
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/120 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 03-0167 Crestor 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Rosuvastatinum 10 mg Al/Al 

blisteris N7; 

N28; N14; 

N15; N20; 

N30; N42; 

N50; N56; 

N60; N84; 

N98; N100; 10 

mg ABPE 

pudelīte N30; 

N100

AstraZeneca UK 

Limited, 

Lielbritānija

03-0167/IA/016 IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa. Bija: 

AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, Paddington, London, 

W2 6BD, Lielbritānija; būs: AstraZeneca UK Limited, Silk Road 

Business Park, Charter Way, Macclesfield, Cheshire, SK10 2NA, 

Lielbritānija.

2 03-0168 Crestor 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Rosuvastatinum 20 mg ABPE 

pudelīte N30; 

N100; 20 mg 

Al/Al blisteris 

N7; N28; N14; 

N15; N20; 

N30; N42; 

N50; N56; 

N60; N84; 

N98; N100

AstraZeneca UK 

Limited, 

Lielbritānija

03-0168/IA/016 IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa. Bija: 

AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, Paddington, London, 

W2 6BD, Lielbritānija; būs: AstraZeneca UK Limited, Silk Road 

Business Park, Charter Way, Macclesfield, Cheshire, SK10 2NA, 

Lielbritānija.

3 09-0351 Crestor 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Rosuvastatinum 5 mg Al/Al 

blisteris N28; 

N7; N14; N15; 

N20; N30; 

N42; N50; 

N56; N60; 

N84; N98; 

N100; 5 mg 

ABPE pudelīte 

N30; N100

AstraZeneca UK 

Limited, 

Lielbritānija

09-0351/IA/016 IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa. Bija: 

AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, Paddington, London, 

W2 6BD, Lielbritānija; būs: AstraZeneca UK Limited, Silk Road 

Business Park, Charter Way, Macclesfield, Cheshire, SK10 2NA, 

Lielbritānija.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/120 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

4 98-0543 Diprivan 10 mg/ml 

emulsion for injection or 

infusion, Emulsion for 

injection or infusion, 10 

mg/ml

Propofolum 200 mg/20 ml 

Stikla ampula 

N5

AstraZeneca UK 

Limited, 

Lielbritānija

98-0543/IA/007 IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa. Bija: 

AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, Paddington, London, 

W2 6BD, Lielbritānija; būs: AstraZeneca UK Limited, Silk Road 

Business Park, Charter Way, Macclesfield, Cheshire, SK10 2NA, 

Lielbritānija.

5 97-0328 Zoladex 3.6 mg implant, 

Implant, pre-filled 

syringe, 3.6 mg

Goserelinum 3,6 mg 

Pilnšļirce N1

AstraZeneca UK 

Limited, 

Lielbritānija

97-0328/IA/012 IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa. Bija: 

AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, Paddington, London, 

W2 6BD, Lielbritānija; būs: AstraZeneca UK Limited, Silk Road 

Business Park, Charter Way, Macclesfield, Cheshire, SK10 2NA, 

Lielbritānija.

6 97-0327 Zoladex LA 10.8 mg 

implant, Implant, pre-

filled syringe, 10.8 mg

Goserelinum 10,8 mg 

Pilnšļirce N1

AstraZeneca UK 

Limited, 

Lielbritānija

97-0327/IA/012 IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa. Bija: 

AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, Paddington, London, 

W2 6BD, Lielbritānija; būs: AstraZeneca UK Limited, Silk Road 

Business Park, Charter Way, Macclesfield, Cheshire, SK10 2NA, 

Lielbritānija.

7 98-0525 Logest 75 

micrograms/20 

micrograms film-coated 

tablets, Film coated 

tablets, 75 μg/20 μg

Ethinylestradi-

olum, 

Gestodenum

75 mcg/20 mcg 

PVH/Al 

blisteris N21

Bayer Pharma 

AG, Vācija

98-0525/IB/010/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. Izmaiņas ietilpst 

darba dalīšanas procedūrā FR/H/xxxx/WS/56. Tiek aizstāts ražotājs.; 

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

pievienošana. Izmaiņas ietilpst darba dalīšanas procedūrā 

FR/H/xxxx/WS/56. Tiek aizstāta sērijas pārbaudes vieta.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/120 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

8 00-0286 Leponex 100 mg tablets, 

Tablets, 100 mg

Clozapinum 100 mg 

PVH/PE/PVH/

Al blisteris 

N50; 100 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N50

BGP Products, 

SIA, Latvija

00-0286/IA/012/G 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: Novartis 

Pharma GmbH, Roonstrasse 25 and Obere Turnstrasse 8, 90429 

Nurnberg, Vācija; būs: Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1., 

Komarom, 2900, Ungārija.; 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 svītrotas 

sekundārās iepakošanas vietas.; IA B.II.b.2.a Sērijas 

pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek aizstāta 

sērijas pārbaudes vieta (neveic mikrobioloģisko testēšanu).; IA 

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

pievienošana. Tiek aizstāta sērijas pārbaudes vieta (veic tikai 

mikrobioloģisko testēšanu).

