IA/005

Fresenius Kabi 

Polska Sp.z.o.o., 

Polija

0,45 g/50 ml Freeflex 

(poliolefīna) maiss ar 

bezadatas sistēmu 

N60; 2,25 g/250 ml 

Polietilēna pudele ar 

EuroCaps tipa 

aizbāzni N20; 0,9 

g/100 ml Polietilēna 

pudele ar EuroCaps 

tipa aizbāzni N40; 

0,9 g/100 ml Stikla 

pudele N20; 2,25 

g/250 ml Polietilēna 

pudele N22; 9 g/1000 

ml Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

N10; 9 g/1000 ml 

Freeflex (poliolefīna) 

maiss ar bezadatas 

sistēmu N10; 0,9 

g/100 ml Freeflex 

(poliolefīna) maiss ar 

bezadatas sistēmu 

N50; 4,5 g/500 ml 

Polietilēna pudele ar 

EuroCaps tipa 

aizbāzni N20; 4,5 

g/500 ml Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

N20; 9 g/1000 ml 

Polietilēna pudele ar 

EuroCaps tipa 

aizbāzni N10; 0,9 

g/100 ml Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

N50; 2,25 g/250 ml 

Freeflex (poliolefīna) 

maiss ar bezadatas 

sistēmu N30; 4,5 

g/500 ml Polietilēna 

pudele N22; 2,25 

g/250 ml Freeflex 

(poliolefīna) maiss 

N30; 4,5 g/500 ml 

Freeflex (poliolefīna) 

maiss ar bezadatas 

sistēmu N20; 9 

g/1000 ml 

Polipropilēna maiss 

N10; 0,45 g/50 ml 

Freeflex (poliolefīna) 

maiss N60

Natrii chloridumSodium Chloride 

Fresenius 0,9 % 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 

0,9 % 

96-031247
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

49 07-0101 Androfin 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Finasteridum 5 mg ABPE pudele 

N100; 5 mg 

Blisteris N10; N14; 

N15; N20; N28; 

N30; N100

G.L. Pharma 

GmbH, Austrija

CZ/H/0191/001

/IB/013

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 (SE/H/PSUR/0002/006) aktīvai 

vielai finasterīdam. Papildinātas blakusparādības (depresija, 

pazemināta dzimumtieksme un erektīlā disfunkcija, vīriešu 

neauglība un/vai slikta sēklas kvalitāte). Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti. 

50 05-0635 Infanrix polio 

suspension for 

injection in pre-filled 

syringe, Suspension 

for injection in pre-

filled syringe

Vaccinum diphtheriae, 

tetani, pertussis sine 

cellulis ex elementis 

preparatum et 

polimyelitidis 

inactivatum adsorbatum 

0,5 ml/deva Stikla 

pilnšļirce N1; N20; 

N10; 0,5 ml/deva 

Stikla pilnšļirce ar 

1 adatu N1; N10; 

N20; 0,5 ml/deva 

Stikla pilnšļirce ar 

2 adatām N1; N10; 

N20

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

FR/H/0251/002

/IA/091

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

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

51 00-1011 Infanrix-IPV + Hib 

powder and 

suspension for 

suspension for 

injection, Powder and 

suspension for 

suspension for 

injection

Diphtheria toxoid (D), 

Tetanus toxoid (T), 

Pertussis toxoid (PT), 

Filamentous 

haemagglutinin (FHA), 

Pertacin, Conjugate of 

Haemophilus 

influenzae, Inactivated 

polio virus type 1 

(Mahoney), Inactivated 

polio virus type 2 (MEF-

1), Inactivated polio 

virus type 3 (Saukett)

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce + flakons 

N1; N10; N20; 

N50; N100

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

00-

1011/IA/029

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

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) 

52 97-0553 Varilrix powder and 

solvent for solution 

for injection, Powder 

and solvent for 

solution for injection

Vaccinum Varicellae 

vivum

1 deva Stikla 

flakons un 

pilnšļirce N1; 1 

deva Stikla flakons 

un pilnšļirce ar 2 

adatām N1

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

97-

0553/IA/019

IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas 

iekļaušana zāļu registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas 

neietekmē gatavā produkta īpašības. Tiek atjaunota plazmas 

pamatlieta.

53 03-0498 Anzatax 30 mg/5 ml 

concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for 

solution for infusion, 

30 mg/5 ml 

Paclitaxelum 30 mg/5 ml Stikla 

flakons N1

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

03-

0498/IA/006/G

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

Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

atjaunotajai monogrāfijai ; IA B.II.e.6.b Izmaiņas, kas attiecas 

uz jebkuru (primārā) iepakojuma materiāla daļu, kas nesaskaras 

ar gatavo produktu (piemēram, noņemamu vāciņu krāsa, krāsu 

koda gredzeni uz ampulām, adatu aizsargu maiņa (izmantota 

citāda plastmasa)) un kas neskar produkta informāciju 
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54 03-0500 Anzatax 300 mg/50 

ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for 

solution for infusion, 

300 mg/50 ml 

Paclitaxelum 300 mg/50 ml 

Stikla flakons N1

Hospira UK 

Limited, 

Lielbritānija

03-

0500/IA/006/G

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

Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

atjaunotajai monogrāfijai ; IA B.II.e.6.b Izmaiņas, kas attiecas 

uz jebkuru (primārā) iepakojuma materiāla daļu, kas nesaskaras 

ar gatavo produktu (piemēram, noņemamu vāciņu krāsa, krāsu 

koda gredzeni uz ampulām, adatu aizsargu maiņa (izmantota 

citāda plastmasa)) un kas neskar produkta informāciju 

55 11-0003 Diphereline 22.5 mg 

powder and solvent 

for suspension for 

prolonged-release 

injection, Powder and 

solvent for suspension 

for prolonged-release 

injection, 22.5 mg

Triptorelinum 22,5 mg Flakons, 

ampula, šļirce un 2 

adatas N1

Ipsen Pharma 

SAS, Francija

DE/H/0492/002

/IA/059/G

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 

DE/H/XXXX/IA/685/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

56 05-0332 Hexvix 85 mg powder 

and solvent for 

solution for 

intravesical use, 

Powder and solvent 

for solution for 

intravesical use , 85 

mg 

Hexaminolevulinatum 85 mg Stikla 

flakons N1

Ipsen Pharma 

SAS, Francija

SE/H/0478/001

/IA/038

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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57 10-0235 Co-Perineva 2 

mg/0,625 mg tablets, 

Tablets, 2 mg/0,625 

mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum, 

Indapamidum

2 mg/0,625 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N90; 

