
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/79 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 95-0198 Furadonīns 100 mg 

tabletes, Tabletes, 100 

mg

Nitrofurantoinum 100 mg 

PVH/Al 

blisteris N20

A/S "Olainfarm", 

Latvija

95-0198/IA/006 IA B.II.b.3.a. Nelielas gatavā produkta, tai skaitā gatavā produkta 

ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa izmaiņas 

2 99-0260 Somnols 7.5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 7.5 mg

Zopiclonum 7,5 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N10; 

N20; N30; 

N100

AS Grindeks, 

Latvija

LV/H/0104/001/I

A/018/G

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

diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar pašreiz 

apstiprināto sērijas apjomu. Tiek palielināts sērijas apjoms.; IA 

B.II.b.3.a. Nelielas gatavā produkta, tai skaitā gatavā produkta 

ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa izmaiņas. Grupā 

iekļauta izmaiņa.; Var_RMS Izmaiņu ekspertīze kā RMS - pārējās 

izmaiņas, izņemot 11.7.1.apakšpunktā minētās 

3 99-0260 Somnols 7.5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 7.5 mg

Zopiclonum 7,5 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N10; 

N20; N30; 

N100

AS Grindeks, 

Latvija

LV/H/0104/001/I

A/019

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

minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana ; Var_RMS 

Izmaiņu ekspertīze kā RMS - pārējās izmaiņas, izņemot 

11.7.1.apakšpunktā minētās 

4 99-0928 Rhinocort Aqua 64 

micrograms/dose nasal 

spray, suspension, Nasal 

spray, suspension, 64 

mcg/dose

Budesonidum 64 mcg/dose 

Stikla pudelīte 

N120

AstraZeneca AB, 

Zviedrija

99-0928/IB/008 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/atjaunota/harmonizēta drošuma informācija 

saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma 

ziņojuma darba dalīšanas procedūras DK/H/PSUR/0041/002 aktīvā 

viela budezonīds. Mijiedarbība papildināta ar norādi, ka AKTH 

stimulācijas testā hipofīzes nepietiekamības diagnosticēšanai var 

iegūt kļūdainus rezultātus (zemas vērtības), papildinātas 

blakusparādības ar muskuļu spazmām un kontūziju. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

5 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/IA/018 IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas iekļaušana zāļu 

registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas neietekmē gatavā produkta 

īpašības. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

6 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/IA/019 IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas iekļaušana zāļu 

registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas neietekmē gatavā produkta 

īpašības. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.

7 02-0158 Feiba 500 U powder and 

solvent for solution for 

infusion, Powder and 

solvent for solution for 

infusion, 500 U

Factor VIII 

coagulationis 

humanus (ADNr) 

recombina-

ndorum

500 U Flakons 

N1

Baxalta 

Innovations 

GmbH, Austrija

02-0158/IA/019 IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozītas plazmas pamatlietas iekļaušana zāļu 

registrācijas dokumentācijā, ja izmaiņas neietekmē gatavā produkta 

īpašības. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.

8 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/IA/011 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 gatavā produkta ražotājs.

9 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/IA/011 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 gatavā produkta ražotājs.

2



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

10 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/IA/011 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 gatavā produkta ražotājs.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

01-040111 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 gatavā produkta ražotājs.

01-0401/IA/009Baxter Oy, 

Somija

2 l PVH maiss 

Sy II N5; N8; 

N6; 1,5 l PVH 

dubultmaiss 

(lineo) N6; 1,5 

l PVH 

dubultmaiss Sy 

III N6; N8; 2,5 

l PVH 

dubultmaiss Sy 

III N4; N5; 2 l 

PVH 

dubultmaiss Sy 

III N5; N8; N6; 

1,5 l PVH 

maiss Sy II N6; 

N8; 2 l PVH 

dubultmaiss 

(lineo) N5; 1,5 

l PVH 

dubultmaiss Sy 

II N6; N8; 2 l 

PVH maiss Sy 

III N5; N8; N6; 

