
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

Nr.p.k.
Reģ. 

numurs

Zāļu nosaukums, zāļu 

forma, stiprums/ 

koncentrācija

Aktīvās vielas 

nosaukums

Informācija par 

iepakojumu

Reģistrācijas 

apliecības 

īpašnieks, valsts

Procedūras 

numurs
Izmaiņu būtība

1 2 3 4 5 6 7 8

1 00-0162 Humulin N 100 IU/ml 

suspension for injection, 

Suspension for injection, 

100 IU/ ml

Insulinum 

humanum

300 IU/3 ml 

Kārtridžs N5

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

29.06.2015 Nr. 

5974/2-21.1

II B.I.a.2.b Nozīmīgas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas 

procesā,kas var būtiski ietekmēt zāļu kvalitāti, drošumu vai 

iedarbīgumu.  Grupā iekļauta izmaiņa.; II B.I.a.2.c.  Izmaiņas, kas 

attiecas uz bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielu vai citas 

ķīmiski iegūtas vielas izmantošanu bioloģiskās/imunoloģiskās 

izcelsmes vielas ražošanā un kam var būt būtiska ietekme uz zāļu 

kvalitāti, drošumu un efektivitāti un kas nav saistītas ar protokolu ; 

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

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

ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi.  

Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.I.a.4.c Izmaiņas testos, ko izdara 

ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās vielas 

ražošanas laikā: ražošanas gaitā veicamu nebūtisku testu 

svītrošana..  Grupā iekļauta izmaiņa.; II B.I.a.1.e Aktīvās vielas 

ražošanā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja 

izmaiņas vai aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja izmaiņas attiecas 

uz bioloģiski aktīvu vielu vai izejvielu/reaģentu/starpproduktu, ko 

izmanto bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes produkta ražošanā.  

Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.I.a.4.c Izmaiņas testos, ko izdara 

ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās vielas 

ražošanas laikā: ražošanas gaitā veicamu nebūtisku testu 

svītrošana..  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).  

Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas 

parametra pievienošana  aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi.  

Grupā iekļauta izmaiņa. ; II B.I.c.1.z Izmaiņas aktīvās vielas 

primārajā iepakojumā. Citas izmaiņas.  Grupā iekļauta izmaiņa.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

2 02-0227 Humulin N KwikPen 

100 IU/ml suspension 

for injection , 

Suspension for injection, 

100 IU/ml

Insulinum 

humanum

300 IU/3 ml 

Pilnšļirce N5

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

29.06.2015 Nr. 

5974/2-21.1

II B.I.a.2.b Nozīmīgas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas 

procesā,kas var būtiski ietekmēt zāļu kvalitāti, drošumu vai 

iedarbīgumu.  Grupā iekļauta izmaiņa.; II B.I.a.2.c.  Izmaiņas, kas 

attiecas uz bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielu vai citas 

ķīmiski iegūtas vielas izmantošanu bioloģiskās/imunoloģiskās 

izcelsmes vielas ražošanā un kam var būt būtiska ietekme uz zāļu 

kvalitāti, drošumu un efektivitāti un kas nav saistītas ar protokolu ; 

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

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

ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi.  

Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.I.a.4.c Izmaiņas testos, ko izdara 

ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās vielas 

ražošanas laikā: ražošanas gaitā veicamu nebūtisku testu 

svītrošana..  Grupā iekļauta izmaiņa.; II B.I.a.1.e Aktīvās vielas 

ražošanā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja 

izmaiņas vai aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja izmaiņas attiecas 

uz bioloģiski aktīvu vielu vai izejvielu/reaģentu/starpproduktu, ko 

izmanto bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes produkta ražošanā.  

Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.I.a.4.c Izmaiņas testos, ko izdara 

ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās vielas 

ražošanas laikā: ražošanas gaitā veicamu nebūtisku testu 

svītrošana..  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).  

Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas 

parametra pievienošana  aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi.  

Grupā iekļauta izmaiņa. ; II B.I.c.1.z Izmaiņas aktīvās vielas 

primārajā iepakojumā. Citas izmaiņas.  Grupā iekļauta izmaiņa.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/29 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

3 00-0163 Humulin R 100 IU/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

100 IU/ml

Insulinum 

humanum

300 IU/3 ml 

Kārtridžs N5

Eli Lilly Holdings 

Limited, 

Lielbritānija

29.06.2015 Nr. 

5974/2-21.1

II B.I.a.2.b Nozīmīgas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas 

procesā,kas var būtiski ietekmēt zāļu kvalitāti, drošumu vai 

iedarbīgumu.  Grupā iekļauta izmaiņa.; II B.I.a.2.c.  Izmaiņas, kas 

attiecas uz bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielu vai citas 

ķīmiski iegūtas vielas izmantošanu bioloģiskās/imunoloģiskās 

izcelsmes vielas ražošanā un kam var būt būtiska ietekme uz zāļu 

kvalitāti, drošumu un efektivitāti un kas nav saistītas ar protokolu ; 

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

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

ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi.  

Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.I.a.4.c Izmaiņas testos, ko izdara 

ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās vielas 

ražošanas laikā: ražošanas gaitā veicamu nebūtisku testu 

svītrošana..  Grupā iekļauta izmaiņa.; II B.I.a.1.e Aktīvās vielas 

ražošanā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja 

izmaiņas vai aktīvās vielas ražotāja izmaiņas, ja izmaiņas attiecas 

uz bioloģiski aktīvu vielu vai izejvielu/reaģentu/starpproduktu, ko 

izmanto bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes produkta ražošanā.  

Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.I.a.4.c Izmaiņas testos, ko izdara 

ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro aktīvās vielas 

ražošanas laikā: ražošanas gaitā veicamu nebūtisku testu 

svītrošana..  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).  

Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas 

parametra pievienošana  aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi.  

Grupā iekļauta izmaiņa. ; II B.I.c.1.z Izmaiņas aktīvās vielas 

primārajā iepakojumā. Citas izmaiņas.  Grupā iekļauta izmaiņa.
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reģistrācijas komisijas 
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