
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/122 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 96-0631 Gelofusine solution for 

infusion, Solution for 

infusion

Gelatinum 

succinas, Natrii 

chloridum, Natrii 

hydroxidum

500 ml 

Plastmasas 

pudele N10

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

96-0631/IB/004/G IA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikātu svītrošana 

(ja attiecībā uz vienu materiālu ir vairāki sertifikāti) aktīvai vielai, 

izejvielai/reaģentam/starpproduktam, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā vielai, palīgvielai. ; 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 izejmateriāla sertifikāts.; IA B.I.a.2.a 

Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā ; IA B.I.a.3.a 

Aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanā izmantotā starpprodukta 

sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazona) palielināšanās līdz 

10 reizēm salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu.. 

Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek palielināts aktīvās vielas sukcinilētā 

želatīna sērijas apjoms.; IB B.II.b.4.a Gatavā produkta sērijas apjoma 

(tostarp sērijas apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm 

salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Tiek palielināts 

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

produkta testa procedūrā 

2 10-0011 Zomacton 10 mg/ml 

powder and solvent for 

solution for injection in 

pre-filled syringe, 

Powder and solvent for 

solution for injections in 

pre-filled syringe, 10 

mg/ml

Somatropinum 10 mg Stikla 

flakons un 

pilnšļirce N1; 

N3; N5; 10 mg 

Stikla flakons, 

pilnšļirce, 

adapteris N1; 

N3; N5

Ferring GmbH, 

Vācija

10-0011/IA/011 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.2-20/122 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

3 01-0417 Aminoven 10% solution 

for infusion, Solution for 

infusion, 10%

Isoleucinum, 

Histidinum, 

Leucinum, 

Methioninum, 

Lysini acetas, 

Phenylalaninum, 

Threoninum, 

Tryptophanum, 

Valinum, 

Argininum, 

Alaninum, 

Glycinum, 

Prolinum, 

Serinum, 

Tyrosinum, 

Taurinum

10 %/500 ml 

Stikla pudele 

N10; 10 

%/1000 ml 

Stikla pudele 

N6

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

01-0417/IA/025/G IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai 

gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās vielas tirozīns ražotājs.

4 01-0417 Aminoven 10% solution 

for infusion, Solution for 

infusion, 10%

Isoleucinum, 

Histidinum, 

Leucinum, 

Methioninum, 

Lysini acetas, 

Phenylalaninum, 

Threoninum, 

Tryptophanum, 

Valinum, 

Argininum, 

Alaninum, 

Glycinum, 

Prolinum, 

Serinum, 

Tyrosinum, 

Taurinum

10 %/500 ml 

Stikla pudele 

N10; 10 

%/1000 ml 

Stikla pudele 

N6

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

01-0417/II/018 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 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/122 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

5 03-0296 Kabiven emulsion for 

infusion, Emulsion for 

infusions

Calcii chloridum, 

Magnesii sulfas, 

Glucosum, Soiae 

oleum raffinatum, 

Alaninum, 

Argininum, 

Methioninum, 

Leucinum, 

Acidum 

asparticum, 

Acidum 

glutamicum, 

Glycinum, 

Histidinum, 

Isoleucinum, 

Lysinum, 

Phenylalaninum, 

Prolinum, 

Serinum, 

Threoninum, 

Tryptophanum, 

Tyrosinum, 

Valinum, Natrii 

glycerophosphas, 

Kalii chloridum, 

Natrii acetas

2053 ml 

Trīskameru 

maisiņš N1; 

2053 ml Excel 

maiss N2; 2566 

ml Excel maiss 

N2; 1540 ml 

Polimēra maiss 

N4; 2566 ml 

Biofine maiss 

N3; 1026 ml 

Polimēra maiss 

N4; 1026 ml 

Trīskameru 

maisiņš N1; 

2053 ml 

Biofine maiss 

N4; 1540 ml 

Trīskameru 

maisiņš N1; 

2566 ml 

Trīskameru 

maisiņš N1

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

03-0296/IA/028/G IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai 

gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās vielas tirozīns ražotājs.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/122 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

