
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/65 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 04-0044 Ambroksol 30 mg 

tablets, Tablets, 30 mg

Ambroxoli 

hydrochloridum

30 mg Blisteris 

N20

A/S "Olainfarm", 

Latvija

04-0044/IA/007 IA B.II.b.3.a. Nelielas gatavā produkta, tai skaitā gatavā produkta 

ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa izmaiņas 

2 03-0285 Neiromidin 15 mg/ml 

šķīdums injekcijām, 

Solution for injection, 

15 mg/ml

Ipidacrini 

hydrochloridum

15 mg/1 ml 

Ampula N10

A/S "Olainfarm", 

Latvija

03-0285/IA/006/G IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta 

testa procedūrā. ; 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 

3 97-0550 Neiromidin 20 mg 

tabletes, Tablets, 20 mg

Ipidacrini 

hydrochloridum

20 mg Blisteris 

N50

A/S "Olainfarm", 

Latvija

97-0550/IA/005/G IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta 

testa procedūrā. ; 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 

4 03-0284 Neiromidin 5 mg/ml 

šķīdums injekcijām, 

Solution for injection, 5 

mg/ml

Ipidacrini 

hydrochloridum

5 mg/1 ml 

Ampula N10

A/S "Olainfarm", 

Latvija

03-0284/IA/006/G IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta 

testa procedūrā. ; 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 

5 99-1039 Forane 99.9 % w/w 

inhalation vapour, 

liquid, Inhalation 

vapour, liquid, 99.9 % 

w/w

Isofluranum 100 ml Stikla 

(tumša) flakons 

N1

AbbVie Ltd., 

Lielbritānija

99-1039/IA/010 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 izoflurāns 

sertifikāts.
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6 02-0428 Neoton 1 g powder and 

solvent for solution for 

infusion, Powder and 

solvent for solution for 

infusion, 1 g

Fosfocreatinum 

natricum

1 g Stikla 

flakons N1; N4

Alfa 

Wassermann 

S.p.A., Itālija

02-0428/II/002/G IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Iesniegts saprotamības tests. Lietošanas instrukcija bez izmaiņām, 

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

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

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju. Atjaunota 

drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma pamatdatiem. 

Zāļu aprakstā 5.1. apakšpunkts papildināts ar informāciju par zāļu 

klīnisko efektivitāti un drošumu. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija noformēti atbilstoši pēdējai Eiropas Savienībā 

apstiprinātai standartformai, veiktas redakcionālas izmaiņas. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

7 05-0199 Eligard 22.5 mg powder 

and solvent for solution 

for injection, Powder 

and solvent for solution 

for injection, 22.5 mg

Leuprorelini 

acetas

22,5 mg 

Polipropilēna 

pilnšļirce un 

COK pilnšļirce 

N1 (Paplātes 

iepakojums); 

N2 (Paplātes 

iepakojums)

Astellas Pharma 

AS, Dānija

DE/H/0508/002/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Tiek veikti redakcionāli labojumi zāļu 

marķējuma tekstā ar mērķi harmonizēt tekstus uz daudzvalodu 

iepakojuma.

8 07-0345 Eligard 45 mg powder 

and solvent for solution 

for injection, Powder 

and solvent for solution 

for injection, 45 mg

Leuprorelini 

acetas

45 mg 

Polipropilēna 

pilnšļirce un 

COK pilnšļirce 

N1 (Paplātes 

iepakojums); 

N2 (Paplātes 

iepakojums)

Astellas Pharma 

AS, Dānija

DE/H/0508/003/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Tiek veikti redakcionāli labojumi zāļu 

marķējuma tekstā ar mērķi harmonizēt tekstus uz daudzvalodu 

iepakojuma.

9 05-0198 Eligard 7.5 mg powder 

and solvent for solution 

for injection, Powder 

and solvent for solution 

for injection, 7.5 mg

Leuprorelini 

acetas

7,5 mg 

Polipropilēna 

pilnšļirce un 

COK pilnšļirce 

N1 (Paplātes 

iepakojums); 

N3 (Paplātes 

iepakojums)

Astellas Pharma 

AS, Dānija

DE/H/0508/001/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Tiek veikti redakcionāli labojumi zāļu 

marķējuma tekstā ar mērķi harmonizēt tekstus uz daudzvalodu 

iepakojuma.

2



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/65 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

10 04-0302 Factor VII Baxalta 600 

IU powder and solvent 

for solution for 

injection, Powder and 

solvent for solution for 

injection, 600 IU

Factor VII 

coagulationis 

humanus

600 IU Stikla 

flakons N1

Baxalta 

Innovations 

GmbH, Austrija

04-0302/IB/017 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. 

11 02-0159 Feiba 1000 U powder 

and solvent for solution 

for infusion, Powder and 

solvent for solution for 

infusion, 1000 U

Factor VIII 

coagulationis 

humanus (ADNr) 

recombina-

ndorum

1000 U Flakons 

N1

Baxalta 

Innovations 

GmbH, Austrija

02-0159/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Bezmaksas kļūdas labojums 

marķējuma tekstā (pulvera flakona etiķetes marķējuma teksta 2. 

sadaļā labots teksts no "1200 vienībām" uz "1000 vienībām").

12 97-0056 Dianeal PD4 Glucose 

1.36 % w/v/13.6 mg/ml 

solution for peritoneal 

dialysis, Solution for 

peritoneal dialysis, 13.6 

mg/ml

Glucosum 

monohydricum, 

Magnesii 

chloridum 

hexahydricum, 

Calcii chloridum 

dihydricum, 

Natrii lactas, 

Natrii chloridum

1,36 %/5000 ml 

Maisiņš N1; 

1,36 %/1500 ml 

Maisiņš N1; 

1,36 %/3000 ml 

Maisiņš N1; 

1,36 %/2500 ml 

Maisiņš N1; 

1,36 %/2000 ml 

Maisiņš N1

Baxter 

Healthcare S.A., 

Īrija

97-0056/IB/009 IB C.I.11.z Tirdzniecības atļaujas, tostarp riska pārvaldības plāna, 

saistību un prasību ieviešana vai izmaiņas šajās saistībās un prasībās. 

Citas izmaiņas.. Procedūrā UK/H/xxxx/WS/188 iekļautas izmaiņas. 

Iesniegts atjaunots riska pārvaldības plāns, versija 3.0.

13 97-0058 Dianeal PD4 Glucose 

2.27% w/v//22.7 mg/ml 

solution for peritoneal 

dialysis, Solution for 

peritoneal dialysis, 22.7 

mg/ml

Glucosum 

monohydricum, 

Natrii chloridum, 

Calcii chloridum 

dihydricum, 

Magnesii 

chloridum 

hexahydricum, 

Natrii lactas

2,27 %/2500 ml 

Maisiņš N1; 

2,27 %/2000 ml 

Maisiņš N1; 

2,27 %/1500 ml 

Maisiņš N1; 

2,27 %/5000 ml 

Maisiņš N1; 

2,27 %/3000 ml 

Maisiņš N1

Baxter 

Healthcare S.A., 

Īrija

97-0058/IB/009 IB C.I.11.z Tirdzniecības atļaujas, tostarp riska pārvaldības plāna, 

saistību un prasību ieviešana vai izmaiņas šajās saistībās un prasībās. 

Citas izmaiņas.. Procedūrā UK/H/xxxx/WS/188 iekļautas izmaiņas. 