N100

Krka Polska Sp. z 

o.o., Polija

HU/H/0230/00

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 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. Papildinātas blakusparādības ar 

ģīboni, torsades de pointes, izmainītu elektrokardiogrammu, 

paaugstinātu aknu enzīmu līmeni.Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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58 10-0236 Co-Perineva 4 

mg/1,25 mg tablets, 

Tablets, 4 mg/1,25 

mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum, 

Indapamidum

4 mg/1,25 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N90; 

N100

Krka Polska Sp. z 

o.o., Polija

HU/H/0230/00

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 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. Papildinātas blakusparādības ar 

ģīboni, torsades de pointes, izmainītu elektrokardiogrammu, 

paaugstinātu aknu enzīmu līmeni.Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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59 10-0251 Prenewel 8 mg/2,5 

mg tablets, Tablets, 8 

mg/2,5 mg

Tert-Butylamini 

perindoprilum, 

Indapamidum

8 mg/2,5 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N90; 

N100

Krka Polska Sp. z 

o.o., Polija

HU/H/0230/00

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 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. Papildinātas blakusparādības ar 

ģīboni, torsades de pointes, izmainītu elektrokardiogrammu, 

paaugstinātu aknu enzīmu līmeni.Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

60 14-0097 Diener 2 mg/0,03 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 2 

mg/0,03 mg

Dienogestum, 

Ethinylestradiolum

2 mg/0,03 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N21; N63 (3x21); 

N126 (6x21)

Laboratorios 

Leon Farma SA, 

Spānija

DE/H/3556/001

/DC/IA/003/G

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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61 15-0019 Labella 1.5 mg 

tablets, Tablets, 1.5 

mg

Levonorgestrelum 1,5 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N1 (tablete)

Ladee Pharma 

Baltics UAB, 

Lietuva

NL/H/2653/001

/IB/001/G

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IB A.2.b Zāļu nosaukuma 

(piešķirtā) izmaiņas. Zāļu nosaukuma maiņa Spānijā. Bija: 

Levonorgestrel Velvian 1,5 mg comprimido EFG, būs: 

Levonorgestrel Exeltis 1,5 mg comprimido EFG.; IA A.1 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un 

adreses maiņa Spānijā. Bija: Laboratorios Velvian S.L., C/ 

Vitoria 9, 2°B 09004 Burgos, Spānija; būs: Exeltis Healthcare 

S.L., C/ Quintanapalla 2, 4th floor, 28050 Madrid, Spānija.

62 95-0223 Bioparox 0,125 

mg/dose oromucosal 

and nasal spray, 

solution, Oromucosal 

and nasal spray, 

solution, 0,125 

mg/dose 

Fusafunginum 0,125 mg/dose 

Alumīnija flakons 

N400

Les Laboratoires 

Servier, Francija

95-

0223/IA/006

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

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja, nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas.. Par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja nosaukuma 

maiņa. Bija:EGIS Pharmaceuticals Public Limited Company, H-

9900 Körmend, Mátyás király u. 65, Ungārija; būs: EGIS 

Pharmaceuticals Private Limited Company, H-9900 Körmend, 

Mátyás király u. 65, Ungārija.

63 07-0062 Nicorette Freshfruit 2 

mg medicated 

chewing gum, 

Medicated chewing 

gum, 2 mg

Nicotinum 2 mg PVH/Al 

plāksnīte N15; 

N30; N105

McNeil AB, 

Zviedrija

07-

0062/IB/005/G

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

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IB B.I.b.2.e 

Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek aizstāta 

aktīvās vielas kvantitatīvā satura un piemaisījumu noteikšanas 

testa procedūrā.
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64 07-0063 Nicorette Freshfruit 4 

mg medicated 

chewing gum, 

Medicated chewing 

gum, 4 mg

Nicotinum 4 mg PVH/Al 

plāksnīte N15; 

N30; N105

McNeil AB, 

Zviedrija

07-

0063/IB/005/G

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

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IB B.I.b.2.e 

Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek aizstāta 

aktīvās vielas kvantitatīvā satura un piemaisījumu noteikšanas 

testa procedūrā.

65 04-0424 Nicorette Freshmint 2 

mg medicated 

chewing gum, 

Medicated chewing 

gum, 2 mg 

Nicotinum 2 mg Plāksnīte 

N30; N105; N15

McNeil AB, 

Zviedrija

04-

0424/IB/005/G

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

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IB B.I.b.2.e 

Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek aizstāta 

aktīvās vielas kvantitatīvā satura un piemaisījumu noteikšanas 

testa procedūrā.

66 04-0425 Nicorette Freshmint 4 

mg medicated 

chewing gum, 

Medicated chewing 

gum, 4 mg 

Nicotinum 4 mg Plāksnīte 

N30; N105; N15

McNeil AB, 

Zviedrija

04-

0425/IB/005/G

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

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IB B.I.b.2.e 

Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek aizstāta 

aktīvās vielas kvantitatīvā satura un piemaisījumu noteikšanas 

testa procedūrā.

67 10-0147 Nicorette Icemint 2 

mg medicated 

chewing gum, 

Medicated chewing 

gum, 2 mg

Nicotinum 2 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N12; N15; N24; 

N30; N48; N90; 

N96; N105; N204; 

N210

McNeil AB, 

Zviedrija

10-

0147/IB/005/G

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

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IB B.I.b.2.e 

Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek aizstāta 

aktīvās vielas kvantitatīvā satura un piemaisījumu noteikšanas 

testa procedūrā.
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68 10-0148 Nicorette Icemint 4 

mg medicated 

chewing gum, 

Medicated chewing 

gum, 4 mg

Nicotinum 4 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N12; N15; N24; 

N30; N48; N90; 

N96; N105; N204; 

N210

McNeil AB, 

Zviedrija

10-

0148/IB/005/G

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

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IB B.I.b.2.e 

Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Tiek aizstāta 

aktīvās vielas kvantitatīvā satura un piemaisījumu noteikšanas 

testa procedūrā.