6 02-0111 Vaminolact solution for 

infusion, Solution for 

infusion

Alaninum, 

Argininum, 

Acidum 

asparticum, 

Acidum 

glutamicum, 

Glycinum, 

Histidinum, 

Isoleucinum, 

Cysteinum, 

Leucinum, 

Lysinum, 

Methioninum, 

Phenylalaninum, 

Prolinum, 

Serinum, 

Taurinum, 

Threoninum, 

Tryptophanum, 

Tyrosinum, 

Valinum

500 ml Pudelīte 

N1; N10; 100 

ml Pudelīte N1; 

N10

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

02-0111/II/016 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 

4



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/122 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

7 04-0187 Nephrotect solution for 

infusion, Solution for 

infusion

L-Isoleucinum, L-

Leucinum, L-

Lysini acetas, L-

Methioninum, 

Acetylcysteinum, 

L-

Phenylalaninum, 

L-Threoninum, L-

Tryptophanum, L-

Valinum, L-

Argininum, L-

Histidinum, 

Glycinum, L-

Alaninum, L-

Prolinum, L-

Serinum, L-

Tyrosinum, N- 

glycyl- L- 

tyrosinum

250 ml Stikla 

pudelīte N10; 

500 ml Stikla 

pudelīte N10

Fresenius Kabi 

Deutschland 

GmbH, Vācija

04-0187/IA/019/G IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai 

gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās vielas tirozīns ražotājs.

8 04-0181 CarvedilolHexal 12.5 

mg tablets, Tablets, 12.5 

mg

Carvedilolum 12,5 mg ABPE 

konteiners N28; 

N30; N60; 

N100; N250; 

N500; 12,5 mg 

PVH/Al 

blisteris N30; 

N14; N20; 

N28; N50; N50 

(50x1); N56; 

N60; N98; N98 

(98x1); N100

Hexal AG, 

Vācija

04-0181/IA/008/G IA B.III.2.b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas 

Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai 

monogrāfijai ; 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 

karvedilola ražotājs.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/122 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

9 04-0182 CarvedilolHexal 25 mg 

tablets, Tablets, 25 mg

Carvedilolum 25 mg ABPE 

konteiners N28; 

N30; N60; 

N100; N250; 

N500; 25 mg 

PVH/Al 

blisteris N30; 

N14; N20; 

N28; N50; N50 

(50x1); N56; 

N60; N98; N98 

(98x1); N100

Hexal AG, 

Vācija

04-0182/IA/008/G IA B.III.2.b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas 

Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai 

monogrāfijai ; 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 

karvedilola ražotājs.

10 04-0180 CarvedilolHexal 6.25 

mg tablets, Tablets, 6.25 

mg

Carvedilolum 6,25 mg ABPE 

konteiners N28; 

N30; N60; 

N100; N250; 

N500; 6,25 mg 

PVH/Al 

blisteris N30; 

N14; N20; 

N28; N50; N50 

(50x1); N56; 

N60; N98; N98 

(98x1); N100

Hexal AG, 

Vācija

04-0180/IA/008/G IA B.III.2.b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas 

Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai 

monogrāfijai ; 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 

karvedilola ražotājs.

11 93-0432 Tanakan 40 mg coated 

tablets, Coated tablets, 

40 mg

Ginkgo bilobae 

extractum 

normatum

40 mg PVH/Al 

blisteris N30; 

N90

Ipsen Pharma 

SAS, Francija

93-0432/IA/004/G IA B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana gatavā 

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

Jauna specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta 

specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi 

12 14-0232 Fentanyl citrate-Kalceks 

0.05 mg/ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 0.05 mg/ml

Fentanylum 0,1 mg/2 ml 

Stikla ampula 

N10 (2x5); 

N100 (20x5)

Kalceks, A/S, 

Latvija

14-0232/IB/002 IB B.II.f.1.b1 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam produktam, 

kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā laika datiem). Bija: 4 

gadi, būs: 5 gadi.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/122 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

13 95-0407 Nakom 250 mg/25 mg 

tablets, Tablets, 250 

mg/25 mg

Levodopum, 

Carbidopum

250 mg/25 mg 

PVH/Al 

blisteris N100 

(10 x 10)

Lek 

Pharmaceuticals 

d.d., Slovēnija

95-0407/IA/010 IA B.III.1.a2 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 

levodopu.