Iesniegts atjaunots riska pārvaldības plāns, versija 3.0.
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14 97-0057 Dianeal PD4 Glucose 

3.86 % w/v/38.6 mg/ml 

solution for peritoneal 

dialysis, Solution for 

peritoneal dialysis, 38.6 

mg/ml

Glucosum 

monohydricum, 

Magnesii 

chloridum 

hexahydricum, 

Natrii chloridum, 

Natrii lactas, 

Calcii chloridum 

dihydricum

3,86 %/3000 ml 

Maisiņš N1; 

3,86 %/2500 ml 

Maisiņš N1; 

3,86 %/5000 ml 

Maisiņš N1; 

3,86 %/2000 ml 

Maisiņš N1; 

3,86 %/1500 ml 

Maisiņš N1

Baxter 

Healthcare S.A., 

Īrija

97-0057/IB/009 IB C.I.11.z Tirdzniecības atļaujas, tostarp riska pārvaldības plāna, 

saistību un prasību ieviešana vai izmaiņas šajās saistībās un prasībās. 

Citas izmaiņas.. Procedūrā UK/H/xxxx/WS/188 iekļautas izmaiņas. 

Iesniegts atjaunots riska pārvaldības plāns, versija 3.0.

15 00-0463 Yarina 3000/30 

micrograms film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 3000 µg/30 µg

Drospirenonum, 

Ethinylestra-

diolum

3000 mcg/30 

mcg PVH/Al 

blisteris 

(caurspīdīgs) 

N21; N63 

(3x21)

Bayer Pharma 

AG, Vācija

00-0463/IA/005 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 

drospirenons.

16 00-0102 Bronchalis-Heel tablets, 

Tablets

Bryonia dioica, 

Hyoscyamus 

niger, Lobelia 

inflata, Cephaelis 

ipecacuanha, 

Kreosotum, 

Kalium 

stibyltartaricum, 

Lobaria 

pulmonaria, 

Atropa 

belladonna

1 UD 

Polipropilēna 

trauciņš N50

Biologische 

Heilmittel Heel 

GmbH, Vācija

00-0102/IB/003 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Produkta informācija atjaunota saskaņā ar jaunāko QRD 

standartformu. Veikti daži redakcionāli labojumi. Zāļu apraksta 4.8. 

apakšpunktā pievienots aicinājums ziņot par nevēlamām 

blakusparādībām. Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu. 

17 95-0073 Cralonin oral drops, 

solution, Oral drops, 

solution

Crataegus, 

Spigelia 

anthelmia, 

Kalium 

carbonicum

30 ml Stikla 

pudelīte (brūna) 

N1

Biologische 

Heilmittel Heel 

GmbH, Vācija

95-0073/IB/002 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Produkta informācija atjaunota saskaņā ar jaunāko QRD 

standartformu. Veikti daži redakcionāli labojumi. Zāļu apraksta 4.8. 

apakšpunktā pievienots aicinājums ziņot par nevēlamām 

blakusparādībām. Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu. 
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18 00-0106 Gynacoheel oral drops, 

solution, Oral drops, 

solution

Viburnum 

opulus, Melilotus 

officinalis, Vespa 

crabro, Naja, 

Platinum 

metallicum, 

Palladium, 

Aurum iodatum, 

Lilium 

lancifolium, 

Ammonii 

bromatum, 

Chamaelirium 

luteum, Apis 

mellifica

30 ml Stikla 

pudelīte N1

Biologische 

Heilmittel Heel 

GmbH, Vācija

00-0106/IB/002 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Produkta informācija atjaunota saskaņā ar jaunāko QRD 

standartformu. Veikti daži redakcionāli labojumi. Zāļu apraksta 4.8. 

apakšpunktā pievienots aicinājums ziņot par nevēlamām 

blakusparādībām. Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu. 
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01-011119 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Produkta informācija atjaunota saskaņā ar jaunāko QRD 

standartformu. Veikti daži redakcionāli labojumi. Zāļu apraksta 4.8. 

apakšpunktā pievienots aicinājums ziņot par nevēlamām 

blakusparādībām. Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu. 

01-0111/IB/006Biologische 

Heilmittel Heel 

GmbH, Vācija

2,2 ml Stikla 

ampula N10; 

N100

Hepar suis, 

Cyanocobalamin

um, Duodenum 

suis, Thymus 

suis, Colon suis, 

Vesica fellea 

suis, Pankreas 

suis, Taraxacum 

officinale, 

Lycopodium 

clavatum, 

Chelidonium 

majus, Acidum 

oroticum 

monohydricum, 

Cinchona 

pubescens, 

Silybum 

marianum, 

Histaminum, 

Sulfur, Avena 

sativa, Natrium 

diethyloxalacetic

um, Acidum 

alpha-

ketoglutaricum, 

Acidum malicum, 

Acidum 

fumaricum, 

Calcium 

carbonicum 

Hahnemanni, 

Acidum DL 

alpha-liponicum, 

Cynara scolymus, 

Veratrum album

Hepar compositum N 

solution for injection, 

Solution for injection
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20 99-0969 Nodryl nasal drops for 

children, solution, Nasal 

drops, solution

Neomycini 

sulphas, 

Diphenhydramini 

hydrochloridum, 

Naphazolini 

hydrochloridum

10 ml Stikla 

pudelīte (brūna) 

N1

Elvim SIA, 

Latvija

99-0969/IB/005 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Produkta informācija atjaunota atbilstoši QRD jaunākajām 

standartformām.

21 99-0970 Nodryl nasal drops, 

solution, Nasal drops, 

solution

Neomycini 

sulphas, 

Diphenhydramini 

hydrochloridum, 

Naphazolini 

hydrochloridum

10 ml Stikla 

pudelīte (brūna) 

N1

Elvim SIA, 

Latvija

99-0970/IB/005 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Produkta informācija atjaunota atbilstoši QRD jaunākajām 

standartformām.

22 04-0106 Airtal 100 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 100 mg

Aceclofenacum 100 mg Al/Al 

blisteris N30; 

100 mg 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N20; 

N60

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

04-0106/IA/005/G 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.d Nebūtiska specifikācijas parametra 

svītrošana no gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša 

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

nodrošinātu atbilstību atjaunotai vispārējai Eiropas Farmakopejas 

monogrāfijai gatavajam produktam. ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas 

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

izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā ; IA 

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

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

produkta testa procedūrā 
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23 04-0151 Panadol Femina 500 

mg/10 mg coated 

tablets, Coated tablets, 

500 mg/10 mg

Paracetamolum, 

Hyoscini 

butylbromidum

500 mg/10 mg 

Blisteris N10

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

04-0151/II/004/G IA B.III.2.b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas 

Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai 

monogrāfijai. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.I.b.1.d Nebūtiska aktīvās 

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

ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, 

novecojuša parametra svītrošana). Grupā iekļauta izmaiņa.; IB 

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

procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā 

iekļauta izmaiņa.; II B.I.z Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. 

Citas izmaiņas ; IA A.4 Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās 

vielas, izejvielas, reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai piegādātāja 

(tostarp attiecīgā gadījumā kvalitātes kontroles iestādes) nosaukuma 

un/vai adreses izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts 

Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Grupā iekļauta izmaiņa. 

Modulī 3.2.S.2.1 (''Ražotāji'') tiek pievienota aktīvās vielas ražotāja 

juridiskā adrese.