69 05-0500 Mabron SR 100 mg 

prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 100 

mg 

Tramadoli 

hydrochloridum

100 mg Blisteris 

N30; N10; N20; 

N50; N60; N90; 

N100; N120; 

N180; N500

Medochemie 

Ltd., Kipra

NL/H/0538/001

/IA/029/G

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA C.I.8.a Farmakovigilances 

sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci 

atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot 

kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Grupā NL/H/0538/IA/029/G 

iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas 

(PSMF) ieviešana.; IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās 

atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) 

izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Grupā NL/H/0538/IA/029/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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70 05-0501 Mabron SR 150 mg 

prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 150 

mg 

Tramadoli 

hydrochloridum

150 mg Blisteris 

N30; N10; N20; 

N50; N60; N90; 

N100; N120; 

N180; N500

Medochemie 

Ltd., Kipra

NL/H/0538/002

/IA/029/G

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA C.I.8.a Farmakovigilances 

sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci 

atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot 

kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Grupā NL/H/0538/IA/029/G 

iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas 

(PSMF) ieviešana.; IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās 

atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) 

izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Grupā NL/H/0538/IA/029/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

71 05-0502 Mabron SR 200 mg 

prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 200 

mg 

Tramadoli 

hydrochloridum

200 mg Blisteris 

N30; N10; N20; 

N50; N60; N90; 

N100; N120; 

N180; N500

Medochemie 

Ltd., Kipra

NL/H/0538/003

/IA/029/G

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.; IA C.I.8.a Farmakovigilances 

sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci 

atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot 

kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Grupā NL/H/0538/IA/029/G 

iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances sistēmas pamatlietas 

(PSMF) ieviešana.; IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās 

atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) 

izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. 

Grupā NL/H/0538/IA/029/G iekļautās izmaiņas. 

Farmakovigilances sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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72 14-0050 Xeomin 100 U 

powder for solution 

for injection, Powder 

for solution for 

injection, 100 U

Clostridium Botulinum 

neurotoxin type A, free 

from complexing 

proteins

100 U Stikla 

flakons N1; N2 

(2x1); N3 (3x1); 

N4 (4x1); N6 (6x1)

Merz 

Pharmaceuticals 

GmbH, Vācija

DE/H/0722/001

/IB/068

IB B.II.b.z Izmaiņas gatavā produkta ražošanā. Citas izmaiņas 

73 14-0049 Xeomin 50 U powder 

for solution for 

injection, Powder for 

solution for injection, 

50 U

Clostridium Botulinum 

neurotoxin type A, free 

from complexing 

proteins

50 U Stikla flakons 

N1; N2 (2x1); N3 

(3x1); N6 (6x1)

Merz 

Pharmaceuticals 

GmbH, Vācija

DE/H/0722/002

/IB/068

IB B.II.b.z Izmaiņas gatavā produkta ražošanā. Citas izmaiņas 

74 03-0091 Grafalon 20 mg/ml 

concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for 

solution for infusion, 

20 mg/ml 

Immunoglobulinum anti-

T lymphocytorum ex 

animale ad usum 

humanum

100 mg/5 ml Stikla 

flakons N1; N10; 

200 mg/10 ml 

Stikla flakons N1; 

N10

Neovii Biotech 

GmbH, Vācija

03-

0091/IA/023

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.

75 99-0168 Cataflam 50 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 50 mg 

Diclofenacum kalicum 50 mg Blisteris 

N20

Novartis Finland 

Oy, Somija

99-0168/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Zālēm produkta informācijā 

papildus nosacījumam "Sargāt no mitruma" tiek pievienots 

norādījums "Uzglabāt oriģinālā iepakojumā" saskaņā ar 

Appendix III to the Quality Review of Documents templates for 

human medicinal products.

76 00-0166 Lamisil 250 mg 

tablets, Tablets, 250 

mg 

Terbinafini 

hydrochloridum

250 mg Blisteris 

N14

Novartis Finland 

Oy, Somija

00-0166/IB/004 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Produkta informācija atjaunota atbilstoši jaunākajai QRD 

standartformai. Veikti nelieli redakcionāli labojumi. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija ir saskaņoti.
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77 04-0293 Octagam 50 mg/ml 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 

1 g/20 ml 

Immunoglobulinum 

humanum normale

1 g/20 ml Stikla 

pudele N1

Octapharma AB, 

Zviedrija

04-

0293/II/003/G

IA B.I.a.4.a Stingrāku ražošanas procesa ierobežojumu 

noteikšana aktīvās vielas ražošanas laikā ; II B.I.a.2.c. Izmaiņas, 

kas attiecas uz bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielu vai 

citas ķīmiski iegūtas vielas izmantošanu 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielas ražošanā un kam var 

būt būtiska ietekme uz zāļu kvalitāti, drošumu un efektivitāti un 

kas nav saistītas ar protokolu ; II B.I.e.2 Ar aktīvo vielu saistītā 

pēc apstiprināšanas veikto izmaiņu pārvaldības protokola 

ieviešana. Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.I.a.2.a Nelielas 

izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā ; IA B.I.a.4.a 

Stingrāku ražošanas procesa ierobežojumu noteikšana aktīvās 

vielas ražošanas laikā ; IA B.I.a.4.a Stingrāku ražošanas procesa 

ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas ražošanas laikā ; II 

B.I.a.3.c Aktīvās vielas vai starpprodukta sērijas apjoma 

(tostarp sērijas apjoma diapazona) izmaiņas (lai veiktu 

izmaiņas, ir nepieciešams bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes 

aktīvās vielas salīdzināmības novērtējums) 

78 04-0296 Octagam 50 mg/ml 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 

10 g/200 ml 

Immunoglobulinum 

humanum normale

10 g/200 ml Stikla 

pudele N1

Octapharma AB, 

Zviedrija

04-

0296/II/003/G

IA B.I.a.4.a Stingrāku ražošanas procesa ierobežojumu 

noteikšana aktīvās vielas ražošanas laikā ; II B.I.a.2.c. Izmaiņas, 

kas attiecas uz bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielu vai 

citas ķīmiski iegūtas vielas izmantošanu 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielas ražošanā un kam var 

būt būtiska ietekme uz zāļu kvalitāti, drošumu un efektivitāti un 

kas nav saistītas ar protokolu ; II B.I.e.2 Ar aktīvo vielu saistītā 

pēc apstiprināšanas veikto izmaiņu pārvaldības protokola 

ieviešana. Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.I.a.2.a Nelielas 

izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā ; IA B.I.a.4.a 

Stingrāku ražošanas procesa ierobežojumu noteikšana aktīvās 

vielas ražošanas laikā ; IA B.I.a.4.a Stingrāku ražošanas procesa 

ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas ražošanas laikā ; II 

B.I.a.3.c Aktīvās vielas vai starpprodukta sērijas apjoma 

(tostarp sērijas apjoma diapazona) izmaiņas (lai veiktu 

izmaiņas, ir nepieciešams bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes 

aktīvās vielas salīdzināmības novērtējums) 
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79 04-0294 Octagam 50 mg/ml 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 