14 99-0006 Olynth 1 mg/ml nasal 

drops, solution, Nasal 

drops, solution, 1 mg/ml

Xylometazolini 

hydrochloridum

10 mg/10 ml 

Stikla pudelīte 

N1

McNeil Products 

Limited, 

Lielbritānija

99-0006/IA/008 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 

ksilometazolīna hidrohlorīda sertifikāts.

15 04-0062 Mesar 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Olmesartanum 

medoxomilum

10 mg Blisteris 

N28; N56; 

N98; N14

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg 

S.A., 

Luksemburga

04-0062/IA/011 IA B.II.a.3.a1 Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas): 

aromatizēšanas vai krāsojuma sistēmas komponenšu pievienošana, 

svītrošana vai aizstāšana 

16 04-0063 Mesar 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Olmesartanum 

medoxomilum

20 mg Blisteris 

N28; N56; 

N98; N14

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg 

S.A., 

Luksemburga

04-0063/IA/011 IA B.II.a.3.a1 Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas): 

aromatizēšanas vai krāsojuma sistēmas komponenšu pievienošana, 

svītrošana vai aizstāšana 

17 04-0064 Mesar 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Olmesartanum 

medoxomilum

40 mg Blisteris 

N28; N56; 

N98; N14

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg 

S.A., 

Luksemburga

04-0064/IA/011 IA B.II.a.3.a1 Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas): 

aromatizēšanas vai krāsojuma sistēmas komponenšu pievienošana, 

svītrošana vai aizstāšana 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/122 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

18 98-0354 Singulair 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Montelukastum 10 mg 

PA/Al/PVH 

blisteris N28; 

N14; N7; N10; 

N20; N30; 

N50; N56; 

N84; N90; 

N98; N100; 

N140; N200

Merck Sharp & 

Dohme Latvija, 

SIA, Latvija

98-0354/IB/009 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 

19 98-0355 Singulair 5 mg chewable 

tablets, Chewable 

tablets, 5 mg

Montelukastum 5 mg 

PA/Al/PVH 

blisteris N28; 

N7; N10; N14; 

N20; N30; 

N50; N56; 

N98; N100; 

N140; N200; 

N84; N49

Merck Sharp & 

Dohme Latvija, 

SIA, Latvija

98-0355/IB/010 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 

20 04-0088 Venoruton 1000 mg 

effervescent tablets, 

Effervescent tablets, 

1000 mg

O- beta- 

hydroxyethylruto

sidum

1000 mg 

Polietilēna 

tūbiņa N15

Novartis Finland 

Oy, Somija

04-0088/IA/009/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.

21 98-0424 Venoruton 20 mg/g gel, 

Gel, 20 mg/g

O- beta- 

hydroxyethylruto

sidum

800 mg/40 g 

Alumīnija 

tūbiņa N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

98-0424/IA/011/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, Barthstrasse 

4, Munchen, 80339, Vācija.; IA B.II.b.1.a Gatavā produkta 

sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana.. Tiek 

pievienota sekundārās iepakošanas vieta.; 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.2-20/122 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

22 98-0423 Venoruton Emulgel 600 

IU/g cutaneous 

emulsion, Cutaneous 

emulsion, 600 IU/g

Heparinum 

natricum

60000 IU/100 g 

Alumīnija 

tūbiņa N1; 

12000 IU/20 g 

Alumīnija 

tūbiņa N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

98-0423/IA/006 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 ražotājs.

23 98-0423 Venoruton Emulgel 600 

IU/g cutaneous 

emulsion, Cutaneous 

emulsion, 600 IU/g

Heparinum 

natricum

60000 IU/100 g 

Alumīnija 

tūbiņa N1; 

12000 IU/20 g 

Alumīnija 

tūbiņa N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

98-0423/IA/005/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, Barthstrasse 

4, Munchen, 80339, Vācija.; IA B.II.b.1.a Gatavā produkta 

sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana.. Tiek 

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

produkta sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana.. 

Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.

24 98-0426 Venoruton forte 500 mg 

tablets, Tablets, 500 mg

O- beta- 

hydroxyethylruto

sidum

500 mg 

PVH/PVdH/PE 

blisteris N30; 

N60; N100

Novartis Finland 

Oy, Somija

98-0426/IA/009/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.

25 04-0291 Voltaren Akti 12.5 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 12.5 mg

Diclofenacum 

kalicum

12,5 mg 

Blisteris N10; 

N20

Novartis Finland 

Oy, Somija

04-0291/IA/013/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.
26 04-0291 Voltaren Akti 12.5 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 12.5 mg

Diclofenacum 

kalicum

12,5 mg 

Blisteris N10; 

N20

Novartis Finland 

Oy, Somija

04-0291/IA/009/G IA B.II.c.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 

palīgvielas specifikācijā ; IA B.II.c.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā palīgvielas testa procedūrā ; IA B.II.c.1.b Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana palīgvielas specifikācijai kopā 

ar atbilstīgu testa metodi 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/122 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

27 12-0185 Voltaren Akti 25 mg 

soft capsules, Soft 

capsules, 25 mg

Diclofenacum 

kalicum

25 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N10; 

N20; 25 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris 

(caurspīdīgs) 

N10; N20

Novartis Finland 

Oy, Somija

12-0185/IA/021/G IA B.II.b.1.a Gatavā produkta sekundārās iepakošanas vietas 

aizstāšana vai pievienošana.. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas 

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

pievienošana. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta.

28 12-0185 Voltaren Akti 25 mg 

soft capsules, Soft 

capsules, 25 mg

Diclofenacum 

kalicum

25 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N10; 

N20; 25 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris 

(caurspīdīgs) 

N10; N20

Novartis Finland 

Oy, Somija

12-0185/IA/019/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.2-20/122 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

29 94-0179 Voltaren Emulgel 1.16 

% gel, Gel, 1.16 %

Diclofenacum 

diethylaminum

100 g 

Alumīnija tūba 

N1; 100 g 

Flakons ar 

sadalītāju N1; 

20 g Laminēta 

alumīnija 

tūbiņa N1; 20 g 

Alumīnija tūba 

N1; 100 g 

Laminēta 

alumīnija 

tūbiņa N1; 50 g 

Laminēta 

alumīnija 

tūbiņa N1; 150 

g Laminēta 

alumīnija 

tūbiņa N1; 150 

g Flakons ar 

sadalītāju N1; 

50 g Alumīnija 

tūba N1; 20 g 

Flakons ar 

sadalītāju N1; 

150 g 

Alumīnija tūba 

N1; 50 g 

Flakons ar 

sadalītāju N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

94-0179/IA/011/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, Barthstrasse 

4, Munchen, 80339, Vācija.; IA B.II.b.1.a Gatavā produkta 

sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana.. Tiek 

pievienota sekundārās iepakošanas vieta.; 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.2-20/122 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

30 94-0179 Voltaren Emulgel 1.16 

% gel, Gel, 1.16 %

Diclofenacum 

diethylaminum

100 g 

Alumīnija tūba 

N1; 100 g 

Flakons ar 

sadalītāju N1; 

20 g Laminēta 

alumīnija 

tūbiņa N1; 20 g 

Alumīnija tūba 

N1; 100 g 

Laminēta 

alumīnija 

tūbiņa N1; 50 g 

Laminēta 

alumīnija 

tūbiņa N1; 150 

g Laminēta 

alumīnija 

tūbiņa N1; 150 

g Flakons ar 

sadalītāju N1; 

50 g Alumīnija 

tūba N1; 20 g 

Flakons ar 

sadalītāju N1; 