9 93-0552 Leponex 25 mg tablets, 

Tablets, 25 mg

Clozapinum 25 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N50; 

25 mg 

PVH/PE/PVH/

Al blisteris N50

BGP Products, 

SIA, Latvija

93-0552/IA/012/G 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: Novartis 

Pharma GmbH, Roonstrasse 25 and Obere Turnstrasse 8, 90429 

Nurnberg, Vācija; būs: Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1., 

Komarom, 2900, Ungārija.; 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 svītrotas 

sekundārās iepakošanas vietas.; IA B.II.b.2.a Sērijas 

pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai pievienošana. Tiek aizstāta 

sērijas pārbaudes vieta (neveic mikrobioloģisko testēšanu).; IA 

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

pievienošana. Tiek aizstāta sērijas pārbaudes vieta (veic tikai 

mikrobioloģisko testēšanu).
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/120 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

10 00-0101 Angin-Heel S tablets, 

Tablets

Atropa 

belladonna, 

Solanum 

dulcamara, Hepar 

sulfuris, Arnica 

montana, Apis 

mellifica, 

Phytolacca 

americana, 

Mercurius 

cyanatus

1 UD 

Polipropilēna 

trauciņš N50

Biologische 

Heilmittel Heel 

GmbH, Vācija

00-0101/IA/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 

11 94-0088 Traumeel S ointment, 

Ointment

Arnica montana, 

Hamamelis 

virginiana, 

Echinacea 

angustifolia, 

Echinacea 

purpurea, 

Matricaria 

chamomilla, 

Symphytum 

officinale, Bellis 

perennis, 

Hypericum 

perforatum, 

Achillea 

millefolium, 

Aconitum 

napellus, Atropa 

belladonna, 

Mercurius 

solubilis 

Hahnemanni, 

Hepar sulfuris, 

Calendula 

officinalis

50 g Alumīnija 

tūbiņa N1

Biologische 

Heilmittel Heel 

GmbH, Vācija

94-0088/IA/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 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/120 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

12 94-0087 Traumeel S tablets, 

Tablets

Arnica montana, 

Calendula 

officinalis, 

Hamamelis 

virginiana, 

Achillea 

millefolium, 

Atropa 

belladonna, 

Aconitum 

napellus, 

Mercurius 

solubilis 

Hahnemanni, 

Hepar sulfuris, 

Matricaria 

chamomilla, 

Symphytum 

officinale, Bellis 

perennis, 

Echinacea, 

Echinacea 

purpurea, 

Hypericum 

perforatum

1 UD 

Polipropilēna 

pudelīte N50

Biologische 

Heilmittel Heel 

GmbH, Vācija

94-0087/IA/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 

13 05-0084 Cefazolin-BCPP 1000 

mg powder for solution 

for injection/infusion, 

Powder for solution for 

injection/infusion, 1000 

mg

Cefazolinum 1 g Stikla 

flakons N5; N1; 

N55

BRIZ, SIA, 

Latvija

05-0084/II/018/G IB B.II.b.4 b Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma 

diapazonu) samazināšanās līdz 10 reizēm. Grupā 05-0084/II/018/G 

iekļautā izmaiņa.; II B.II.b.1.d Vietas, kurā jāveic sākotnējā vai 

produktam specifiska pārbaude, aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

aizstāts ražotājs.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/120 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

14 03-0328 PAMITOR 15 mg/ml 

concentrate for solution 

for infusion, Concentrate 

for solution for infusion, 

15 mg/ml

Dinatrii 

pamidronas

15 mg/1 ml 

Ampula N1; 

N4; 30 mg/2 ml 

Ampula N1; 

N2; N4; 60 

mg/4 ml 

Ampula N1; 

N4; 90 mg/6 ml 

Ampula N1; N4

Chiesi 

Pharmaceuticals 

GmbH, Austrija

03-0328/IB/014 IB C.I.11.z Tirdzniecības atļaujas, tostarp riska pārvaldības plāna, 

saistību un prasību ieviešana vai izmaiņas šajās saistībās un prasībās. 

Citas izmaiņas.. Iesniegtais riska pārvaldības plāns (versija 3.1) 

atbilst prasībām un ir akceptēts.

15 97-0010 Neo-angin Halstabletten, 

Lozenges

Alcohol 2,4-

Dichlorobenz-

ylicus, 

Amylmetac-

resolum, 

Levomentholum

1 UD 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N24

Divapharma 

GmbH, Vācija

97-0010/IB/002/G IB B.I.d.1.a4 Aktīvās vielas atkārtota testa perioda/uzglabāšanas laika 

pagarināšana vai noteikšana, pamatojoties uz reālā laika datiem (ja 

apstiprinātajai dokumentācijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu) ; IB B.III.1.a3 Jauna 

Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo 

vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 

levomentola sertifikāts no jauna ražotāja, kas aizstās iepriekšējo 

ražotāju.

16 97-0083 Neo-angin Zuckerfrei 

Halstabletten, Lozenges

Alcohol 2,4-

Dichlorobenz-

ylicus, 

Amylmetac-

resolum, 

Levomentholum

1 UD 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N24

Divapharma 

GmbH, Vācija

97-0083/IB/002/G IB B.I.d.1.a4 Aktīvās vielas atkārtota testa perioda/uzglabāšanas laika 

pagarināšana vai noteikšana, pamatojoties uz reālā laika datiem (ja 

apstiprinātajai dokumentācijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu) ; IB B.III.1.a3 Jauna 

Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo 

vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna ražotāja (ražotāja 

aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 

levomentola sertifikāts no jauna ražotāja, kas aizstās iepriekšējo 

ražotāju.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/120 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

17 95-0320 Arilin 250 mg film-

coated tablets and 100 

mg pessaries, combined 

packing, Film-coated 

tablets and pessaries, 

250 mg/100 mg

Metronidazolum 250 mg/100 mg 

Blisteris N18 

(12 apvalkotās 

tabletes un 6 

pesāriji)

Dr. August 

Wolff GmbH & 

Co. KG 

Arzneimittel, 

Vācija

95-0320/IA/004 IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar Farmakovigilances riska 

vērtēšanas komitejas 2016.gada 13.oktobra ieteikumiem 

(EMA/PRAC/636169/2016) metronidazolu saturošām zālēm. 