2,5 l PVH 

maiss Sy III 

N4; N5; 2,5 l 

PVH 

dubultmaiss Sy 

II N4; N5; 2,5 l 

PVH maiss Sy 

II N4; N5; 2,5 l 

PVH 

dubultmaiss 

(lineo) N4; 2 l 

PVH 

dubultmaiss Sy 

II N5; N8; N6; 

1,5 l PVH 

maiss Sy III 

N6; N8

Icodextrinum, 

Natrii chloridum, 

Natrii (S)- 

lactatis solutio, 

Calcii chloridum, 

Magnesii 

chloridum

Extraneal solution for 

peritoneal dialysis, 

Solution for peritoneal 

dialysis
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

12 95-0266 Androcur 50 mg tablets, 

Tablets, 50 mg

Cyproteroni 

acetas

50 mg PVH/Al 

blisteris N50 

(5x10)

Bayer Pharma 

AG, Vācija

95-0266/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 svītrota gatavā produkta sēriju kontroles vieta. 

13 05-0258 Doloproct 1 mg/40 mg 

suppositories, 

Suppositories, 1 mg/40 

mg

Fluocortoloni 

pivalas, Lidocaini 

hydrochloridum

1 mg/40 mg 

Laminēta 

alumīnija 

folijas plāksnīte 

N10; N3; N120

Bayer Pharma 

AG, Vācija

DE/H/0225/001/I

B/031

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

uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas. 

14 96-0082 Corvitol 50 mg tablets, 

Tablets, 50 mg

Metoprololi 

tartras

50 mg PVH/Al 

blisteris N50; 

N30; N100

Berlin-Chemie 

AG (Menarini 

Group), Vācija

96-0082/IB/011 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 

Metoprolola tartrāts.

01-040111 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 gatavā produkta ražotājs.

01-0401/IA/009Baxter Oy, 

Somija

2 l PVH maiss 

Sy II N5; N8; 

N6; 1,5 l PVH 

dubultmaiss 

(lineo) N6; 1,5 

l PVH 

dubultmaiss Sy 

III N6; N8; 2,5 

l PVH 

dubultmaiss Sy 

III N4; N5; 2 l 

PVH 

dubultmaiss Sy 

III N5; N8; N6; 

1,5 l PVH 

maiss Sy II N6; 

N8; 2 l PVH 

dubultmaiss 

(lineo) N5; 1,5 

l PVH 

dubultmaiss Sy 

II N6; N8; 2 l 

PVH maiss Sy 

III N5; N8; N6; 

2,5 l PVH 

maiss Sy III 

N4; N5; 2,5 l 

PVH 

dubultmaiss Sy 

II N4; N5; 2,5 l 

PVH maiss Sy 

II N4; N5; 2,5 l 

PVH 

dubultmaiss 

(lineo) N4; 2 l 

PVH 

dubultmaiss Sy 

II N5; N8; N6; 

1,5 l PVH 

maiss Sy III 

N6; N8

Icodextrinum, 

Natrii chloridum, 

Natrii (S)- 

lactatis solutio, 

Calcii chloridum, 

Magnesii 

chloridum

Extraneal solution for 

peritoneal dialysis, 

Solution for peritoneal 

dialysis
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

15 02-0416 Simvacor 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Simvastatinum 20 mg 

Polietilēna 

trauciņš N10; 

N28; N30; 

N40; N50; 

N100; N250; 

20 mg PVH/Al 

blisteris N30; 

N10; N28; 

N40; N50; N50 

(50x1); N100

Hexal AG, 

Vācija

02-0416/IA/018/G 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 

simvastatīnu.; 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 simvastatīnu.

16 02-0416 Simvacor 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Simvastatinum 20 mg 

Polietilēna 

trauciņš N10; 

N28; N30; 

N40; N50; 

N100; N250; 

20 mg PVH/Al 

blisteris N30; 

N10; N28; 

N40; N50; N50 

(50x1); N100

Hexal AG, 

Vācija

02-0416/IB/020 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 

simvastatīnu.