150 g 

Alumīnija tūba 

N1; 50 g 

Flakons ar 

sadalītāju N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

94-0179/II/010 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 jauniem klīnisko pētījumu datiem un klīniskā 

eksperta ziņojumu. Papildināts zāļu apraksta 5.1. apakšpunkts ar 

informāciju, ka zāles samazina sāpes pie kustībām pēc divām dienām 

salīdzinājumā ar sākuma stāvokli un salīdzinājumā ar placebo gela 

lietošanu. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija atjaunota atbilstoši 

Eiropas Savienības valstīs pieņemtajai jaunākajai standartformai, 

pievienojot arī informāciju par blakusparādību ziņošanu. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/122 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

31 12-0188 Voltaren Emulgel 23.2 

mg/g gel, Gel, 23.2 mg/g

Diclofenacum 

diethylaminum

2784 mg/120 g 

Laminēta 

alumīnija 

tūbiņa N1; 

1160 mg/50 g 

Laminēta 

alumīnija 

tūbiņa N1; 

3480 mg/150 g 

Laminēta 

alumīnija 

tūbiņa N1; 

2320 mg/100 g 

Laminēta 

alumīnija 

tūbiņa N1; 

1392 mg/60 g 

Laminēta 

alumīnija 

tūbiņa N1; 696 

mg/30 g 

Laminēta 

alumīnija 

tūbiņa N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

12-0188/IA/010/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, Barthstrasse 

4, Munchen, 80339, Vācija.; IA B.II.b.1.a Gatavā produkta 

sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana.. Tiek 

pievienota sekundārās iepakošanas vieta.; 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.2-20/122 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

32 12-0188 Voltaren Emulgel 23.2 

mg/g gel, Gel, 23.2 mg/g

Diclofenacum 

diethylaminum

2784 mg/120 g 

Laminēta 

alumīnija 

tūbiņa N1; 

1160 mg/50 g 

Laminēta 

alumīnija 

tūbiņa N1; 

3480 mg/150 g 

Laminēta 

alumīnija 

tūbiņa N1; 

2320 mg/100 g 

Laminēta 

alumīnija 

tūbiņa N1; 

1392 mg/60 g 

Laminēta 

alumīnija 

tūbiņa N1; 696 

mg/30 g 

Laminēta 

alumīnija 

tūbiņa N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

12-0188/IB/009 IB B.II.e.5.d Neparenterālu daudzdevu (vai vienas devas, daļējas 

izlietošanas) produktu pildījuma svara/tilpuma izmaiņas 

33 95-0001 Anaprilīns 10 mg 

tablets, Tablets, 10 mg

Propranololi 

hydrochloridum

10 mg PVH/Al 

blisteris N50 

(5x10)

Olainfarm, AS, 

Latvija

95-0001/IA/005/G IA B.II.b.3.a. Nelielas gatavā produkta, tai skaitā gatavā produkta 

ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa izmaiņas ; IA 

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

diapazonu) samazināšanās līdz 10 reizēm. Tiek samazināts sērijas 

apjoms.

34 96-0357 Ol-askofēns tabletes, 

Tablets

Acidum 

acetylsalicylicum

, Paracetamolum, 

Coffeinum

1 UD PVH/Al 

blisteris N200 

(10x20); N10 

(10x1)

Olainfarm, AS, 

Latvija

96-0357/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 

kofeīns.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/122 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

35 96-0267 Ol-citramons tabletes, 

Tablets

Paracetamolum, 

Acidum 

acetylsalicylicum

, Coffeinum

1 UD PVH/Al 

blisteris N200 

(10x20); N10 

(10x1)

Olainfarm, AS, 

Latvija

96-0267/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 

kofeīns.

36 01-0036 Rehydron powder for 

oral solution, Powder 

for oral solution

Glucosum 

anhydricum, 

Natrii chloridum, 

Natrii citras, 

Kalii chloridum

18,9 g 

Papīra/PE/Al/S

urlyn paciņa 

N20

Orion 

Corporation, 

Somija

01-0036/IB/005/G IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana) ; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā 

produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana) 

37 98-0340 Glucotrol XL 10 mg 

modified-release tablets, 

Modified-release tablets, 

10 mg

Glipizidum 10 mg Pudelīte 

N30

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

98-0340/IA/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. 