Pievienots brīdinājums, ka, lietojot metronidazolu saturošas zāles 

sistēmiskai lietošanai pacientiem ar Kokeina sindromu, ir smagas 

hepatotoksicitātes/akūtas aknu mazspējas risks. Lietošanas instrukcija 

saskaņota ar zāļu aprakstu.

18 00-0906 Arilin rapid 1000 mg 

pessaries, Pessaries, 

1000 mg

Metronidazolum 1000 mg 

PVDH/PE/PV

H/Al blisteris 

N2

Dr. August 

Wolff GmbH & 

Co. KG 

Arzneimittel, 

Vācija

00-0906/IA/003 IA C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar Farmakovigilances riska 

vērtēšanas komitejas 2016.gada 13.oktobra ieteikumiem 

(EMA/PRAC/636169/2016) metronidazolu saturošām zālēm. 

Pievienots brīdinājums, ka, lietojot metronidazolu saturošas zāles 

sistēmiskai lietošanai pacientiem ar Kokeina sindromu, ir smagas 

hepatotoksicitātes/akūtas aknu mazspējas risks. Lietošanas instrukcija 

saskaņota ar zāļu aprakstu.

19 02-0303 Epirubicin Ebewe 2 

mg/ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 2 mg/ml

Epirubicini 

hydrochloridum

200 mg/100 ml 

Stikla flakons 

N1; 100 mg/50 

ml Stikla 

flakons N1; 10 

mg/5 ml Stikla 

flakons N1; 50 

mg/25 ml Stikla 

flakons N1

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

02-0303/IA/008 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

epirubicīna hidrohlorīds.

20 01-0312 Clostilbegyt 50 mg 

tablets, Tablets, 50 mg

Clomipheni citras 50 mg Pudelīte 

N10

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

01-0312/IA/002 IA B.II.c.3.z Palīgvielas vai reaģenta ar TSE risku izcelsmes maiņa. 

Citas izmaiņas.. Tiek pievienots jauns palīgvielas želatīna ražotājs.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/120 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

04-028221 IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai 

jauna ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no 

jauna ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna 

ražotāja. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek iesniegts jauns palīgvielas 

želatīna sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas 

Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna 

ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no jauna 

ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas 

želatīna sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas 

Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna 

ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no jauna 

ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas 

želatīna sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas 

Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna 

ražotāja. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek iesniegts jauns palīgvielas 

želatīna sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas 

Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna 

ražotāja. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek iesniegts jauns palīgvielas 

želatīna sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas 

Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna 

ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no jauna 

ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas 

želatīna sertifikāts no jauna ražotāja.

04-0282/IA/007/GGE Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

1 UD Kapsula 

N10

Natrii iodidumNatrii iodidum [131 I] 

Diagnostic Capsules, 

Capsules, 333 kBq - 3,7 

MBq natrii iodidum 

[131 I]
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/120 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

22 96-0045 Thymoglobuline 25 mg 

powder for solution for 

infusion, Powder for 

solution for infusion, 25 

mg

Immunoglobu-

linum antithymoc-

ytorum ex cunic-

uli ad usum 

humanum

25 mg Stikla 

flakons N1

Genzyme Europe 

B.V., Nīderlande

96-0045/IB/016 IB B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā 

23 96-0045 Thymoglobuline 25 mg 

powder for solution for 

infusion, Powder for 

solution for infusion, 25 

mg

Immunoglobu-

linum antithymoc-

ytorum ex cunic-

uli ad usum 

humanum

25 mg Stikla 

flakons N1

Genzyme Europe 

B.V., Nīderlande

96-0045/II/017 II B.I.a.2.b Nozīmīgas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā,kas 

var būtiski ietekmēt zāļu kvalitāti, drošumu vai iedarbīgumu 

24 95-0292 Loperamide-Grindeks 2 

mg cietās kapsulas, 

Capsules, hard, 2 mg

Loperamidi 

hydrochloridum

2 mg PVH/Al 

blisteris N10

Grindeks, AS, 

Latvija

95-0292/IB/006/G IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa 

procedūrā ; IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas parametru 

un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas 

04-028221 IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai 

jauna ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no 

jauna ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna 

ražotāja. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek iesniegts jauns palīgvielas 

želatīna sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas 

Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna 

ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no jauna 

ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas 

želatīna sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas 

Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna 

ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no jauna 

ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas 

želatīna sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas 

Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna 

ražotāja. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek iesniegts jauns palīgvielas 

želatīna sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas 

Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna 

ražotāja. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek iesniegts jauns palīgvielas 

želatīna sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas 

Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna 

ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no jauna 

ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas 

želatīna sertifikāts no jauna ražotāja.

04-0282/IA/007/GGE Healthcare 

Limited, 

Lielbritānija

1 UD Kapsula 

N10

Natrii iodidumNatrii iodidum [131 I] 

Diagnostic Capsules, 

Capsules, 333 kBq - 3,7 

MBq natrii iodidum 

[131 I]
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/120 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

25 16-0142 Bixebra 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Ivabradinum 5 mg 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris 

N14; N28; 

N30; N56; 

N60; N90; 

N98; N100; 

N112; N180; 

N14 (14x1); 

N28 (28x1); 

N30 (30x1); 

N56 (56x1); 

N60 (60x1); 

N90 (90x1); 

N98 (98x1); 

N100 (100x1); 

N112 (112x1); 

N180 (180x1)

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

HU/H/0438/001/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Tiek atjaunots marķējuma teksts, 

lietošanas instrukcija un zāļu apraksts.