17 04-0133 Muse 1000 micrograms 

urethral stick, Urethral 

stick, 1000 mcg

Alprostadilum 1000 mcg 

Polipropilēna 

aplikators N1; 

N6

Meda AB, 

Zviedrija

04-0133/IB/008 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

18 04-0131 Muse 250 micrograms 

urethral stick, Urethral 

stick, 250 mcg

Alprostadilum 250 mcg 

Polipropilēna 

aplikators N1; 

N6

Meda AB, 

Zviedrija

04-0131/IB/008 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

19 04-0132 Muse 500 micrograms 

urethral stick, Urethral 

stick, 500 mcg

Alprostadilum 500 mcg 

Polipropilēna 

aplikators N1; 

N6

Meda AB, 

Zviedrija

04-0132/IB/008 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

20 93-0438 Sirdalud 2 mg tablets, 

Tablets, 2 mg

Tizanidinum 2 mg 

PVDH/PE/PV

H/Al blisteris 

N30

Novartis Finland 

Oy, Somija

93-0438/IB/008 IB B.I.a.1.z Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās vielas 

ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā neietilpst Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Citas izmaiņas 

21 00-0449 Sirdalud 4 mg tablets, 

Tablets, 4 mg

Tizanidinum 4 mg 

PVDH/PE/PV

H/Al blisteris 

N30

Novartis Finland 

Oy, Somija

00-0449/IB/008 IB B.I.a.1.z Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās vielas 

ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā neietilpst Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Citas izmaiņas 

22 99-0239 PAN-Penicillin G 

sodium 1 000 000 IU 

powder for solution for 

injection, Powder for 

solution for injection, 1 

000 000 IU

Benzylpenicillinu

m natricum

0,6 g Flakons 

N1; N10; N25; 

N50

Panpharma S.A, 

Francija

99-0239/II/001 II C.I.3.b 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 un kas 

pamatotas ar RAĪ iesniegtiem jauniem datiem.. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 

atjaunojamā drošuma ziņojuma par laika periodu 01.02.2008. – 

31.01.2011. Zāļu apraksta 4.8.apakšpunktā pievienotas nevēlamās 

blakusparādības akūta ģeneralizēta eksantematoza pustuloze, nieze, 

makulopapulozi izsitumi, masaliņveida izsitumi, toksiski izsitumi uz 

ādas, eritēma, anēmija, trombocitopēnija, asiņošana, kuru biežums 

nav zināms. Atjaunota drošuma informācija, ņemot vērā Cilvēkiem 

paredzēto zāļu savstarpējās atzīšanas un decentralizēto procedūru 

koordinācijas grupas (CMDh) darba dalīšanas procedūru 

NL/H/xxxx/WS/063 (2015.gada marts) par plaša spektra 

antibakteriālo līdzekļu mijiedarbības svītrošanu ar perorāliem 

kontracepcijas līdzekļiem. Atbilstoši zāļu 4.5.apakšpuktā svītrota 

penicilīna ietekme uz perorālo kontracepcijas līdzekļu absorbciju. 

Redakcionālas izmaiņas zāļu aparakstā un lietošanas instrukcijā. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

23 99-0240 PAN-Penicillin G 

sodium 5 000 000 IU 

powder for solution for 

injection, Powder for 

solution for injection, 5 

000 000 IU

Benzylpenicillinu

m natricum

3 g Flakons N1; 