38 98-0341 Glucotrol XL 5 mg 

modified-release tablets, 

Modified-release tablets, 

5 mg

Glipizidum 5 mg Pudelīte 

N30

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

98-0341/IA/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. 

39 03-0155 Cipronex 250 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 250 mg

Ciprofloxacinum 250 mg 

Blisteris N10; 

N20

Pharmaceutical 

Works 

Polpharma SA, 

Polija

03-0155/IB/007 IB C.I.3.z Izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu 

aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma atzinumu, 

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

izmaiņas.. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar drošuma 

pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma darba 

dalīšanas procedūras (NO/H/PSUR/0010/002) atsauces zālē 

Ciproxin. Iekļauti brīdinājumi par mijiedarbību ar agomelatīnu un 

zolpidēmu, papildinātas blakusparādības -mānija vai hipomānija, zāļu 

izraisītas reakcijas ar eozinofiliju un sistēmiskiem simptomiem 

(DRESS sindroms). Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/122 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

40 03-0156 Cipronex 500 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 mg

Ciprofloxacinum 500 mg 

Blisteris N10; 

N20

Pharmaceutical 

Works 

Polpharma SA, 

Polija

03-0156/IB/007 IB C.I.3.z Izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu 

aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma atzinumu, 

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

izmaiņas.. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar drošuma 

pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma darba 

dalīšanas procedūras (NO/H/PSUR/0010/002) atsauces zālē 

Ciproxin. Iekļauti brīdinājumi par mijiedarbību ar agomelatīnu un 

zolpidēmu, papildinātas blakusparādības -mānija vai hipomānija, zāļu 

izraisītas reakcijas ar eozinofiliju un sistēmiskiem simptomiem 

(DRESS sindroms). Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

41 95-0210 Cifran 500 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 mg

Ciprofloxacinum 500 mg 

PVH/Al 

blisteris N10

Ranbaxy UK 

Ltd., 

Lielbritānija

95-0210/IA/008/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 svītroti par sērijas izlaidi atbildīgie ražotāji 

Ranbaxy Ireland Limited, Spafield, Cork Road, Cashel, Co. 

Tipperary, Īrija un Cemelog BRS Kft., Budaörs, Vasút u.2., 2040, 

Ungārija. ; 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 Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V., Polarisavenue 

87, 2132JH, Hoofddorp, Nīderlande. 

42 97-0216 Zanocin 200 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 200 mg

Ofloxacinum 200 mg 

PVH/Al 

blisteris N10

Ranbaxy UK 

Ltd., 

Lielbritānija

97-0216/IA/009/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 svītroti par sērijas izlaidi atbildīgie ražotāji 

Ranbaxy Ireland Limited, Spafield, Cork Road, Cashel, Co. 

Tipperary, Īrija un Cemelog BRS Kft., Budaörs, Vasút u.2., 2040, 

Ungārija. ; 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: Olainfarm AS, Rūpnīcu iela 5, Olaine, Latvija; būs: 

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V., Polarisavenue 87, 

2132JH, Hoofddorp, Nīderlande.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/122 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

43 00-0936 Konakion MM 

paediatric 2 mg/0.2 ml 

oral solution or solution 

for injection, Oral 

solution or solution for 

injection, 2 mg/0.2 ml

Phytomena-

dionum

2 mg/0,2 ml 

Stikla ampula 

N5; N1; N10

Roche Latvija, 

SIA, Latvija

00-0936/ II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

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

klīnisko vai farmakovigilances informāciju.. Procedūrā 

ES/H/xxxx/WS/011 iekļautas izmaiņas. Pamatojoties uz uzņēmuma 

drošuma pamatdatiem ajaunota informācija par Konakion 

(Phytomenadionum) farmakokinētiskām īpašībām jaundzimušajiem. 

Zāļu apraksta 5.1. apakšpunktā informācija par fitomenediona 

eliminācijas pusperiodu jaundzimušajiem tiek mainīta no "1,5 līdz 3 

stundām" uz "70 stundām". Lietošanas instrukcija bez izmaiņām.