26 16-0143 Bixebra 7.5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 7.5 mg

Ivabradinum 7,5 mg 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris 

N14; N28; 

N30; N56; 

N60; N90; 

N98; N100; 

N112; N180; 

N14 (14x1); 

N28 (28x1); 

N30 (30x1); 

N56 (56x1); 

N60 (60x1); 

N90 (90x1); 

N98 (98x1); 

N100 (100x1); 

N112 (112x1); 

N180 (180x1)

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

HU/H/0438/002/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Tiek atjaunots marķējuma teksts, 

lietošanas instrukcija un zāļu apraksts.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/120 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

27 98-0339 Pharmatex 12 mg/g 

vaginal cream, Vaginal 

cream, 12 mg/g

Benzalkonii 

chloridum

864 mg/72 g 

Alumīnija 

tūbiņa ar 

mēraplikatoru 

N1

Laboratoire 

Innotech 

International 

SAS, Francija

98-0339/II/004/G IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā 

produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana) 

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

produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IA B.II.d.1.d 

Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta 

specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IA 

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

produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana) 

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

galaprodukta specifikācijai ; IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas 

parametra svītrošana no gatavā produkta specifikācijas (piemēram, 

novecojuša parametra svītrošana) ; IA B.II.d.1.d Nebūtiska 

specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta specifikācijas 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; II B.II.d.1.e Izmaiņas, 

kas attiecas uz gatavā produkta neapstiprinātiem specifikāciju 

ierobežojumiem. II B.II.d.1.e Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā 

produkta neapstiprinātiem specifikāciju ierobežojumiem 

28 98-0339 Pharmatex 12 mg/g 

vaginal cream, Vaginal 

cream, 12 mg/g

Benzalkonii 

chloridum

864 mg/72 g 

Alumīnija 

tūbiņa ar 

mēraplikatoru 

N1

Laboratoire 

Innotech 

International 

SAS, Francija

98-0339/IB/002 IB B.I.d.1.a4 Aktīvās vielas atkārtota testa perioda/uzglabāšanas laika 

pagarināšana vai noteikšana, pamatojoties uz reālā laika datiem (ja 

apstiprinātajai dokumentācijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu) 

29 98-0339 Pharmatex 12 mg/g 

vaginal cream, Vaginal 

cream, 12 mg/g

Benzalkonii 

chloridum

864 mg/72 g 

Alumīnija 

tūbiņa ar 

mēraplikatoru 

N1

Laboratoire 

Innotech 

International 

SAS, Francija

98-0339/IB/003 IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana) 

30 98-0339 Pharmatex 12 mg/g 

vaginal cream, Vaginal 

cream, 12 mg/g

Benzalkonii 

chloridum

864 mg/72 g 

Alumīnija 

tūbiņa ar 

mēraplikatoru 

N1

Laboratoire 

Innotech 

International 

SAS, Francija

98-0339/IB/001 IB B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta ražotāja . Tiek iesniegts aktīvās vielas benzalkonija 

hidrohlorīda sertifikāts.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/120 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

31 14-0131 Nova Verde 1,5 mg/ml 

oromucosal solution, 

Oromucosal solution, 

1,5 mg/ml

Benzydamini 

hydrochloridum

120 ml Stikla 

pudele N1; 240 

ml Stikla 

pudele N1

Livorno Pharma, 

SIA, Latvija

14-0131/IB/001 IB C.I.3.z Izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu 

aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma atzinumu, 

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

izmaiņas.. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar 

Farmakovigilances riska vērtēšanas komitejas ieteikumiem. 4.8. 

apakšpunktā pievienota blakusparādība- anafilaktiskas reakcijas. 4.9. 

apakšpunktā pievienoti pārdozēšanas simptomi- uzbudinājums un 

nervozitāte. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

32 98-0460 Pyrantelum Medana 250 

mg/5 ml oral 

suspension, Oral 

suspension, 50 mg/ml

Pyrantelum 750 mg/15 ml 

Pudelīte N1

Medana Pharma 

SA, Polija

98-0460/IB/006/G IB B.II.c.1.c Nebūtiska palīgvielas specifikācijas parametra 

svītrošana (piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IA 

B.II.c.1.c Nebūtiska palīgvielas specifikācijas parametra svītrošana 

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

Nebūtiska palīgvielas specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, 

novecojuša parametra svītrošana) ; IB B.II.c.2.z Izmaiņas palīgvielas 

testa procedūrā. Citas izmaiņas. 

33 94-0332 Nicotinell TTS 14 

mg/24 h transdermal 

patch, Transdermal 

patch, 14 mg/24 h

Nicotinum 35 mg 

Papīra/Al/PA/P

AN paciņa N7; 

N14; N21; N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

94-0332/IA/007/G IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai 

gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrota gatavā produkta sekundārās 

iepakošanas vieta.
34 94-0332 Nicotinell TTS 14 

mg/24 h transdermal 

patch, Transdermal 

patch, 14 mg/24 h

Nicotinum 35 mg 

Papīra/Al/PA/P

AN paciņa N7; 

N14; N21; N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

94-0332/IA/005/G IA B.II.b.2.c1 Par importēšanu un/vai par sērijas izlaidi atbildīgā 

ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. 

Tiek pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs GSK Consumer 

Healthcare GmbH & Co. KG, Barthstraβe 4, München, 80339, 

Vācija.; IA B.II.b.1.a Gatavā produkta sekundārās iepakošanas vietas 

aizstāšana vai pievienošana.. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas 

vieta.