24 98-0571 Fluditec 20 mg/ml syrup 

, Syrup, 20 mg/ml

Carbocisteinum 2,5 g/125 ml 

Pudelīte N1

Laboratoire 

Innotech 

International, 

Francija

98-0571/IB/001 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Produkta informācija atjaunota atbilstoši QRD standartformai. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

25 12-0229 Desirett 75 micrograms 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 75 

micrograms

Desogestrelum 75 mcg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N28 

(1x28); N84 

(3x28); N168 

(6x28)

Ladee Pharma 

Baltics UAB, 

Lietuva

UK/H/3416/001/I

A/015/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un adreses 

maiņa Polijā. Bija: Temapharm Sp. z o.o., ul Žwirki i Wigury 81, 02-

091, Warsaw, Polija; būs: Exeltis Poland Sp. z o.o., ul. gen. Jozefa 

Zajaczka 9, 01-518, Warsaw, Polija.; IA A.1 Reģistrācijas apliecības 

īpašnieka nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. Reģistrācijas 

apliecības īpašnieka nosaukuma un adreses maiņa Lietuvā un 

Igaunijā. Bija: Ladee Pharma Baltics, UAB, Žemaitijos g. 13/Šiauliu 

g. 10, Vilnius LT 01134, Lietuva; būs: UAB Exeltis Baltics, 

Islandijos pl. 209A, LT-49163, Kaunas, Lietuva.; IA A.1 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma maiņa 

Slovākijā. Bija: LadeePharma Slovakia s.r.o, prievozska 4D, 821 09, 

Bratislava, Slovākija; būs: Exeltis Slovakia s.r.o, prievozska 4D, 821 

09, Bratislava, Slovākija.
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26 12-0233 Velgyn 0.02 mg/3 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 0.02 

mg/3 mg

Drospirenonum, 

Ethinylestra-

diolum

0,02 mg/3 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N28; 

N84 (3x28); 

N168 (6x28); 

N364 (13x28)

Ladee Pharma 

Baltics UAB, 

Lietuva

NL/H/2345/001/I

A/012/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un adreses 

maiņa Polijā. Bija: Temapharm Sp. z.o.o., ul Žvirki i Wiguru 81, 02-

091, Warszawa, Polija; būs: Exeltis Poland Sp. z.o.o., ul. gen. Jozefa 

Zajaczka 9, 01-518, Warszawa, Polija.; IA A.1 Reģistrācijas 

apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un adreses maiņa 

Igaunijā un Lietuvā. Bija: Ladee Pharma Baltics, UAB, Žemaitijos g. 

13/Šiauliu g. 10, Vilnius LT 01134, Lietuva; būs: UAB „Exeltis 

Baltics“, Islandijos pl. 209A, Kaunas, LT-49163, Lietuva.; IA A.1 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un adreses 

maiņa Slovākijā. Bija: Ladee Pharma Slovakia s.r.o., prievozska 4D, 

821 09 Bratislava, Slovākija; būs: Exeltis Slovakia s.r.o., prievozska 

4D, 821 09, Bratislava, Slovākija.

27 98-0067 Allergodil 0,05 % eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 0,05 %

Azelastini 

hydrochloridum

2 mg/4 ml 

ABPE pudele 

N1; 3 mg/6 ml 

ABPE pudele 

N1; 4 mg/8 ml 

ABPE pudele 

N1; 5 mg/10 ml 

ABPE pudele 

N1

Meda Pharma 

SIA, Latvija

98-0067/IA/002 IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp kvalitātes 

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas.. Mainās 

ražotāja adrese.

28 13-0043 Bileni 137 

micrograms/50 

micrograms per 

actuation nasal spray, 

suspension, Nasal spray, 

suspension, 137 

micrograms/50 

micrograms per 

actuation

Azelastini 

hydrochloridum, 

Fluticasoni 

propionas

137 mcg/50 

mcg/dose Stikla 

pudele 

(dzintarkrāsas) 

N28 (1x28); 

N120 (1x120); 

N280 (10x28); 

N360 (3x120)

Meda Pharma 

SIA, Latvija

DE/H/3356/001/I

B/009

IB B.II.f.1.a1 Uzglabāšanas laika saīsināšana gatavajam produktam, 

kas iepakots pārdošanai. Tiek samazināts gatavā produkta 10 ml 

pudeles ar 6,4 g (4 ml) suspensijas iepakojuma uzglabāšanas laiks no 

3 gadiem uz 6 mēnešiem

9
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29 13-0044 Dymista 137 

micrograms/50 

micrograms per 

actuation nasal spray, 

suspension, Nasal spray, 

suspension, 137 

micrograms/50 

micrograms per 

actuation

Azelastini 

hydrochloridum, 

Fluticasoni 

propionas

137 mcg/50 

mcg/dose Stikla 

pudele 

(dzintarkrāsas) 

N28 (1x28); 

N120 (1x120); 

N280 (10x28); 

N360 (3x120)

Meda Pharma 

SIA, Latvija

DE/H/3355/001/I

B/009

IB B.II.f.1.a1 Uzglabāšanas laika saīsināšana gatavajam produktam, 

kas iepakots pārdošanai. Tiek samazināts gatavā produkta 10 ml 

pudeles ar 6,4 g (4 ml) suspensijas iepakojuma uzglabāšanas laiks no 

3 gadiem uz 6 mēnešiem.

30 99-0305 Solcoseryl 2.07mg/g 

ointment, Ointment, 

2.07 mg/g

Dialysatum 

deproteinatum 

sanguinis vituli

41,4 mg/20 g 

Tūbiņa N1

Meda Pharma 

SIA, Latvija

99-0305/IB/002 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. Zāļu 

apraksts, lietošanas instrukcija un marķējuma teksts koriģēti saskaņā 

ar pieņemtajām standartformām, atbilst jaunākajiem kompānijas 

drošuma pamatdatiem.

31 99-0304 Solcoseryl 8.3 mg/g gel, 

Gel, 8.3 mg/g

Dialysatum 

deproteinatum 

sanguinis vituli

166 mg/20 g 

Tūbiņa N1

Meda Pharma 

SIA, Latvija

99-0304/IB/003 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. Zāļu 

apraksts, lietošanas instrukcija un marķējuma teksts koriģēti saskaņā 

ar pieņemtajām standartformām, atbilst jaunākajiem kompānijas 

drošuma pamatdatiem.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/65 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

IB B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas ražošanas procesā 

izmantotās aktīvās vielas vai izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā ; 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.1.c Jauna specifikācijas parametra 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi 

; 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) ; IA B.I.b.2.b 

Aktīvās vielas vai izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūras 

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

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

kur notiek sērijas kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana ; 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 ; IB 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. ; 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 ; IA B.III.2.a2 Izmaiņas 

iepriekš farmakopejā neiekļautas palīgvielas/aktīvās vielas izejvielas 

specifikācijā(-ās), kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejai 

vai dalībvalsts farmakopejai ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; 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.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās 

vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IB B.I.b.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās aktīvās 

vielas vai izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā ; IB 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. ; 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) ; IB 

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

izmantotās aktīvās vielas vai izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā ; IB B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās aktīvās vielas vai 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. Grupā 03-0030/IB/005/G 

iekļautā izmaiņa.; IA B.III.2.a2 Izmaiņas iepriekš farmakopejā neiekļautas 

palīgvielas/aktīvās vielas izejvielas specifikācijā(-ās), kas izdarāmas, lai 

panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai ; IA 

B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai ; IB B.I.b.1.d Nebūtiska aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana) . Grupā 03-0030/IB/005/G iekļautā izmaiņa.; IA 

B.III.2.a2 Izmaiņas iepriekš farmakopejā neiekļautas palīgvielas/aktīvās 

vielas izejvielas specifikācijā(-ās), kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību 

Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai ; IB B.I.b.1.d Nebūtiska 

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

ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, 

novecojuša parametra svītrošana) . Grupā 03-0030/IB/005/G iekļautā 

izmaiņa.; IB B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās aktīvās vielas vai 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā 

03-0030/IB/005/GMenarini 

International 

Operations 

Luxembourg 

S.A., 

Luksemburga

30 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N56; 

N100; N7; 

N28; N14; 

N15; N30; 

N50; N50 

(50x1); N56 

(56x1); N90

Zofenoprilum 

calcium

Zofistar 30 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 30 mg

03-003032
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IB B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas ražošanas procesā 

izmantotās aktīvās vielas vai izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā ; 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.1.c Jauna specifikācijas parametra 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi 

; 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) ; IA B.I.b.2.b 

Aktīvās vielas vai izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūras 

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

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

kur notiek sērijas kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana ; 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 ; IB 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. ; 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 ; IA B.III.2.a2 Izmaiņas 

iepriekš farmakopejā neiekļautas palīgvielas/aktīvās vielas izejvielas 

specifikācijā(-ās), kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejai 

vai dalībvalsts farmakopejai ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; 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.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās 

vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IB B.I.b.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās aktīvās 

vielas vai izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā ; IB 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. ; 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) ; IB 

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

izmantotās aktīvās vielas vai izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā ; IB B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās aktīvās vielas vai 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. Grupā 03-0030/IB/005/G 

iekļautā izmaiņa.; IA B.III.2.a2 Izmaiņas iepriekš farmakopejā neiekļautas 

palīgvielas/aktīvās vielas izejvielas specifikācijā(-ās), kas izdarāmas, lai 

panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai ; IA 

B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai ; IB B.I.b.1.d Nebūtiska aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana) . Grupā 03-0030/IB/005/G iekļautā izmaiņa.; IA 

B.III.2.a2 Izmaiņas iepriekš farmakopejā neiekļautas palīgvielas/aktīvās 

vielas izejvielas specifikācijā(-ās), kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību 

Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai ; IB B.I.b.1.d Nebūtiska 

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

ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, 

novecojuša parametra svītrošana) . Grupā 03-0030/IB/005/G iekļautā 

izmaiņa.; IB B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās aktīvās vielas vai 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā 

03-0030/IB/005/GMenarini 

International 

Operations 

Luxembourg 

S.A., 

Luksemburga

30 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N56; 

N100; N7; 

N28; N14; 

N15; N30; 

N50; N50 

(50x1); N56 

(56x1); N90

Zofenoprilum 

calcium

Zofistar 30 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 30 mg

03-003032
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IB B.I.b.1.d Nebūtiska aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) . Grupā 03-0029/IB/004/G 

iekļautā izmaiņa.; IB B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās aktīvās vielas vai 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā ; IB B.I.b.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās aktīvās 

vielas vai izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā ; 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.1.c Jauna specifikācijas parametra 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi 

; 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) ; IA B.I.b.2.b 

Aktīvās vielas vai izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūras 

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

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

kur notiek sērijas kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana ; 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 ; IB 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. ; 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 ; IA B.III.2.a2 Izmaiņas 

iepriekš farmakopejā neiekļautas palīgvielas/aktīvās vielas izejvielas 

specifikācijā(-ās), kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejai 

vai dalībvalsts farmakopejai ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; 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.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās 

vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IB B.I.b.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās aktīvās 

vielas vai izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā ; IB 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. ; 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) ; IB 

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

izmantotās aktīvās vielas vai izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā ; IB B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās aktīvās vielas vai 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. Grupā 03-0029/IB/004/G 

iekļautā izmaiņa.; IA B.III.2.a2 Izmaiņas iepriekš farmakopejā neiekļautas 

palīgvielas/aktīvās vielas izejvielas specifikācijā(-ās), kas izdarāmas, lai 

panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai ; IA 

B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai ; IB B.I.b.1.d Nebūtiska aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana) . Grupā 03-0029/IB/004/G iekļautā izmaiņa.; IA 

B.III.2.a2 Izmaiņas iepriekš farmakopejā neiekļautas palīgvielas/aktīvās 

vielas izejvielas specifikācijā(-ās), kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību 

Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai 

03-0029/IB/004/GMenarini 

International 

Operations 

Luxembourg 

S.A., 

Luksemburga

7,5 mg Blisteris 

N56; N100; N7

Zofenoprilum 

calcium

03-002933 Zofistar 7,5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 7,5 mg
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IB B.I.b.1.d Nebūtiska aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) . Grupā 03-0029/IB/004/G 

iekļautā izmaiņa.; IB B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās aktīvās vielas vai 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā ; IB B.I.b.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās aktīvās 

vielas vai izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā ; 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.1.c Jauna specifikācijas parametra 

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

aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi 

; 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) ; IA B.I.b.2.b 

Aktīvās vielas vai izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūras 

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

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

kur notiek sērijas kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana ; 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 ; IB 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. ; 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 ; IA B.III.2.a2 Izmaiņas 

iepriekš farmakopejā neiekļautas palīgvielas/aktīvās vielas izejvielas 

specifikācijā(-ās), kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejai 

vai dalībvalsts farmakopejai ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; 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.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās 

vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IB B.I.b.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās aktīvās 

vielas vai izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā ; IB 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. ; 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) ; IB 

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

izmantotās aktīvās vielas vai izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā ; IB B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās aktīvās vielas vai 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. Grupā 03-0029/IB/004/G 

iekļautā izmaiņa.; IA B.III.2.a2 Izmaiņas iepriekš farmakopejā neiekļautas 

palīgvielas/aktīvās vielas izejvielas specifikācijā(-ās), kas izdarāmas, lai 

panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai ; IA 

B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai ; IB B.I.b.1.d Nebūtiska aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana) . Grupā 03-0029/IB/004/G iekļautā izmaiņa.; IA 

B.III.2.a2 Izmaiņas iepriekš farmakopejā neiekļautas palīgvielas/aktīvās 

vielas izejvielas specifikācijā(-ās), kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību 

Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai 

03-0029/IB/004/GMenarini 

International 

Operations 

Luxembourg 

S.A., 

Luksemburga

7,5 mg Blisteris 

N56; N100; N7

Zofenoprilum 

calcium

03-002933 Zofistar 7,5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 7,5 mg
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34 99-0594 Kreon 10 000 U gastro-

resistant capsules, hard, 

Gastro-resistant 

capsules, hard, 10 000 U

Pancreatis pulvis 10000 U ABPE 

pudele N50; 

N20; N100; 

N200; 10000 U 

Al/Al blisteris 

N20

Mylan 

Healthcare 

GmbH, Vācija

99-0594/II/011/G IB B.II.b.4.a Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma 

diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar pašreiz 

apstiprināto sērijas apjomu. Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.II.b.5.z 

Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus 

piemēro gatavā produkta ražošanas laikā. Citas izmaiņas. Grupā 

iekļauta izmaiņa.; IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana galaprodukta specifikācijai. Grupā iekļauta izmaiņa.; II 

B.II.b.3.b. Būtiskas izmaiņas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesā, kas 

var būtiski ietekmēt zāļu kvalitāti, drošumu un iedarbīgumu ; IB 

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

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā. Citas 

izmaiņas. Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.II.b.5.z Izmaiņas testos, ko 

izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro gatavā 

produkta ražošanas laikā. Citas izmaiņas. Grupā iekļauta izmaiņa.; II 

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

specifikāciju ierobežojumiem. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.II.f.1.a1 