44 15-0060 Aripiprazole Teva 10 

mg tablets, Tablets, 10 

mg

Aripiprazolum 10 mg ABPE 

pudelīte N100; 

10 mg 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris N7; 

N14; N28; 

N30; N49; 

N56; N60; 

N98; N100; N7 

(7x1); N14 

(14x1); N28 

(28x1); N56 

(56x1); N98 

(98x1)

Teva B.V., 

Nīderlande

DE/H/5039/002/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Tiek atjaunots marķējuma teksts. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/122 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

45 15-0061 Aripiprazole Teva 15 

mg tablets, Tablets, 15 

mg

Aripiprazolum 15 mg ABPE 

pudelīte N100; 

15 mg 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris N7; 

N14; N28; 

N30; N49; 

N56; N60; 

N98; N100; N7 

(7x1); N14 

(14x1); N28 

(28x1); N56 

(56x1); N98 

(98x1)

Teva B.V., 

Nīderlande

DE/H/5039/003/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Tiek atjaunots marķējuma teksts. 

46 00-0781 Novo-Passit film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets

Guaifenesinum, 

Humulus lupulus, 

Crataegus 

oxyacantha, 

Hypericum 

perforatum, 

Melissa 

officinalis, 

Valeriana 

officinalis, 

Sambucus nigra

1 UD 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N10; 

N30 (10x3)

TEVA Czech 

Industries s.r.o., 

Čehija

00-0781/IA/007/G IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās 

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

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

vielas ražošanas procesā izmantotās aktīvās vielas vai 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā: citas reaģenta testa 

procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana), kas būtiski 

neietekmē aktīvās vielas vispārējo kvalitāti. Grupā iekļauta izmaiņa.; 

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

saīsināšana (ja apstiprinātajai dokumentācijai nav pievienots Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu) 

47 99-0601 Cardiket retard 20 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 20 mg

Isosorbidi 

dinitras

20 mg PP/PP 

blisteris N50; 

N20; N100; 

N30; N40; 

N56; N60; N98

UCB Pharma 

GmbH, Vācija

99-0601/IA/007 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot 

kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances 

sistēmas plānā. Iesniegts Kopsavilkums par farmakovigilances 

sistēmu.

48 99-0602 Cardiket retard 40 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 40 mg

Isosorbidi 

dinitras

40 mg PP/PP 

blisteris N50; 

N20; N100; 

N30; N40; 

N56; N60; N98

UCB Pharma 

GmbH, Vācija

99-0602/IA/007 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot 

kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances 

sistēmas plānā. Iesniegts Kopsavilkums par farmakovigilances 

sistēmu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/122 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

49 99-0925 Isoket 1 mg/ml solution 

for infusion, Solution for 

infusion, 1 mg/ml

Isosorbidi 

dinitras

50 mg/50 ml 

Stikla pudele 

N1; 10 mg/10 

ml Stikla 

ampula N10

UCB Pharma 

GmbH, Vācija

99-0925/IA/007 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot 

kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances 

sistēmas plānā. Iesniegts Kopsavilkums par farmakovigilances 

sistēmu.

50 99-0862 Isoket 1.25 mg/dose 

spray, Spray, 1.25 

mg/dose

Isosorbidi 

dinitras

1,25 mg/1 dose 

Pudele N300

UCB Pharma 

GmbH, Vācija

99-0862/IA/007 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot 

kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances 

sistēmas plānā. Iesniegts Kopsavilkums par farmakovigilances 

sistēmu.

51 00-0226 Nitrocine 1 mg/ml 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 1 

mg/ml

Glyceroli trinitras 10 mg/10 ml 

Stikla ampula 

N10

UCB Pharma 

GmbH, Vācija

00-0226/IA/007 IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas (ieskaitot 

kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas farmakovigilances 

sistēmas plānā. Iesniegts Kopsavilkums par farmakovigilances 

sistēmu.

Zāļu reģistrācijas 

departamenta  

Efektivitātes un drošuma 

izvērtēšanas nodaļas 

vadītāja I.Eglīte
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