2,5 g/50 ml 

Immunoglobulinum 

humanum normale

2,5 g/50 ml Stikla 

pudele N1

Octapharma AB, 

Zviedrija

04-

0294/II/003/G

IA B.I.a.4.a Stingrāku ražošanas procesa ierobežojumu 

noteikšana aktīvās vielas ražošanas laikā ; II B.I.a.2.c. Izmaiņas, 

kas attiecas uz bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielu vai 

citas ķīmiski iegūtas vielas izmantošanu 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielas ražošanā un kam var 

būt būtiska ietekme uz zāļu kvalitāti, drošumu un efektivitāti un 

kas nav saistītas ar protokolu ; II B.I.e.2 Ar aktīvo vielu saistītā 

pēc apstiprināšanas veikto izmaiņu pārvaldības protokola 

ieviešana. Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.I.a.2.a Nelielas 

izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā ; IA B.I.a.4.a 

Stingrāku ražošanas procesa ierobežojumu noteikšana aktīvās 

vielas ražošanas laikā ; IA B.I.a.4.a Stingrāku ražošanas procesa 

ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas ražošanas laikā ; II 

B.I.a.3.c Aktīvās vielas vai starpprodukta sērijas apjoma 

(tostarp sērijas apjoma diapazona) izmaiņas (lai veiktu 

izmaiņas, ir nepieciešams bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes 

aktīvās vielas salīdzināmības novērtējums) 

80 04-0295 Octagam 50 mg/ml 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 

5 g/100 ml 

Immunoglobulinum 

humanum normale

5 g/100 ml Stikla 

pudele N1

Octapharma AB, 

Zviedrija

04-

0295/II/003/G

IA B.I.a.4.a Stingrāku ražošanas procesa ierobežojumu 

noteikšana aktīvās vielas ražošanas laikā ; II B.I.a.2.c. Izmaiņas, 

kas attiecas uz bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielu vai 

citas ķīmiski iegūtas vielas izmantošanu 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielas ražošanā un kam var 

būt būtiska ietekme uz zāļu kvalitāti, drošumu un efektivitāti un 

kas nav saistītas ar protokolu ; II B.I.e.2 Ar aktīvo vielu saistītā 

pēc apstiprināšanas veikto izmaiņu pārvaldības protokola 

ieviešana. Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.I.a.2.a Nelielas 

izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā ; IA B.I.a.4.a 

Stingrāku ražošanas procesa ierobežojumu noteikšana aktīvās 

vielas ražošanas laikā ; IA B.I.a.4.a Stingrāku ražošanas procesa 

ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas ražošanas laikā ; II 

B.I.a.3.c Aktīvās vielas vai starpprodukta sērijas apjoma 

(tostarp sērijas apjoma diapazona) izmaiņas (lai veiktu 

izmaiņas, ir nepieciešams bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes 

aktīvās vielas salīdzināmības novērtējums) 
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81 13-0071 Memantine Orion 10 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 10 mg

Memantini 

hydrochloridum

10 mg ABPE 

pudele N100; 10 

mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N30; N50; 

N56; N98; N100

Orion 

Corporation, 

Somija

DE/H/3653/001

/IB/005

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

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija atjaunoti atbilstoši 

pieņemtajām QRD standartformām. Zāļu apraksta 4.8. 

apakšpunktā pievienota informācija par ziņošanu par 

nevēlamām blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija ir saskaņoti. 

82 13-0072 Memantine Orion 20 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 20 mg

Memantini 

hydrochloridum

20 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N30; N50; 

N56; N98; N100; 

20 mg ABPE 

pudele N100

Orion 

Corporation, 

Somija

DE/H/3653/002

/IB/005

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

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija atjaunoti atbilstoši 

pieņemtajām QRD standartformām. Zāļu apraksta 4.8. 

apakšpunktā pievienota informācija par ziņošanu par 

nevēlamām blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija ir saskaņoti. 

83 14-0047 Orindille 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; N42 (2x21); 

N63 (3x21); N126 

(6x21); N273 

(13x21)

Orivas UAB, 

Lietuva

NL/H/2888/001

//IB/001

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

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

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Papildināta drošuma 

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

pārvērtēšanas procedūras (16.01.2014.) lēmumu C(2014) 307 

drospirenonam/ etinilestradiolam. 4.4. apakšpunktā iekļauts 

brīdinājums par venozās un arteriālās trombembolijas risku, 

simptomiem un riska faktoriem. 4.8. apakšpunktā pievienota 

informācija par blakusparādību ziņošanu. Veiktas redakcionālas 

izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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84 14-0048 Orindille 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; N42 (2x21); 

N63 (3x21); N126 

(6x21); N273 

(13x21)

Orivas UAB, 

Lietuva

NL/H/2888/002

//IB/001

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

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

nodošanu izskatīšanai (Savienības procedūru). Zāles ietilpst 

noteiktajā procedūras darbības jomā. Papildināta drošuma 

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

pārvērtēšanas procedūras (16.01.2014.) lēmumu C(2014) 307 

drospirenonam/ etinilestradiolam. 4.4. apakšpunktā iekļauts 

brīdinājums par venozās un arteriālās trombembolijas risku, 

simptomiem un riska faktoriem. 4.8. apakšpunktā pievienota 

informācija par blakusparādību ziņošanu. Veiktas redakcionālas 

izmaiņas. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

85 99-0238 PAN-Oxacillin 1 g 

powder for solution 

for injection, Powder 

for solution for 

injection, 1 g 

Oxacillinum 1 g Flakons N1; 

N25; N50

Panpharma S.A, 

Francija

99-

0238/IA/003

IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas nav 

saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā . Iesniegts pamatojums 

Braila raksta nepiemērošanai marķējuma tekstā.

86 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/IA/011

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

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā 

ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek palielināts sērijas 

apjoms.