35 94-0333 Nicotinell TTS 21 

mg/24 h transdermal 

patch, Transdermal 

patch, 21 mg/24 h

Nicotinum 52,5 mg 

Papīra/Al/PA/P

AN paciņa N7; 

N14; N21; N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

94-0333/IA/007/G IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai 

gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrota gatavā produkta sekundārās 

iepakošanas vieta.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/120 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

36 94-0333 Nicotinell TTS 21 

mg/24 h transdermal 

patch, Transdermal 

patch, 21 mg/24 h

Nicotinum 52,5 mg 

Papīra/Al/PA/P

AN paciņa N7; 

N14; N21; N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

94-0333/IA/005/G IA B.II.b.2.c1 Par importēšanu un/vai par sērijas izlaidi atbildīgā 

ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. 

Tiek pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs GSK Consumer 

Healthcare GmbH & Co. KG, Barthstraβe 4, München, 80339, 

Vācija.; IA B.II.b.1.a Gatavā produkta sekundārās iepakošanas vietas 

aizstāšana vai pievienošana.. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas 

vieta.

37 94-0331 Nicotinell TTS 7 mg/24 

h transdermal patch, 

Transdermal patch, 7 

mg/24 h

Nicotinum 17,5 mg 

Papīra/Al/PA/P

AN paciņa N7; 

N14; N21; N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

94-0331/IA/007/G IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai 

gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrota gatavā produkta sekundārās 

iepakošanas vieta.
38 94-0331 Nicotinell TTS 7 mg/24 

h transdermal patch, 

Transdermal patch, 7 

mg/24 h

Nicotinum 17,5 mg 

Papīra/Al/PA/P

AN paciņa N7; 

N14; N21; N28

Novartis Finland 

Oy, Somija

94-0331/IA/005/G IA B.II.b.2.c1 Par importēšanu un/vai par sērijas izlaidi atbildīgā 

ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. 

Tiek pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs GSK Consumer 

Healthcare GmbH & Co. KG, Barthstraβe 4, München, 80339, 

Vācija.; IA B.II.b.1.a Gatavā produkta sekundārās iepakošanas vietas 

aizstāšana vai pievienošana.. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas 

vieta.
39 05-0147 Theraflu CL 650 mg/20 

mg/10 mg powder for 

oral solution, Powder 

for oral solution, 650 

mg/20 mg/10 mg

Paracetamolum, 

Pheniramini 

maleas, 

Phenylephrini 

hydrochloridum

1 UD Paciņa 

N6; N10; N12

Novartis Finland 

Oy, Somija

05-0147/IA/008/G IA B.II.b.1.a Gatavā produkta sekundārās iepakošanas vietas 

aizstāšana vai pievienošana.. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas 

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

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Tiek pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais 

ražotājs GSK Consumer Healthcare GmbH & Co. KG, Barthstraβe 4, 

München, 80339, Vācija.

40 98-0868 Theraflu ND 1000 

mg/60 mg/30 mg 

powder for oral solution, 

Powder for oral 

solution, 1000 mg/60 

mg/30 mg

Paracetamolum, 

Pseudoephedrini 

hydrochloridum, 

Dextrometho-

rphani 

hydrobromidum

1 UD 

Papīra/ZBPE/P

ET/ZBPE/Al 

folija/ZBPE 

paciņa N6; N10

Novartis Finland 

Oy, Somija

98-0868/IA/007/G IA B.II.b.2.c1 Par importēšanu un/vai par sērijas izlaidi atbildīgā 

ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. 

Tiek pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs GSK Consumer 

Healthcare GmbH & Co. KG, Barthstraβe 4, München, 80339, 

Vācija.; IA B.II.b.1.a Gatavā produkta sekundārās iepakošanas vietas 

aizstāšana vai pievienošana.. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas 

vieta.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/120 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

41 98-0869 Theraflu NT powder for 

oral solution, Powder 

for oral solution

Paracetamolum, 

Pseudoephedrini 

hydrochloridum, 

Chlorphenamini 

maleas, 

Dextrometho-

rphani 

hydrobromidum

1 UD 

Papīra/ZBPE/P

ET/ZBPE/Al 

folija/ZBPE 

paciņa N6; N10

Novartis Finland 

Oy, Somija

98-0869/IA/010/G IA B.II.b.2.c1 Par importēšanu un/vai par sērijas izlaidi atbildīgā 

ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. 

Tiek pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs GSK Consumer 

Healthcare GmbH & Co. KG, Barthstraβe 4, München, 80339, 

Vācija.; IA B.II.b.1.a Gatavā produkta sekundārās iepakošanas vietas 

aizstāšana vai pievienošana.. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas 

vieta.

42 10-0312 Olanzapine Orion 10 mg 

orodispersible tablets, 

Orodispersible tablets, 

10 mg

Olanzapinum 10 mg 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris 

N14; N28; 

N30; N35; 

N56; N70; N98

Orion 

Corporation, 

Somija

LV/H/0139/002/I

B/020

IB B.II.c.1.c Nebūtiska palīgvielas specifikācijas parametra 

svītrošana (piemēram, novecojuša parametra svītrošana) 

43 10-0312 Olanzapine Orion 10 mg 

orodispersible tablets, 

Orodispersible tablets, 

10 mg

Olanzapinum 10 mg 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris 

N14; N28; 

N30; N35; 