Uzglabāšanas laika saīsināšana gatavajam produktam, kas iepakots 

pārdošanai. Grupā iekļauta izmaiņa. Sakarā ar izmaiņām ražošanas 

procesā maina gatavā produkta uzglabāšanas laiku no 3 gadiem uz 2 

gadiem.
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35 99-0595 Kreon 25 000 U gastro-

resistant capsules, hard, 

Gastro-resistant 

capsules, hard, 25 000 U

Pancreatis pulvis 25000 U ABPE 

pudele N50; 

N20; N100; 

N200; 25000 U 

Al/Al blisteris 

N20

Mylan 

Healthcare 

GmbH, Vācija

99-0595/II/011/G IB B.II.b.4.a Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma 

diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar pašreiz 

apstiprināto sērijas apjomu. Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.II.b.5.z 

Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus 

piemēro gatavā produkta ražošanas laikā. Citas izmaiņas. Grupā 

iekļauta izmaiņa.; IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana galaprodukta specifikācijai. Grupā iekļauta izmaiņa.; II 

B.II.b.3.b. Būtiskas izmaiņas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesā, kas 

var būtiski ietekmēt zāļu kvalitāti, drošumu un iedarbīgumu ; IB 

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

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā. Citas 

izmaiņas. Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.II.b.5.z Izmaiņas testos, ko 

izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro gatavā 

produkta ražošanas laikā. Citas izmaiņas. Grupā iekļauta izmaiņa.; II 

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

specifikāciju ierobežojumiem. Grupā iekļauta izmaiņa; IA B.II.f.1.a1 

Uzglabāšanas laika saīsināšana gatavajam produktam, kas iepakots 

pārdošanai. Grupā iekļauta izmaiņa.
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36 07-0037 Kreon 40 000 U gastro-

resistant capsules, hard, 

Gastro-resistant 

capsules, hard, 40 000 U

Pancreatis pulvis 40000 U Al/Al 

blisteris N20; 

40000 U ABPE 

pudele N20; 

N50; N100; 

N200

Mylan 

Healthcare 

GmbH, Vācija

07-0037/II/011/G IB B.II.b.4.a Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma 

diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar pašreiz 

apstiprināto sērijas apjomu. Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.II.b.5.z 

Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus 

piemēro gatavā produkta ražošanas laikā. Citas izmaiņas. Grupā 

iekļauta izmaiņa.; IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana galaprodukta specifikācijai. Grupā iekļauta izmaiņa.; II 

B.II.b.3.b. Būtiskas izmaiņas gatavā produkta, tai skaitā gatavā 

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesā, kas 

var būtiski ietekmēt zāļu kvalitāti, drošumu un iedarbīgumu ; IB 

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

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā. Citas 

izmaiņas. Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.II.b.5.z Izmaiņas testos, ko 

izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro gatavā 

produkta ražošanas laikā. Citas izmaiņas. Grupā iekļauta izmaiņa.; II 

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

specifikāciju ierobežojumiem. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA B.II.f.1.a1 

Uzglabāšanas laika saīsināšana gatavajam produktam, kas iepakots 

pārdošanai. Grupā iekļauta izmaiņa. Sakarā ar izmaiņām ražošanas 

procesā maina gatavā produkta uzglabāšanas laiku no 3 gadiem uz 2 

gadiem.

37 97-0406 Anafranil 25 mg coated 

tablets, Coated tablets, 

25 mg

Clomipramini 

hydrochloridum

25 mg 

PVDH/PE/PV

H/Al blisteris 

N30

Novartis Finland 

Oy, Somija

97-0406/IB/012/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 ; IA B.II.d.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā ; IB 

B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļautas izmaiņas. Testa 

procedūras aizvietošana.; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā 

produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Testa 

procedūras aizvietošana.
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38 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

Novartis Finland 

Oy, Somija

00-0286/IB/008/G IB A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai 

gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrots gatavā produkta ražotājs, par sērijas 

izlaidi atbildīgais ražotājs, sekundārās un primārās iepakošanas un 

sēriju kontroles vieta.; IB A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās 

vielas, starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli 

atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas 

piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots 

gatavā produkta ražotājs, kas veic sēriju kontroli.; IB A.7 Jebkuras 

ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā produkta 

ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un 

par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek 

svītrota gatavā produkta primārās iepakošanas vieta.

39 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

Novartis Finland 

Oy, Somija

00-0286/IB/007 IB B.II.f.1.d Gatavā produkta vai atšķaidīta/izšķīdināta produkta 

uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas. 
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40 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

Novartis Finland 

Oy, Somija

93-0552/IB/008/G IB A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai 

gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrots gatavā produkta ražotājs, par sērijas 

izlaidi atbildīgais ražotājs, sekundārās un primārās iepakošanas un 

sēriju kontroles vieta.; IB A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās 

vielas, starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas 

vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli 

atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas 

piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots 

gatavā produkta ražotājs, kas veic sēriju kontroli.; IB A.7 Jebkuras 

ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā produkta 

ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un 

par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek 

svītrota gatavā produkta primārās iepakošanas vieta.

41 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

Novartis Finland 

Oy, Somija

93-0552/IB/007 IB B.II.f.1.d Gatavā produkta vai atšķaidīta/izšķīdināta produkta 

uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas. 
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42 04-0293 Octagam 50 mg/ml 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 1 

g/20 ml

Immunoglobulinu

m humanum 

normale

1 g/20 ml Stikla 

pudele N1; 10 

g/200 ml Stikla 

pudele N1; 2,5 

g/50 ml Stikla 

pudele N1; 5 

g/100 ml Stikla 

pudele N1

Octapharma AB, 

Zviedrija

04-0293/II/006/G II B.II.d.2.c Gatavā produkta testēšanas procedūras izmaiņas. 

Nozīmīgas izmaiņas saistībā ar 

bioloģisko/imunoloģisko/imūnķīmisko testa metodi vai metodi, kura 

paredz izmantot bioloģiskās izcelsmes reaģentu, vai šādu metožu 

aizstāšana, vai apstiprinātajā protokolā neiekļauta bioloģiskā atsauces 

preparāta aizstāšana. ; IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana galaprodukta specifikācijai ; IB B.II.d.2.b 

Gatavā produkta testa procedūras svītrošana, ja jau ir apstiprināta 

alternatīva metode ; IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana galaprodukta specifikācijai ; IA B.II.d.1.a 

Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana galaprodukta 

specifikācijai ; IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas 

parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas ; IB 

B.II.d.2.b Gatavā produkta testa procedūras svītrošana, ja jau ir 

apstiprināta alternatīva metode ; II B.II.d.2.c Gatavā produkta 

testēšanas procedūras izmaiņas. Nozīmīgas izmaiņas saistībā ar 

bioloģisko/imunoloģisko/imūnķīmisko testa metodi vai metodi, kura 

paredz izmantot bioloģiskās izcelsmes reaģentu, vai šādu metožu 

aizstāšana, vai apstiprinātajā protokolā neiekļauta bioloģiskā atsauces 

preparāta aizstāšana. ; II B.II.d.2.c Gatavā produkta testēšanas 

procedūras izmaiņas. Nozīmīgas izmaiņas saistībā ar 

bioloģisko/imunoloģisko/imūnķīmisko testa metodi vai metodi, kura 

paredz izmantot bioloģiskās izcelsmes reaģentu, vai šādu metožu 

aizstāšana, vai apstiprinātajā protokolā neiekļauta bioloģiskā atsauces 

preparāta aizstāšana. 