87 12-0234 Viklaren 10 mg/g gel, 

Gel, 10 mg/g

Diclofenacum natricum 1000 mg/100 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 600 mg/60 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 400 mg/40 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 500 mg/50 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

PL/H/0195/001

/IA/007

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

Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

atjaunotajai monogrāfijai 
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88 10-0633 Meropenem Ranbaxy 

1 g powder for 

solution for injection 

or infusion, Powder 

for solution for 

injection or infusion, 

1 g

Meropenemum 1 g Stikla flakons 

N1; N10

Ranbaxy UK 

Ltd., Lielbritānija

IE/H/0203/002/

IB/008

IB B.I.a.1.z Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 

neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Citas 

izmaiņas 

89 10-0634 Meropenem Ranbaxy 

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

Ranbaxy UK 

Ltd., Lielbritānija

IE/H/0203/001/

IB/008

IB B.I.a.1.z Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 

neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Citas 

izmaiņas 

90 08-0195 Glucosamin-

ratiopharm 1,5 g 

powder for oral 

solution, Powder for 

oral solution, 1,5 g

Glucosamini sulfas 1,5 g 

Papīra/Al/ZBPE 

paciņa N20; N30; 

N60; N90; N10

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

DE/H/2692/001

/IA/012

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

Produkta informācija atjaunota saskaņā ar jaunāko QRD 

standartformu. Veikti daži redakcionāli labojumi. Zāļu apraksta 

4.8. apakšpunktā pievienots aicinājums ziņot par nevēlamām 

blakusparādībām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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91 13-0116 Capecitabine Sandoz 

150 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 150 mg

Capecitabinum 150 mg Al/Al 

blisteris N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N80; N84; N90; 

N100; N110; 

N112; N120; 

N180; 150 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N80; 

N84; N90; N100; 

N110; N112; 

N120; N180

Sandoz d.d., 

Slovēnija

NL/H/2458/001

/II/015

II B.I.a.1.b Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 

neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts un jaunā 

aktīvās vielas ražotāja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek 

pievienots aktīvās vielas kapecitabīns ražotājs.

92 13-0117 Capecitabine Sandoz 

500 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 500 mg

Capecitabinum 500 mg Al/Al 

blisteris N28; N30; 

N50; N56; N60; 

N80; N84; N90; 

N100; N110; 

N112; N120; 

N180; 500 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N28; N30; N50; 

N56; N60; N80; 

N84; N90; N100; 

N110; N112; 

N120; N180

Sandoz d.d., 

Slovēnija

NL/H/2458/002

/II/015

II B.I.a.1.b Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā 

neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts un jaunā 

aktīvās vielas ražotāja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek 

pievienots aktīvās vielas kapecitabīns ražotājs.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2
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93 99-0070 Ketonal 100 mg/2 ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

100 mg/2 ml 

Ketoprofenum 100 mg/2 ml 

Ampula N10; N50

Sandoz d.d., 

Slovēnija

99-

0070/IA/004

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu ketoprofēns.

94 98-0514 Ketonal forte 100 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

100 mg 

Ketoprofenum 100 mg Stikla 

pudelīte 

(dzintarkrāsas) 

N20

Sandoz d.d., 

Slovēnija

98-

0514/IA/004

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

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu ketoprofēns.

95 98-0710 Persen film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets

Valerianae extractum 

hydroalcoholicum 

siccum, Menthae 

piperitae extractum 

siccum, Melissae folii 

extractum fluidum

1 UD 

PVH/TE/PVdH/Al 

blisteris N40

Sandoz d.d., 

Slovēnija

98-0710/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. 

Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Zāļu apraksta 4.4. apakšpunktā pievienots 

brīdinājums pacientiem ar žultsakmeņiem un citām žultsceļu 

patoloģijām un brīdinājums pacientiem ar gastroezofageālo 

atvilni; 4.8. apakšpunktā pievienota informācija par grēmu un 

gastroezofageālā atviļņa pastiprināšanās iespējamību. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. Informācija par 

zālēm noformēta atbilstoši spēkā esošajai Eiropas Savienības 

valstīs pieņemtajai standartformai.
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96 98-0711 Persen forte hard 

capsules, Capsules, 

hard

Menthae piperitae 

extractum siccum, 

Melissae folii extractum 

fluidum, Valerianae 

extractum 

hydroalcoholicum 

siccum

1 UD 

PVH/TE/PVdH/Al 

blisteris N20

Sandoz d.d., 

Slovēnija

98-0711/II/002 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. 

Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Zāļu apraksta 4.4. apakšpunktā pievienots 

brīdinājums pacientiem ar žultsakmeņiem un citām žultsceļu 

patoloģijām un brīdinājums pacientiem ar gastroezofageālo 

atvilni; 4.8. apakšpunktā pievienota informācija par grēmu un 

gastroezofageālā atviļņa pastiprināšanās iespējamību. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. Informācija par 

zālēm noformēta atbilstoši spēkā esošajai Eiropas Savienības 

valstīs pieņemtajai standartformai.

97 02-0160 Biodroxil 250 mg/5 

ml powder for oral 

suspension, Powder 

for oral suspension, 

250 mg/5 ml 

Cefadroxilum 5 g/100 ml Pudelīte 

N1; N2; 3 g/60 ml 

Pudelīte N1

Sandoz GmbH, 

Austrija

02-

0160/IA/006

IA B.II.c.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā palīgvielas testa 

procedūrā 
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98 96-0538 Maalox 40 mg/35 

mg/ml oral 

suspension, Oral 

suspension, 40 mg/35 

mg/ml 

Aluminii hydroxidum, 

Magnesii hydroxidum

250 ml PET pudele 

N1

Sanofi-aventis 

Latvia SIA, 

Latvija

96-

0538/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 gatavā produkta ražotājs. ; IA B.II.b.1.a 

Sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

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

vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA 

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

ražotāja aizstāšana vai pievienošana ar sērijas 

pārbaudi/testēšanu. Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.II.b.4.a 

Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma 

diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar 

pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA 

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

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā: 

jaunu testu un ierobežojumu pievienošana. Grupā iekļauta 

izmaiņa.; IB B.II.b.4 b Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp 

sērijas apjoma diapazonu) samazināšanās līdz 10 reizēm. Grupā 

iekļauta izmaiņa.

99 11-0045 Exemestane 

SanoSwiss 25 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 25 mg

Exemestanum 25 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N90; N100; 

N30 (1x30)

SanoSwiss UAB, 

Lietuva

NL/H/1940/001

/IB/006/G

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

maiņa Spānijā. Bija: Exemestano Cinfamed 25 mg comprimidos 

recubiertos con película EFG, būs: Exemestano Desgen 25 mg 

comprimidos recubiertos con película EFG.; IA C.I.8.a 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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100 05-0474 Mirtastad 15 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 15 mg 

Mirtazapinum 15 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N10; N14; 

N20; N28; N40; 

N48; N50; N60; 

N90; N98; N100; 

N110; N150; 

N200; N250; 

N300; N350; 

N500; N1000

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

DE/H/3354/001

/IA/011

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 mirtazapīns.

101 05-0475 Mirtastad 30 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 30 mg 

Mirtazapinum 30 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N30; N10; N14; 

N20; N28; N40; 

N48; N50; N60; 

N90; N98; N100; 

N110; N150; 

N200; N250; 

N300; N350; 

N500; N1000

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

DE/H/3354/002

/IA/011

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 mirtazapīns.