N56; N70; N98

Orion 

Corporation, 

Somija

LV/H/0139/002/I

A/018/G

Var_RMS Izmaiņu ekspertīze kā RMS - pārējās izmaiņas, izņemot 

11.7.1.apakšpunktā minētās ; IA B.III.2.b Izmaiņas, kas izdarāmas, 

lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts 

farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai ; IA B.III.2.b 

Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas 

vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai ; 

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

Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai 

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

atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 

attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai ; IA B.III.2.b Izmaiņas, kas 

izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai 

dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/120 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

44 10-0313 Olanzapine Orion 15 mg 

orodispersible tablets, 

Orodispersible tablets, 

15 mg

Olanzapinum 15 mg 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris 

N14; N28; 

N30; N35; 

N56; N70; N98

Orion 

Corporation, 

Somija

LV/H/0139/003/I

A/018/G

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

Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai 

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

atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 

attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai ; IA B.III.2.b Izmaiņas, kas 

izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai 

dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai ; IA 

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

Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai 

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

atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 

attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai 

45 10-0313 Olanzapine Orion 15 mg 

orodispersible tablets, 

Orodispersible tablets, 

15 mg

Olanzapinum 15 mg 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris 

N14; N28; 

N30; N35; 

N56; N70; N98

Orion 

Corporation, 

Somija

LV/H/0139/003/I

B/020

IB B.II.c.1.c Nebūtiska palīgvielas specifikācijas parametra 

svītrošana (piemēram, novecojuša parametra svītrošana) 

46 10-0314 Olanzapine Orion 20 mg 

orodispersible tablets, 

Orodispersible tablets, 

20 mg

Olanzapinum 20 mg 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris 

N14; N28; 

N30; N35; 

N56; N70; N98

Orion 

Corporation, 

Somija

LV/H/0139/004/I

A/018/G

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

Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai 

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

atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 

attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai ; IA B.III.2.b Izmaiņas, kas 

izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai 

dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai ; IA 

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

Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai 

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

atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 

attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/120 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

47 10-0314 Olanzapine Orion 20 mg 

orodispersible tablets, 

Orodispersible tablets, 

20 mg

Olanzapinum 20 mg 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris 

N14; N28; 

N30; N35; 

N56; N70; N98

Orion 

Corporation, 

Somija

LV/H/0139/004/I

B/020

IB B.II.c.1.c Nebūtiska palīgvielas specifikācijas parametra 

svītrošana (piemēram, novecojuša parametra svītrošana) 

48 10-0311 Olanzapine Orion 5 mg 

orodispersible tablets, 

Orodispersible tablets, 5 

mg

Olanzapinum 5 mg 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris 

N14; N28; 

N30; N35; 

N56; N70; N98

Orion 

Corporation, 

Somija

LV/H/0139/001/I

A/018/G

Var_RMS Izmaiņu ekspertīze kā RMS - pārējās izmaiņas, izņemot 

11.7.1.apakšpunktā minētās ; IA B.III.2.b Izmaiņas, kas izdarāmas, 

lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts 

farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai ; IA B.III.2.b 

Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas 

vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai ; 

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

Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai 

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

atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 

attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai ; IA B.III.2.b Izmaiņas, kas 

izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai 

dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai 

49 10-0311 Olanzapine Orion 5 mg 

orodispersible tablets, 

Orodispersible tablets, 5 

mg

Olanzapinum 5 mg 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris 

N14; N28; 

N30; N35; 

N56; N70; N98

Orion 

Corporation, 

Somija

LV/H/0139/001/I

B/020

Var_RMS Izmaiņu ekspertīze kā RMS - pārējās izmaiņas, izņemot 

11.7.1.apakšpunktā minētās ; IB B.II.c.1.c Nebūtiska palīgvielas 

specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, novecojuša parametra 

svītrošana) 

50 99-0623 Pan-Amoxicillin 1 g 

powder for solution 

injection, Powder for 

solution for injection, 1 

g

Amoxicillinum 1 g Flakons N1; 

N10; N25; N50

Panpharma, 

Francija

99-0623/IB/001 IB C.I.1.b Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai lietošanas 

instrukcijā, īstenojot Eiropas Savienības pārvērtēšanas procedūras 

iznākumu, 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 

(20.08.2015.) lēmumu C(2015) 5962 zālēm Amoxil. Iekļauta 

atjaunota informācija par zāļu sagatavošanu lietošanai, veikti 

redakcionāli uzlabojumi, piemērotas QRD standartformas. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/120 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

51 99-0622 Pan-Amoxicillin 500 mg 

powder for solution for 

injection, Powder for 

solution for injection, 

500 mg

Amoxicillinum 500 mg Flakons 

N1; N10; N25; 

N50

Panpharma, 

Francija

99-0622/IB/001 IB C.I.1.b Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai lietošanas 

instrukcijā, īstenojot Eiropas Savienības pārvērtēšanas procedūras 

iznākumu, 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 

(20.08.2015.) lēmumu C(2015) 5962 zālēm Amoxil. Iekļauta 

atjaunota informācija par zāļu sagatavošanu lietošanai, veikti 

redakcionāli uzlabojumi, piemērotas QRD standartformas. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

52 99-0380 Piparmētras tinktūra 

RFF pilieni iekšķīgai 

lietošanai, šķīdums, Oral 

drops, solution

Menthae 

piperitae tinctura

25 ml Stikla 

pudelīte N1

Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, A/S, 

Latvija

99-0380/IB/006 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Produkta informācija atjaunota saskaņā ar jaunāko Dokumentu 

kvalitātes izvērtēšanas darba grupas (QRD) standartformu. Veikti 

daži redakcionāli labojumi. Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu 

aprakstu.