43 03-0050 Polfilin 400 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 400 mg

Pentoxifyllinum 400 mg 

Blisteris N20; 

N60; N120

Pharmaceutical 

Works 

Polpharma SA, 

Polija

03-0050/IA/003 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 pentoksifilīns 

sertifikāts.
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44 98-0622 Ketanov 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Ketorolaci 

trometamolum

10 mg 

PVDH/PE/PV

H/Al blisteris 

N10; N100; 

N20; 10 mg 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris 

N10; N20; 

N100

Ranbaxy (UK) 

Ltd., 

Lielbritānija

98-0622/IA-005 IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa. Bija: 

Ranbaxy UK Ltd., Building 4, Chiswick Park, 566 Chiswick High 

Rd, London W4 5YE, Lielbritānija; būs: Ranbaxy UK Ltd., 5th floor, 

Hyde Park, Hayes 3, 11 Millington Road, Hayes, UB3 4AZ, 

Lielbritānija.

45 98-0622 Ketanov 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Ketorolaci 

trometamolum

10 mg 

PVDH/PE/PV

H/Al blisteris 

N10; N100; 

N20; 10 mg 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris 

N10; N20; 

N100

Ranbaxy (UK) 

Ltd., 

Lielbritānija

98-0622/IB/004 IB C.I.2.a Izmaiņas ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma reģistrētu 

zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, marķējumā un 

lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu 

tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz 

jaunus papildu datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm Toradol. Zāļu apraksta 4.4 apakšpunkts papildināts ar 

informāciju, ka salīdzinot ar jauniem cilvēkiem, gados vecākiem 

cilvēkiem ir pagarināts ketorolaka plazmas eliminācijas pusperiods un 

tāpēc ir ieteicams ievērot garākus starplaikus starp atsevišķām 

lietošanas reizēm. Pievienota informācija par kardiovaskulāriem un 

nieru/aknu darbības traucējumiem. Veiktas redakcionālas izmaiņas 

visos apakšpunktos un harmonizācija saskaņā ar atsauces zālēm. 

Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu. 

46 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/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 

Farmakovigilances riska vērtēšanas komitejas novērtējuma ziņojumu 

un CMDh rekomendācijām ofloksacīnam (16.12.2015). Zāļu apraksta 

4.8. apakšpunktā pievienotas blakusparādības: uveīts, eksfoliatīvs 

dermatīts, smagi aknu bojājumi pacientiem ar iepriekš bijušiem aknu 

darbības traucējumiem (ar biežumu: nav zināmi). Produkta 

informācija atjaunota pēc QRD standartformas. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.
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47 13-0069 Ketanov 10 mg 

orodispersible tablets, 

Orodispersible tablets, 

10 mg

Ketorolaci 

trometamolum

10 mg 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris 

N20; N10

Ranbaxy UK 

Ltd., 

Lielbritānija

13-0069/IA-005 IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa. Bija: 

Ranbaxy UK Ltd., Building 4, Chiswick Park, 566 Chiswick High 

Rd, London W4 5YE, Lielbritānija; būs: Ranbaxy UK Ltd., 5th floor, 

Hyde Park, Hayes 3, 11 Millington Road, Hayes, UB3 4AZ, 

Lielbritānija.

48 13-0069 Ketanov 10 mg 

orodispersible tablets, 

Orodispersible tablets, 

10 mg

Ketorolaci 

trometamolum

10 mg 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris 

N20; N10

Ranbaxy UK 

Ltd., 

Lielbritānija

13-0069/IB/004 IB C.I.2.a Izmaiņas ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma reģistrētu 

zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, marķējumā un 

lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu 

tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz 

jaunus papildu datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm Toradol. Zāļu apraksta 4.4 apakšpunkts papildināts ar 

informāciju, ka salīdzinot ar jauniem cilvēkiem, gados vecākiem 

cilvēkiem ir pagarināts ketorolaka plazmas eliminācijas pusperiods un 

tāpēc ir ieteicams ievērot garākus starplaikus starp atsevišķām 

lietošanas reizēm. Pievienota informācija par kardiovaskulāriem un 

nieru/aknu darbības traucējumiem. Veiktas redakcionālas izmaiņas 

visos apakšpunktos un harmonizācija saskaņā ar atsauces zālēm. 

Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu. 

49 13-0070 Ketanov 30 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

30 mg/ml

Ketorolaci 

trometamolum

30 mg/1 ml 

Stikla ampula 

N10; N5

Ranbaxy UK 

Ltd., 

Lielbritānija

13-0070/IA-005 IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa. Bija: 

Ranbaxy UK Ltd., Building 4, Chiswick Park, 566 Chiswick High 

Rd, London W4 5YE, Lielbritānija; būs: Ranbaxy UK Ltd., 5th floor, 

Hyde Park, Hayes 3, 11 Millington Road, Hayes, UB3 4AZ, 

Lielbritānija.
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50 13-0070 Ketanov 30 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

30 mg/ml

Ketorolaci 

trometamolum

30 mg/1 ml 

Stikla ampula 

N10; N5

Ranbaxy UK 

Ltd., 

Lielbritānija

13-0070/IB/004 IB C.I.2.a Izmaiņas ģenērisko zāļu/pēc jaukta iesnieguma reģistrētu 

zāļu/līdzīgu bioloģiskās izcelsmes zāļu zāļu aprakstā, marķējumā un 

lietošanas instrukcijā, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu 

tādu pašu izmaiņu novērtējumu, saistībā ar kurām RAĪ neiesniedz 

jaunus papildu datus. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm Lixidol. Zāļu apraksta 4.4 apakšpunkts papildināts ar 

informāciju, ka salīdzinot ar jauniem cilvēkiem, gados vecākiem 

cilvēkiem ir pagarināts ketorolaka plazmas eliminācijas pusperiods un 

tāpēc ir ieteicams ievērot garākus starplaikus starp atsevišķām 

lietošanas reizēm. Pievienota informācija par kardiovaskulāriem un 

nieru/aknu darbības traucējumiem. Veiktas redakcionālas izmaiņas 

visos apakšpunktos un harmonizācija saskaņā ar atsauces zālēm. 

Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu. 

51 00-0683 Panthenol-ratiopharm 50 

mg/g cream, Cream, 50 

mg/g

Dexpanthenolum 1,75 g/35 g 

Alumīnija tūba 

N1

Ratiopharm 

GmbH, Vācija

00-0683/IB/007 IB B.II.f.1.d Gatavā produkta vai atšķaidīta/izšķīdināta produkta 

uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas.. Gatavā produkta uzglabāšanas 

nosacījumu izmaiņas. Bija: "Uzglabāt temperatūrā līdz 30 °C"; būs: 

"Uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C" 

52 97-0394 Dilatrend 25 mg tablets, 

Tablets, 25 mg

Carvedilolum 25 mg Blisteris 

N30

Roche Latvija 

SIA, Latvija

97-0394/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 karvedilols ražotājs.

53 97-0393 Dilatrend 6.25 mg 

tablets, Tablets, 6.25 mg

Carvedilolum 6,25 mg 

Blisteris N30

Roche Latvija 

SIA, Latvija

97-0393/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 karvedilols ražotājs.