102 99-0290 Actovegin 200 mg/5 

ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 200 mg/5 

ml 

Haemoderivatum 

deproteinatum 

sanguinis bovi

200 mg/5 ml Stikla 

ampula N5

Takeda Austria 

GmbH, Austrija

99-0290/IB/204 IB C.I.6.b Terapeitiskās indikācijas svītrošana. Saskaņā ar 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem CCDS v 5. svītrotas 

terapeitiskā indikācijas zāļu Actovegin lietošanai: brūču 

dzīšanas paātrināšanai un staru terapijas izraisīto ādas un 

gļotādas bojājumu ārstēšanai un profilaksei. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

103 94-0028 Actovegin 80 mg/2 

ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 80 mg/2 ml 

Haemoderivatum 

deproteinatum 

sanguinis bovi

80 mg/2 ml Stikla 

ampula N25

Takeda Austria 

GmbH, Austrija

94-0028/IB/205 IB C.I.6.b Terapeitiskās indikācijas svītrošana. Saskaņā ar 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem CCDS v 5. svītrotas 

terapeitiskā indikācijas zāļu Actovegin lietošanai: brūču 

dzīšanas paātrināšanai un staru terapijas izraisīto ādas un 

gļotādas bojājumu ārstēšanai un profilaksei. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2
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104 04-0142 Xymelin Menthol 1 

mg/ml nasal spray, 

solution, Nasal spray, 

solution, 1 mg/ml 

Xylometazolini 

hydrochloridum

10 mg/10 ml ABPE 

pudele N1

Takeda Pharma 

AS, Igaunija

04-

0142/IA/209/G

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

pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta.; IA 

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

pievienošana. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas 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 svītrota sekundārās un primārās 

iepakošanas vieta.

105 08-0358 Amlodipine Teva 10 

mg tablets, Tablets, 

10 mg

Amlodipinum 10 mg PVH/PVDH 

alumīnija 

kalendārais 

blisteris N28; 10 

mg ABPE pudelīte 

N30; N98; N100; 

N200; N250; 10 

mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N14; N15; N20; 

N28; N30; N50; 

N56; N84; N90; 

N98; N100; N112; 

N30 (3x10); N200; 

N250

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

UK/H/1158/00

2/IA/017/G

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 

UK/H/XXXX/IA/362/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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106 08-0357 Amlodipine Teva 5 

mg tablets, Tablets, 5 

mg

Amlodipinum 5 mg PVH/PVDH 

alumīnija 

kalendārais 

blisteris N28; 5 mg 

ABPE pudelīte 

N30; N98; N100; 

N200; N250; 5 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N15; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N84; N90; N98; 

N100; N112; N300 

(10x30); N30 

(3x10); N200; 

N250

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

UK/H/1158/00

1/IA/017/G

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 

UK/H/XXXX/IA/362/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

107 07-0287 Anastrozole-Teva 1 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 1 mg

Anastrozolum 1 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N10; N1; 

N14; N20; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N84; N90; 

N98; N100; N300

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

UK/H/0911/00

1/IA/033/G

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 

UK/H/XXXX/IA/362/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

108 08-0037 Bicalutamide Teva 

150 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 150 mg

Bicalutamidum 150 mg 

PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20; N28; N30; 

N40; N56; N60; 

N84; N90; N100; 

N50

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

CZ/H/0133/002

/IA/029/G

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 

UK/H/XXXX/IA/362/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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109 07-0139 Bicalutamide TEVA 

50 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 50 mg

Bicalutamidum 50 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N20; N28; N30; 

N40; N60; N84; 

N90; N100; N56; 

N50

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

CZ/H/0133/001

/IA/029/G

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Procedūrā 

UK/H/XXXX/IA/362/G iekļautās izmaiņas. Farmakovigilances 

sistēmas pamatlietas (PSMF) ieviešana.

110 98-0286 Corinfar 10 mg 

prolonged release 

film-coated tablets , 

Prolonged release 

film-coated tablets, 

10 mg 

Nifedipinum 10 mg PVH/Al 

blisteris N30; 10 

mg Stikla pudelīte 

N100; N50

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

98-

0286/IA/010/G

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

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

gatavā produkta testa procedūrā 

111 98-0287 Corinfar retard 20 mg 

prolonged release 

film-coated tablets, 

Prolonged release 

film-coated tablets, 

20 mg 

Nifedipinum 20 mg PVH/Al 

blisteris N30; 20 

mg Stikla pudelīte 

N50; N100

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

98-

0287/IA/010/G

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

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

gatavā produkta testa procedūrā 

112 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/IA/005

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Francijā. Bija: TEVA SANTE, 110. Esplanade du 

General de gaulle 92931 Paris La Defense Cedex, Francija; būs: 

TEVA SANTE, 100-110. Esplanade du General de gaulle 

92931 Paris La Defense Cedex, Francija.
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113 14-0261 Kvine 150 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 150 

mg

Quetiapinum 150 mg 

PVH/Aclar/Al 

blisteris N10; N20; 

N30; N50; N60; 

N90; N100; 150 

mg ABPE pudele 

N60; 150 mg 

PVH/Aclar/Al 

perforēts vienas 

devas blisteris N30 

(30x1); N60 

(60x1); 150 mg 

PVH/Aclar/Al 

kalendārais 

blisteris N56

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

UK/H/5488/00

2/DC/IB/001

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

instrukcijā, īstenojot Eiropas Savienības pārvērtēšanas 

procedūras atzinumu, ja zāles neietilpst procedūras darbības 

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

RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizēta drošuma 

informācija saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EC 30 panta EK 

pārvērtēšanas procedūras 06.08.2014 lēmumu C(2014)5787 par 

kvetiapīnu saturošam zālēm. Saskaņā ar atsauces zālēm 

Seroguel un Seroguel XR precizēts indikāciju formulējums, 

papildināta informācija par klīniskās efektivitātes pētījumiem 

šizofrēnijas terapijā, veiktas nelielas redakcionālas izmaiņas. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

114 14-0262 Kvine 200 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 200 

mg

Quetiapinum 200 mg ABPE 

pudele N60; 200 

mg PVH/Aclar/Al 

perforēts vienas 

devas blisteris N10 

(10x1); N30 

(30x1); N60 

(60x1); N100 

(100x1); 200 mg 

PVH/Aclar/Al 

kalendārais 

blisteris N56; 200 

mg PVH/Aclar/Al 

blisteris N10; N20; 

N30; N50; N60; 