53 02-0310 Flux 20 mg hard 

capsules, Hard capsules, 

20 mg

Fluoxetinum 20 mg Blisteris 

N20; N50; 

N100; N28; 

N14

Sandoz d.d., 

Slovēnija

02-0310/II/006 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

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

klīnisko vai farmakovigilances informāciju.. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma pamatdatiem (5. versija). 

Zāļu apraksta 4.3. apakšpunktā svītrotas kontrindikācijas par 

lietošanu pacientiem maniakālā stāvoklī, pacientiem ar epilepsiju, 

krampjiem, smagu nieru mazspēju, kā arī lietošanu vienlaicīgi ar L-

triptofānu un monoamīnoksidāzes inhibitoriem. Informācija par šiem 

stāvokļiem sniegta 4.4. un 4.5. apakšpunktā. Veikti plaši redakcionāli 

labojumi. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/120 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

54 03-0245 Dultavax suspension for 

injection in pre-filled 

syringe, Suspension for 

injection in pre-filled 

syringe, 0.5 ml

Vaccinum 

diphtheriae, 

tetani et 

poliomyelitidis 

inactivatum, 

antigeni-o-(-is) 

minutum, 

adsorbatum

0,5 ml 

Pilnšļirce N1

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

03-0245/IB/023/G IB B.I.b.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz specifikāciju parametriem 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas.. 

Darba dalīšanas procedūrā EMEA/H/xxxx/WS/838 iekļauta izmaiņa.; 

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

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

aktīvās vielas ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas.. 

Darba dalīšanas procedūrā EMEA/H/xxxx/WS/838 iekļauta izmaiņa.; 

IB B.I.d.1.z Aktīvās vielas atkārtota testa perioda/glabāšanas laika 

izmaiņas, ja apstiprinātajai dokumentācijai nav pievienots Ph.Eur. 

atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu. Citas izmaiņas. 

Darba dalīšanas procedūrā EMEA/H/xxxx/WS/838 iekļauta izmaiņa.

55 98-0242 Imovax Polio 

Suspension for injection 

in a pre-filled syringe, 

Suspension for injection 

in prefilled syringe, 0,5 

ml/dose

Vaccinum 

poliomyelitidis 

inactivatum

0,5 ml/deva 

Stikla pilnšļirce 

ar 2 atsevišķām 

adatām N1; 0,5 

ml/deva Stikla 

pilnšļirce ar 

pievienotu 

adatu N1

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

98-0242/IB/017/G IB B.I.b.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz specifikāciju parametriem 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas.. 

Darba dalīšanas procedūrā EMEA/H/xxxx/WS/838 iekļauta izmaiņa.; 

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

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

aktīvās vielas ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas.. 

Darba dalīšanas procedūrā EMEA/H/xxxx/WS/838 iekļauta izmaiņa.; 

IB B.I.d.1.z Aktīvās vielas atkārtota testa perioda/glabāšanas laika 

izmaiņas, ja apstiprinātajai dokumentācijai nav pievienots Ph.Eur. 

atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu. Citas izmaiņas. 

Darba dalīšanas procedūrā EMEA/H/xxxx/WS/838 iekļauta izmaiņa.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/120 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

56 02-0311 Pentaxim powder and 

suspension for 

suspension for injection 

in pre-filled syringe, 

Powder and suspension 

for suspension for 

injection in pre-filled 

syringe

Vaccinum 

diphtheriae, 

tetani, pertussis, 

poliomyelitidis 

inactivatum et 

haemophili stirpis 

b coniugatum 

adsorbatum

0,5 ml/deva 

Flakons un 

pilnšļirce N1; 

N10; N20; 0,5 

ml/deva Stikla 

flakons un 

pilnšļirce bez 

pievienotas 

adatas N1; 

N20; 0,5 

ml/deva 

Flakons un 

pilnšļirce ar 2 

adatām N1; 

N10

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

02-0311/IB/048/G IB B.I.b.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz specifikāciju parametriem 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas.. 

Darba dalīšanas procedūrā EMEA/H/xxxx/WS/838 iekļauta izmaiņa.; 

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

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

aktīvās vielas ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas.. 

Darba dalīšanas procedūrā EMEA/H/xxxx/WS/838 iekļauta izmaiņa.; 

IB B.I.d.1.z Aktīvās vielas atkārtota testa perioda/glabāšanas laika 

izmaiņas, ja apstiprinātajai dokumentācijai nav pievienots Ph.Eur. 

atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu. Citas izmaiņas. 

Darba dalīšanas procedūrā EMEA/H/xxxx/WS/838 iekļauta izmaiņa.
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57 02-0311 Pentaxim powder and 

suspension for 

suspension for injection 

in pre-filled syringe, 

Powder and suspension 

for suspension for 

injection in pre-filled 

syringe

Vaccinum 

diphtheriae, 

tetani, pertussis, 

poliomyelitidis 

inactivatum et 

haemophili stirpis 

b coniugatum 

adsorbatum

0,5 ml/deva 

Flakons un 

pilnšļirce N1; 

N10; N20; 0,5 

ml/deva Stikla 

flakons un 

pilnšļirce bez 

pievienotas 

adatas N1; 

N20; 0,5 

ml/deva 

Flakons un 

pilnšļirce ar 2 

adatām N1; 