N10; N25; N50

Panpharma S.A, 

Francija

99-0240/II/001 II C.I.3.b 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 un kas 

pamatotas ar RAĪ iesniegtiem jauniem datiem.. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 

atjaunojamā drošuma ziņojuma par laika periodu 01.02.2008. – 

31.01.2011. Zāļu apraksta 4.8.apakšpunktā pievienotas nevēlamās 

blakusparādības akūta ģeneralizēta eksantematoza pustuloze, nieze, 

makulopapulozi izsitumi, masaliņveida izsitumi, toksiski izsitumi uz 

ādas, eritēma, anēmija, trombocitopēnija, asiņošana, kuru biežums 

nav zināms. Atjaunota drošuma informācija, ņemot vērā Cilvēkiem 

paredzēto zāļu savstarpējās atzīšanas un decentralizēto procedūru 

koordinācijas grupas (CMDh) darba dalīšanas procedūru 

NL/H/xxxx/WS/063 (2015.gada marts) par plaša spektra 

antibakteriālo līdzekļu mijiedarbības svītrošanu ar perorāliem 

kontracepcijas līdzekļiem. Atbilstoši zāļu 4.5.apakšpuktā svītrota 

penicilīna ietekme uz perorālo kontracepcijas līdzekļu absorbciju. 

Redakcionālas izmaiņas zāļu aparakstā un lietošanas instrukcijā. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

24 00-0724 Madopar 100 mg/25 mg 

hard capsules, Hard 

capsules, 100 mg/25 mg

Levodopum, 

Benserazidum

100 mg 

Pudelīte N100

Roche Latvija 

SIA, Latvija

00-0724/IA/017 IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai 

jauna ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīns sertifikāts no 

pašreiz apstiprināta ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas 

Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna 

ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīns sertifikāts no pašreiz 

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

atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna 

ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīns sertifikāts no pašreiz 

apstiprināta ražotāja.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas 

TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Grupā 

iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu želatīns.; IA 

B.III.1.b4 Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikātu aktīvai 

vielai/izejvielai/reaģentam/starpproduktam vai palīgvielai svītrošana 

(ja attiecībā uz vienu materiālu ir vairāki sertifikāti).. Eiropas 

Farmakopejas TSE atbilstības sertifikātu palīgvielai želatīns 

svītrošana.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

25 96-0353 Madopar HBS 100 

mg/25 mg prolonged 

release capsules, hard, 

Prolonged release 

capsules, hard, 100 

mg/25 mg

Levodopum, 

Benserazidum

100 mg 

Pudelīte N100

Roche Latvija 

SIA, Latvija

96-0353/IA/017 IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai 

jauna ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīns sertifikāts no 

pašreiz apstiprināta ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas 

Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna 

ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīns sertifikāts no pašreiz 

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

atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna 

ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīns sertifikāts no pašreiz 

apstiprināta ražotāja.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas 

TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. Grupā 

iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu želatīns.; IA 

B.III.1.b4 Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikātu aktīvai 

vielai/izejvielai/reaģentam/starpproduktam vai palīgvielai svītrošana 

(ja attiecībā uz vienu materiālu ir vairāki sertifikāti).. Eiropas 

Farmakopejas TSE atbilstības sertifikātu palīgvielai želatīns 

svītrošana.

26 08-0359 Perindalon 4 mg tablets, 

Tablets, 4 mg

Perindoprili 

erbuminum

4 mg Alumīnija 

blisteris N7; 

N10; N14; 

N15; N20; 

N28; N30; 

N50; N56; 

N60; N90; 

N100; N112; 

N120

Sandoz d.d., 

Slovēnija

UK/H/0967/002/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Labota kļūda lietošanas instrukcijas 3. 

punkta "Kā lietot Perindalon" sadaļā "Ja esat lietojis Perindalon 

vairāk nekā noteikts". Bija norādīts "ja izteikti paaugstinās 

asinsspiediens", tagad būs "ja izteikti pazeminās asinsspiediens". 

Informācija lietošanas instrukcijā saskaņota ar zāļu aprakstu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/79 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

27 99-0309 Saridon tablets, Tablets Coffeinum, 

Propyphena-

zonum, 

Paracetamolum

1 UD PVH/Al 

blisteris N10

UAB Bayer, 

Lietuva

99-0309/IA/010 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

kofeīns. 

Zāļu 

reģistrācijas 

departamenta 

vadītāja 

M.Emersone
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