N90; N100

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

UK/H/5488/00

3/DC/IB/001

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

instrukcijā, īstenojot Eiropas Savienības pārvērtēšanas 

procedūras atzinumu, ja zāles neietilpst procedūras darbības 

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

RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizēta drošuma 

informācija saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EC 30 panta EK 

pārvērtēšanas procedūras 06.08.2014 lēmumu C(2014)5787 par 

kvetiapīnu saturošam zālēm. Saskaņā ar atsauces zālēm 

Seroguel un Seroguel XR precizēts indikāciju formulējums, 

papildināta informācija par klīniskās efektivitātes pētījumiem 

šizofrēnijas terapijā, veiktas nelielas redakcionālas izmaiņas. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

115 14-0263 Kvine 300 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 300 

mg

Quetiapinum 300 mg 

PVH/Aclar/Al 

blisteris N10; N20; 

N30; N50; N60; 

N90; N100; 300 

mg ABPE pudele 

N60; 300 mg 

PVH/Aclar/Al 

perforēts vienas 

devas blisteris N10 

(10x1); N30 

(30x1); N60 

(60x1); N100 

(100x1); 300 mg 

PVH/Aclar/Al 

kalendārais 

blisteris N56

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

UK/H/5488/00

4/DC/IB/001

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

instrukcijā, īstenojot Eiropas Savienības pārvērtēšanas 

procedūras atzinumu, ja zāles neietilpst procedūras darbības 

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

RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizēta drošuma 

informācija saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EC 30 panta EK 

pārvērtēšanas procedūras 06.08.2014 lēmumu C(2014)5787 par 

kvetiapīnu saturošam zālēm. Saskaņā ar atsauces zālēm 

Seroguel un Seroguel XR precizēts indikāciju formulējums, 

papildināta informācija par klīniskās efektivitātes pētījumiem 

šizofrēnijas terapijā, veiktas nelielas redakcionālas izmaiņas. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

116 14-0264 Kvine 400 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 400 

mg

Quetiapinum 400 mg 

PVH/Aclar/Al 

blisteris N10; N20; 

N30; N50; N60; 

N90; N100; 400 

mg ABPE pudele 

N60; 400 mg 

PVH/Aclar/Al 

kalendārais 

blisteris N56; 400 

mg PVH/Aclar/Al 

perforēts vienas 

devas blisteris N10 

(10x1); N30 

(30x1); N60 

(60x1); N100 

(100x1)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

UK/H/5488/00

5/DC/IB/001

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

instrukcijā, īstenojot Eiropas Savienības pārvērtēšanas 

procedūras atzinumu, ja zāles neietilpst procedūras darbības 

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

RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizēta drošuma 

informācija saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EC 30 panta EK 

pārvērtēšanas procedūras 06.08.2014 lēmumu C(2014)5787 par 

kvetiapīnu saturošam zālēm. Saskaņā ar atsauces zālēm 

Seroguel un Seroguel XR precizēts indikāciju formulējums, 

papildināta informācija par klīniskās efektivitātes pētījumiem 

šizofrēnijas terapijā, veiktas nelielas redakcionālas izmaiņas. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2
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117 14-0260 Kvine 50 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 50 mg

Quetiapinum 50 mg 

PVH/Aclar/Al 

kalendārais 

blisteris N56; 50 

mg PVH/Aclar/Al 

perforēts vienas 

devas blisteris N10 

(10x1); N30 

(30x1); N60 

(60x1); 50 mg 

ABPE pudele N60; 

50 mg 

PVH/Aclar/Al 

blisteris N10; N20; 

N30; N50; N60; 

N90; N100

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

UK/H/5488/00

1/DC/IB/001

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

instrukcijā, īstenojot Eiropas Savienības pārvērtēšanas 

procedūras atzinumu, ja zāles neietilpst procedūras darbības 

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

RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizēta drošuma 

informācija saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EC 30 panta EK 

pārvērtēšanas procedūras 06.08.2014 lēmumu C(2014)5787 par 

kvetiapīnu saturošam zālēm. Saskaņā ar atsauces zālēm 

Seroguel un Seroguel XR precizēts indikāciju formulējums, 

papildināta informācija par klīniskās efektivitātes pētījumiem 

šizofrēnijas terapijā, veiktas nelielas redakcionālas izmaiņas. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

118 08-0339 Risonate 35 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 35 mg

Natrii risedronas 35 mg PVH/PVDH 

alumīnija blisteris 

N1; N2; N4; N8; 

N10; N12; N14; 

N16; N30; N12 

(3x4); N16 (4x4); 

N4 (4x1); N10 

(10x1); N50 (50x1)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

DK/H/1338/00

1/IA/022

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

119 00-1175 Mentholatum Balm 

13,5 mg/90 mg/3,3 

mg/g ointment, 

Ointment, 13,5 mg/90 

mg/3,3 mg/g

Mentholum, Camphora 

racemica, Methylis 

salicylas

30 g Plastmasas 

trauciņš N1

The Mentholatum 

Company 

Limited, 

Lielbritānija

00-

1175/IA/003

IA 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.. Tiek papildināts apakšpunkts 4.4 ar 

brīdinājumu par maziem bērniem bīstamu pat neliela zāļu 

daudzuma nokļūšanu kuņģa-zarnu traktā (zāļu norīšanas 

rezultātā) atbilstoši Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma 

izvērtējumam ZVA 2014.gada 20.novembrī. Sekojoši tiek 

harmonizēta arī produkta informācija Igaunijā. Lietošanas 

instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.

120 98-0791 Zyrtec 1 mg/ml oral 

solution, Oral 

solution, 1 mg/ml

Cetirizini 

dihydrochloridum

150 mg/150 ml 

Stikla pudelīte 

(dzintarkrāsas) N1; 

100 mg/100 ml 

Stikla pudelīte 

(dzintarkrāsas) N1; 

60 mg/60 ml Stikla 

pudelīte 

(dzintarkrāsas) N1; 

200 mg/200 ml 

Stikla pudelīte 

(dzintarkrāsas) N1; 

75 mg/75 ml Stikla 

pudelīte 

(dzintarkrāsas) N1

UCB Pharma Oy, 

Somija

IE/H/0209/003/

IA/013

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Itālijā. Bija: Titolare Dell`Autorizzazione All`Immisione 

in Commercio, UCB Pharma S.p.A., Via Gadames 57, 20151, 

Milano, Itālija; būs: Titolare Dell`Autorizzazione 

All`Immisione in Commercio, UCB Pharma S.p.A., Via 

Varesina 162, 20156, Milano, Itālija.