N10

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

02-0311/II/053/G IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras 

izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņa ietilpst darba 

dalīšanas procedūrā EMA/H/xxxx/WS/912.; IB B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās aktīvās vielas vai 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. Izmaiņa ietilpst darba 

dalīšanas procedūrā EMA/H/xxxx/WS/912.; IB B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās aktīvās vielas vai 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. Izmaiņa ietilpst darba 

dalīšanas procedūrā EMA/H/xxxx/WS/912.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Izmaiņa ietilpst darba 

dalīšanas procedūrā EMA/H/xxxx/WS/912.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Izmaiņa ietilpst darba 

dalīšanas procedūrā EMA/H/xxxx/WS/912.; IB B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās aktīvās vielas vai 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. Izmaiņa ietilpst darba 

dalīšanas procedūrā EMA/H/xxxx/WS/912.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Izmaiņa ietilpst darba 

dalīšanas procedūrā EMA/H/xxxx/WS/912.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Izmaiņa ietilpst darba 

dalīšanas procedūrā EMA/H/xxxx/WS/912.; II B.I.b.1.e Aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijas parametra svītrošana, kas var būtiski ietekmēt aktīvās 

vielas un/vai gatavā produkta vispārējo kvalitāti. Izmaiņa ietilpst darba 

dalīšanas procedūrā EMA/H/xxxx/WS/912.
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58 02-0343 Tetraxim suspension for 

injection in pre-filled 

syringe, Suspension for 

injection in a pre-filled 

syringe

Vaccinum 

diphtheriae, 

tetani, pertussis 

sine cellulis ex 

elementis 

praeparatum et 

poliomyelitidis 

inactivatum 

adsorbatum

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce ar 2 

adatām N1; 

N10; 0,5 ml 

Stikla pilnšļirce 

ar pievienotu 

adatu N1; 0,5 

ml Stikla 

pilnšļirce N1; 

N10; N20; 0,5 

ml Stikla 

pilnšļirce bez 

adatas N1; N20

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

02-0343/IB/033/G IB B.I.b.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz specifikāciju parametriem 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas.. 

Darba dalīšanas procedūrā EMEA/H/xxxx/WS/838 iekļauta izmaiņa.; 

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

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

aktīvās vielas ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas.. 

Darba dalīšanas procedūrā EMEA/H/xxxx/WS/838 iekļauta izmaiņa.; 

IB B.I.d.1.z Aktīvās vielas atkārtota testa perioda/glabāšanas laika 

izmaiņas, ja apstiprinātajai dokumentācijai nav pievienots Ph.Eur. 

atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu. Citas izmaiņas. 

Darba dalīšanas procedūrā EMEA/H/xxxx/WS/838 iekļauta izmaiņa.

59 97-0513 Bronchicum 11,25 mg 

lozenges, Lozenges, 

11,25 mg

Thymi extractum 

siccum

100 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N20

Sanofi-aventis 

Latvia, SIA, 

Latvija

97-0513/IA/005 IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai 

gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs A. 

Nattermann & Cie. GmbH, Nattermannallee 1, 50829 Koln, Vācija.

60 00-0712 Oftan Dexa-Chlora 1 

mg/2 mg/ml eye drops, 

Eye drops, solution, 1 

mg/2 mg/ml

Dexamethasonum

, Chlorampheni-

colum

10 ml ZBPE 

pudelīte N1

Santen Oy, 

Somija

00-0712/IB/004/G IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Izmaiņa ietilpst darba dalīšanas 

procedūrā FI/H/xxxx/WS/031.; IB B.II.d.1.z Gatavā produkta 

specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas 

izmaiņas. Izmaiņa ietilpst darba dalīšanas procedūrā 

FI/H/xxxx/WS/031.

61 01-0251 Timosan 1 mg/g eye gel, 

Eye gel, 1 mg/g

Timololi maleas 5 mg/5 g ZBPE 

pudelīte N1

Santen Oy, 

Somija

01-0251/II/002 II B.II.d.1.e Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 

neapstiprinātiem specifikāciju ierobežojumiem 

62 05-0086 Ksilonex 1 mg/ml nasal 

spray, solution, Nasal 

spray, solution, 1 mg/ml

Xylometazolini 

hydrochloridum

10 mg/10 ml 

Stikla pudelīte 

(brūna) N1

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

05-0086/IA/015 IA B.III.1.a2 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 

ksilometazolīna hidrohlorīdu. 
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63 16-0100 Tobramycin VVB 300 

mg/5 ml nebuliser 

solution, Nebuliser 

solution, 300 mg/5 ml

Tobramycinum 300 mg/5 ml 

ZBPE ampula 

N56 (8X7)

UAB VVB, 

Lietuva

LT/H/0112/001/I

B/001

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

maiņa citās valstīs. Mainās Igaunijā, Ungārijā, Lietuvā, un Polijā. 

Bija: Tobramycin VVB; būs: Tobramycin Via pharma. Mainās 

Rumānijā. Bija: Tobramicină VVB; būs: Tobramicină Via pharma. 

Mainās Bulgārijā. Bija: Тобрамицин ВBБ; būs: Тобрамицин Виa 

фармa.

64 99-0188 Enelbin 100 Retard 100 

mg prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 100 mg

Naftidrofuryli 

hydrogenooxalas

100 mg 

Plastmasas PE 

pudele N100; 

100 mg 

Polimēra 

blisteris N50; 

N20; N100

Zentiva, k.s., 

Čehija

99-0188/IA/009/G IA B.II.e.2.c Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā 

produkta primārā iepakojuma specifikācijas (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana) ; IA B.II.e.2.c Nebūtiska specifikācijas 

parametra svītrošana no gatavā produkta primārā iepakojuma 

specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana) 

Zāļu reģistrācijas 

departamenta vadītāja 

M.Emersone
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