54 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/IB/014 IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas parametru un/vai 

ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas 
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55 10-0049 Oralair 300 IR 

sublingual tablets, 

Sublingual tablets, 300 

IR

Pollines ad 

producta 

allergenica

300 IR 

PA/Al/PVH//Al 

blisteris N30 

(1x30); N90 

(3x30)

Stallergenes, 

Francija

DE/H/1930/002/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Tiek iesniegts marķējuma teksts 

iepakojumam 1 blisteris pa 30 tabletēm.

56 96-0419 Elenium 10 mg coated 

tablets, Coated tablets, 

10 mg

Chlordiazepo-

xidum

10 mg PVH/Al 

blisteris N50

Tarchomin 

Pharmaceutical 

Works "Polfa" 

S.A., Polija

96-0419/IB/011/G IB B.II.a.3.z Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas). Citas 

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

sērijas apjoma diapazonu) samazināšanās līdz 10 reizēm ; IA 

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

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā: 

stingrāku ražošanas procesa ierobežojumu noteikšana ; IA B.II.b.5.b 

Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus 

piemēro gatavā produkta ražošanas laikā: jaunu testu un 

ierobežojumu pievienošana ; IA B.II.b.5.c Izmaiņas testos, ko izdara 

ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta 

ražošanas laikā: ražošanas gaitā veicama nebūtiska testa svītrošana. 

Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.II.b.5.z Izmaiņas testos, ko izdara 

ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta 

ražošanas laikā. Citas izmaiņas ; IA B.II.b.5.c Izmaiņas testos, ko 

izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro gatavā 

produkta ražošanas laikā: ražošanas gaitā veicama nebūtiska testa 

svītrošana. Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.II.b.5.b Izmaiņas testos, 

ko izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro gatavā 

produkta ražošanas laikā: jaunu testu un ierobežojumu pievienošana. 

Grupā iekļauta izmaiņa.

57 00-0095 Jox 85 mg/1 mg/ml 

oromucosal spray, 

Oromucosal spray, 85 

mg/1 mg/ml

Povidonum 

iodinatum, 

Allantoinum

30 ml 

Plastmasas 

pudele N1

TEVA Czech 

Industries s.r.o., 

Čehija

00-0095/IA/012 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 jodētu 

povidonu.
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58 06-0002 Clarithromycin - Teva 

250 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 250 mg

Clarithromy-

cinum

250 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N10; 

N12; N14; 

N20; N120 (10 

x 12); 250 mg 

PVH/Al 

blisteris N14; 

N12; N10; 

N20; N120 (10 

x 12)

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

06-0002/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Lietošanas instrukcijā precizēta par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja adrese (TEVA Pharmaceutical 

Works, Private Limited Company, Tancsics Mihaly ut 82, Gödöllő, 

Ungārija).

59 06-0003 Clarithromycin - Teva 

500 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 500 mg

Clarithromy-

cinum

500 mg 

PVH/Al 

blisteris N14; 

N10; N30; 500 

mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N10; 

N14; N30

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

06-0003/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Lietošanas instrukcijā precizēta par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja adrese (TEVA Pharmaceutical 

Works, Private Limited Company, Tancsics Mihaly ut 82, Gödöllő, 

Ungārija).
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/65 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

Voriconazole Teva 200 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 200 

mg

13-017160 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 

Teva Operations Poland Sp. z o.o., ul. Sienkiewicza 25, 99-300 

Kutno, Polija.; 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.b.1.d 

Nebūtiska aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijas parametra 

svītrošana (piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IA 

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

pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek aizstāta sērijas pārbaudes 

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

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana) ; IB B.II.b.4 b Gatavā produkta sērijas apjoma 

(tostarp sērijas apjoma diapazonu) samazināšanās līdz 10 reizēm. 

Grupā iekļauta izmaiņa.; 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.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā ; 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) ; IB 

B.II.e.3.b Citas izmaiņas gatavā produkta primārā iepakojuma testa 

procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). ; 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 . 

Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 

vorikonazola sertifikāts.; IB 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 vorikonazols.; IB B.II.b.1.e 

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

as), izņemot sēriju izlaides, sēriju kontroli, primāro un sekundāro 

iepakošanu, aizstāšana vai pievienošana. Tiek aizstāts ražotājs.; IA 

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

ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. 

Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais 

ražotājs Pliva Hrvatska d.o.o., (Pliva Croatia Ltd.), Prilaz baruna 

Filipovica 25, 1000 Zagreb, Horvātija.; IA B.II.d.1.d Nebūtiska 

specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta specifikācijas 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IA B.II.d.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Grupā 

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

svītrošana no gatavā produkta primārā iepakojuma specifikācijas 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IA B.II.b.1.a Gatavā 

produkta sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana.. 

Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas 

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

pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek aizstāta primārās 

iepakošanas vieta.; 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.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā ; 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 Teva Operations Poland Sp. z o.o., 

Mogilska 80 Str., 31-546 Krakow, Polija.; 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) ; IB B.II.e.3.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta primārā iepakojuma testa 

procedūrā. ; 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. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas 

vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Grupā iekļauta 

izmaiņa.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas 

vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās 

vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana) ; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai 

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana 

vai pievienošana). Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.II.b.3.a. Nelielas 

gatavā produkta, tai skaitā gatavā produkta ražošanā izmantotā 

starpprodukta ražošanas procesa izmaiņas. Grupā iekļauta izmaiņa.; 

IA B.II.e.2.c Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā 

produkta primārā iepakojuma specifikācijas (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana) ; IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Grupā 

iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

vorikonazols.

NL/H/2585/002/I

B/004/G

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

200 mg 

PVH/Al 

dozējamu 

vienību blisteris 

N2 (2x1); N10 

(10x1); N14 

(14x1); N20 

(20x1); N28 

(28x1); N30 

(30x1); N50 

(50x1); N56 

(56x1); N98 

(98x1); N100 

(100x1); 200 

mg PVH/Al 

blisteris N2; 

N10; N14; 

N20; N28; 

N30; N50; 

N56; N98; 

N100; 200 mg 

ABPE pudele 

N2; N30; N100

Voriconazolum
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/65 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

Voriconazole Teva 200 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 200 

mg

13-017160 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 

Teva Operations Poland Sp. z o.o., ul. Sienkiewicza 25, 99-300 

Kutno, Polija.; 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.b.1.d 

Nebūtiska aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijas parametra 

svītrošana (piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IA 

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

pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek aizstāta sērijas pārbaudes 

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

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana) ; IB B.II.b.4 b Gatavā produkta sērijas apjoma 

(tostarp sērijas apjoma diapazonu) samazināšanās līdz 10 reizēm. 

Grupā iekļauta izmaiņa.; 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.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā ; 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) ; IB 

B.II.e.3.b Citas izmaiņas gatavā produkta primārā iepakojuma testa 

procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). ; 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 . 

Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 

vorikonazola sertifikāts.; IB 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 vorikonazols.; IB B.II.b.1.e 

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

as), izņemot sēriju izlaides, sēriju kontroli, primāro un sekundāro 

iepakošanu, aizstāšana vai pievienošana. Tiek aizstāts ražotājs.; IA 

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

ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. 

Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais 

ražotājs Pliva Hrvatska d.o.o., (Pliva Croatia Ltd.), Prilaz baruna 

Filipovica 25, 1000 Zagreb, Horvātija.; IA B.II.d.1.d Nebūtiska 

specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta specifikācijas 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IA B.II.d.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Grupā 

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

svītrošana no gatavā produkta primārā iepakojuma specifikācijas 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IA B.II.b.1.a Gatavā 

produkta sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana.. 

Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas 

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

pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek aizstāta primārās 

iepakošanas vieta.; 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.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā ; 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 Teva Operations Poland Sp. z o.o., 

Mogilska 80 Str., 31-546 Krakow, Polija.; 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) ; IB B.II.e.3.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta primārā iepakojuma testa 

procedūrā. ; 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. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas 

vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Grupā iekļauta 

izmaiņa.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas 

vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās 

vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana) ; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai 

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana 

vai pievienošana). Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.II.b.3.a. Nelielas 

gatavā produkta, tai skaitā gatavā produkta ražošanā izmantotā 

starpprodukta ražošanas procesa izmaiņas. Grupā iekļauta izmaiņa.; 

IA B.II.e.2.c Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā 

produkta primārā iepakojuma specifikācijas (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana) ; IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Grupā 

iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

vorikonazols.

NL/H/2585/002/I

B/004/G

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

200 mg 

PVH/Al 

dozējamu 

vienību blisteris 

N2 (2x1); N10 

(10x1); N14 

(14x1); N20 

(20x1); N28 

(28x1); N30 

(30x1); N50 

(50x1); N56 

(56x1); N98 

(98x1); N100 

(100x1); 200 

mg PVH/Al 

blisteris N2; 

N10; N14; 

N20; N28; 

N30; N50; 

N56; N98; 

N100; 200 mg 

ABPE pudele 

N2; N30; N100

Voriconazolum

27



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/65 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

Voriconazole Teva 200 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 200 

mg

13-017160 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 

Teva Operations Poland Sp. z o.o., ul. Sienkiewicza 25, 99-300 

Kutno, Polija.; 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.b.1.d 

Nebūtiska aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijas parametra 

svītrošana (piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IA 

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

pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek aizstāta sērijas pārbaudes 

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

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana) ; IB B.II.b.4 b Gatavā produkta sērijas apjoma 

(tostarp sērijas apjoma diapazonu) samazināšanās līdz 10 reizēm. 

Grupā iekļauta izmaiņa.; 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.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā ; 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) ; IB 

B.II.e.3.b Citas izmaiņas gatavā produkta primārā iepakojuma testa 

procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). ; 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 . 

Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 

vorikonazola sertifikāts.; IB 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 vorikonazols.; IB B.II.b.1.e 

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

as), izņemot sēriju izlaides, sēriju kontroli, primāro un sekundāro 

iepakošanu, aizstāšana vai pievienošana. Tiek aizstāts ražotājs.; IA 

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

ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. 

Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais 

ražotājs Pliva Hrvatska d.o.o., (Pliva Croatia Ltd.), Prilaz baruna 

Filipovica 25, 1000 Zagreb, Horvātija.; IA B.II.d.1.d Nebūtiska 

specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta specifikācijas 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IA B.II.d.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Grupā 

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

svītrošana no gatavā produkta primārā iepakojuma specifikācijas 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IA B.II.b.1.a Gatavā 

produkta sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana.. 

Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas 

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

pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek aizstāta primārās 

iepakošanas vieta.; 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.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā ; 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 Teva Operations Poland Sp. z o.o., 

Mogilska 80 Str., 31-546 Krakow, Polija.; 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) ; IB B.II.e.3.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta primārā iepakojuma testa 

procedūrā. ; 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. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas 

vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Grupā iekļauta 

izmaiņa.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas 

vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās 

vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana) ; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai 

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana 

vai pievienošana). Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.II.b.3.a. Nelielas 

gatavā produkta, tai skaitā gatavā produkta ražošanā izmantotā 

starpprodukta ražošanas procesa izmaiņas. Grupā iekļauta izmaiņa.; 

IA B.II.e.2.c Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā 

produkta primārā iepakojuma specifikācijas (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana) ; IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Grupā 

iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

vorikonazols.

NL/H/2585/002/I

B/004/G

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

200 mg 

PVH/Al 

dozējamu 

vienību blisteris 

N2 (2x1); N10 

(10x1); N14 

(14x1); N20 

(20x1); N28 

(28x1); N30 

(30x1); N50 

(50x1); N56 

(56x1); N98 

(98x1); N100 

(100x1); 200 

mg PVH/Al 

blisteris N2; 

N10; N14; 

N20; N28; 

N30; N50; 

N56; N98; 

N100; 200 mg 

ABPE pudele 

N2; N30; N100

Voriconazolum

28



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/65 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

Zāļu reģistrācijas 

departamenta 

Efektivitātes un drošuma 

izvērtēšanas nodaļas 

vadītāja I. Eglīte

Voriconazole Teva 200 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 200 

mg

13-017160 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 

Teva Operations Poland Sp. z o.o., ul. Sienkiewicza 25, 99-300 

Kutno, Polija.; 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.b.1.d 

Nebūtiska aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijas parametra 

svītrošana (piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IA 

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

pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek aizstāta sērijas pārbaudes 

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

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana) ; IB B.II.b.4 b Gatavā produkta sērijas apjoma 

(tostarp sērijas apjoma diapazonu) samazināšanās līdz 10 reizēm. 

Grupā iekļauta izmaiņa.; 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.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā ; 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) ; IB 

B.II.e.3.b Citas izmaiņas gatavā produkta primārā iepakojuma testa 

procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). ; 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 . 

Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 

vorikonazola sertifikāts.; IB 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 vorikonazols.; IB B.II.b.1.e 

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

as), izņemot sēriju izlaides, sēriju kontroli, primāro un sekundāro 

iepakošanu, aizstāšana vai pievienošana. Tiek aizstāts ražotājs.; IA 

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

ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas pārbaudes/testēšanas. 

Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais 

ražotājs Pliva Hrvatska d.o.o., (Pliva Croatia Ltd.), Prilaz baruna 

Filipovica 25, 1000 Zagreb, Horvātija.; IA B.II.d.1.d Nebūtiska 

specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta specifikācijas 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IA B.II.d.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Grupā 

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

svītrošana no gatavā produkta primārā iepakojuma specifikācijas 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IA B.II.b.1.a Gatavā 

produkta sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana.. 

Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas 

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

pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek aizstāta primārās 

iepakošanas vieta.; 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.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā ; 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 Teva Operations Poland Sp. z o.o., 

Mogilska 80 Str., 31-546 Krakow, Polija.; 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) ; IB B.II.e.3.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta primārā iepakojuma testa 

procedūrā. ; 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. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas 

vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā.. Grupā iekļauta 

izmaiņa.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas 

vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IB B.I.b.2.e Citas 

aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās 

vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana) ; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai 

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana 

vai pievienošana). Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.II.b.3.a. Nelielas 

gatavā produkta, tai skaitā gatavā produkta ražošanā izmantotā 

starpprodukta ražošanas procesa izmaiņas. Grupā iekļauta izmaiņa.; 

IA B.II.e.2.c Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā 

produkta primārā iepakojuma specifikācijas (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana) ; IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Grupā 

iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

vorikonazols.

NL/H/2585/002/I

B/004/G

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

200 mg 

PVH/Al 

dozējamu 

vienību blisteris 

N2 (2x1); N10 

(10x1); N14 

(14x1); N20 

(20x1); N28 

(28x1); N30 

(30x1); N50 

(50x1); N56 

(56x1); N98 

(98x1); N100 

(100x1); 200 

mg PVH/Al 

blisteris N2; 

N10; N14; 

N20; N28; 

N30; N50; 

N56; N98; 

N100; 200 mg 

ABPE pudele 

N2; N30; N100

Voriconazolum

29