121 98-0688 Zyrtec 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Cetirizini 

dihydrochloridum

10 mg PVH/Al 

blisteris N7; N10; 

N1; N4; N5

UCB Pharma Oy, 

Somija

IE/H/0209/001/

IA/013

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Itālijā. Bija: Titolare Dell`Autorizzazione All`Immisione 

in Commercio, UCB Pharma S.p.A., Via Gadames 57, 20151, 

Milano, Itālija; būs: Titolare Dell`Autorizzazione 

All`Immisione in Commercio, UCB Pharma S.p.A., Via 

Varesina 162, 20156, Milano, Itālija.
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122 98-0731 Zyrtec 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Cetirizini 

dihydrochloridum

10 mg PVH/Al 

blisteris N30; N14; 

N15; N20; N21; 

N40; N45; N50; 

N60; N90; N100; 

N100 (10x10)

UCB Pharma Oy, 

Somija

IE/H/0209/001/

IA/013

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Itālijā. Bija: Titolare Dell`Autorizzazione All`Immisione 

in Commercio, UCB Pharma S.p.A., Via Gadames 57, 20151, 

Milano, Itālija; būs: Titolare Dell`Autorizzazione 

All`Immisione in Commercio, UCB Pharma S.p.A., Via 

Varesina 162, 20156, Milano, Itālija.

123 98-0730 Zyrtec 10 mg/ml oral 

drops, solution, Oral 

drops, solution, 10 

mg/ml 

Cetirizini 

dihydrochloridum

150 mg/15 ml 

Stikla pudelīte 

(dzintarkrāsas) N1; 

100 mg/10 ml 

Stikla pudelīte 

(dzintarkrāsas) N1; 

200 mg/20 ml 

Stikla pudelīte 

(dzintarkrāsas) N1

UCB Pharma Oy, 

Somija

IE/H/0209/002/

IA/013

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai 

adreses izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses 

maiņa Itālijā. Bija: Titolare Dell`Autorizzazione All`Immisione 

in Commercio, UCB Pharma S.p.A., Via Gadames 57, 20151, 

Milano, Itālija; būs: Titolare Dell`Autorizzazione 

All`Immisione in Commercio, UCB Pharma S.p.A., Via 

Varesina 162, 20156, Milano, Itālija.

124 10-0576 Cetrix 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg 

Cetirizini 

dihydrochloridum

10 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N14; N20; 

N30; N50; N100

Vitabalans Oy, 

Somija

SE/H/0816/001

/IB/006

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā laika 

datiem). Bija: 2 gadi; būs: 3 gadi.

125 10-0577 Cetrix 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg 

N7; N10

Cetirizini 

dihydrochloridum

10 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N7; N10

Vitabalans Oy, 

Somija

SE/H/0816/001

/IB/006

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

produktam, kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā laika 

datiem). Bija: 2 gadi; būs: 3 gadi.

126 12-0182 Oxycodone 

Vitabalans 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Oxycodoni 

hydrochloridum

5 mg PVH/Al 

blisteris N30; 

N100

Vitabalans Oy, 

Somija

SE/H/1119/001

/IB/003

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

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā. 

Citas izmaiņas 
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127 08-0304 Paramax Rapid 1000 

mg tablets, Tablets, 

1000 mg

Paracetamolum 1000 mg ABPE 

pudele N5; N10; 

1000 mg PVH/Al 

blisteris N5; N10

Vitabalans Oy, 

Somija

08-

0304/IA/010

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

minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana 

128 06-0038 Fokusin 0.4 mg 

modified release 

capsules, hard, 

Modified release 

capsules, hard, 0.4 mg 

Tamsulosini 

hydrochloridum

0,4 mg 

PVH/PVdH/Al 

blisteris N30; N90; 

N100; N10; N20; 

N50

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0110/001

/IA/028

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

par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Farmakovigilances sistēmas 

pamatlietas (PSMF) ieviešana.

129 13-0011 Imatinib Zentiva 100 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 100 mg

Imatinibum 100 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N120

Zentiva, k.s., 

Čehija

NL/H/2542/001

/IB/005

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 

marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces 

produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar 

kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm Glivec. 

Papildināta indikācija par zāļu lietošanu pediatriskajā 

populācijā: pediatrijas pacientiem ar tikko diagnosticētu 

Filadelfijas hromosomas pozitīvu akūtu limfoblastisku leikozi 

(Ph+ ALL), apvienojumā ar ķīmijterapiju. Pievienota 

blakusparādība - zāļu izraisīti izsitumi ar eozinofiliju un 

sistēmiskiem simptomiem. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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130 13-0012 Imatinib Zentiva 400 

mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 400 mg

Imatinibum 400 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N120

Zentiva, k.s., 

Čehija

NL/H/2542/002

/IB/005

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

reģistrētu zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, 

marķējumā un lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces 

produktam veiktu tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar 

kurām RAĪ neiesniedz jaunus papildu datus. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar atsauces zālēm Glivec. 

Papildināta indikācija par zāļu lietošanu pediatriskajā 

populācijā: pediatrijas pacientiem ar tikko diagnosticētu 

Filadelfijas hromosomas pozitīvu akūtu limfoblastisku leikozi 

(Ph+ ALL), apvienojumā ar ķīmijterapiju. Pievienota 

blakusparādība - zāļu izraisīti izsitumi ar eozinofiliju un 

sistēmiskiem simptomiem. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

131 12-0083 Zipion 30 mg tablets, 

Tablets, 30 mg

Pioglitazonum 30 mg 

OPA/Al/PVH/Al 

blisteris N14; N28; 

N30; N50; N56; 

N60; N84; N90; 

N98; N100; N112; 

N120; N196

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0400/002

/IB/009

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 Actos. Zāļu 

apraksta 4.4. apakšpunktā iekļauts brīdinājums par perifēru 

tūsku un sirds mazspēju pacientiem, kuri vienlaikus lieto 

pioglitazonu un nesteroīdos pretiekaisuma līdzekļus, ieskaitot 

selektīvus COX-2 inhibitorus; iekļauts brīdinājums par 

paaugstinātu lūzumu risku gan vīriešiem, gan sievietēm; 4.8. 

apakšpunktā iekļauta informācija, ka pacientiem, kas saņem 

pioglitazonu un insulīnu, lielāka pacientu ar sirds mazspēju 

procentuālā attiecība tika novērota pacientiem ≥ 65 gadu 

vecumā; nevēlamo blakusparādību uzskaitījums tabulas veidā 

sakārtots to biežuma samazinājuma secībā; Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti, atjaunoti atbilstoši pieņemtajām 

standartformām.

Zāļu reģistrācijas 

departamenta vadītāja 

M.Emersone
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