
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/84 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 97-0544 Travocort 10 mg/1 mg/g 

cream, Cream, 10 mg/1 

mg/g

Isoconazoli 

nitras, 

Diflucortoloni 

valeras

15 g Alumīnija 

tūba N1

Bayer Pharma 

AG, Vācija

97-0544/IA/004 IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna 

ražotāja (ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns 

aktīvās vielas izokonazola nitrāts sertifikāts no jauna ražotāja.

2 97-0472 Travogen 10 mg/g 

cream, Cream, 10 mg/g

Isoconazoli nitras 50 mg/5 g 

Alumīnija 

tūbiņa N1; 100 

mg/10 g 

Alumīnija 

tūbiņa N1; 150 

mg/15 g 

Alumīnija 

tūbiņa N1; 300 

mg/30 g 

Alumīnija 

tūbiņa N1; 200 

mg/20 g 

Alumīnija 

tūbiņa N1; 400 

mg/40 g 

Alumīnija 

tūbiņa N1; 350 

mg/35 g 

Alumīnija 

tūbiņa N1; 500 

mg/50 g 

Alumīnija 

tūbiņa N1

Bayer Pharma 

AG, Vācija

97-0472/IA/003 IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no jauna 

ražotāja (ražotāja aizstāšana vai pievienošana). Tiek iesniegts jauns 

aktīvās vielas izokonazola nitrāts sertifikāts no jauna ražotāja.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/84 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

3 00-0110 Klimakt-Heel tablets, 

Tablets

Lachesis, 

Stannum 

metallicum, 

Simarouba 

cedron, Nux 

vomica, Sulfur, 

Sepia officinalis, 

Sanguinaria 

canadensis

1 UD 

Polipropilēna 

trauciņš N50

Biologische 

Heilmittel Heel 

GmbH, Vācija

00-0110/IB/004 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. Tiek 

atcelti 2008. gadā ieviestie brīdinājumi, piedēvētās ķīmisko īpašību 

līdzības ar struteni dēļ, jo nav pamatoti piemērot šīs īpašības asisnzāli 

saturošām zālēm. Svītrota piezīme no apakšpunkta 4.2. - aknu 

funkciju raksturlielumi jākontrolē, ja zāles tiek lietotas ilgāk par 4 

nedēļām. Apakšpunktā 4.3. svītrota norāde - ja pacientam pašlaik ir 

vai agrāk ir bijušas aknu slimības, vai arī vienlaikus tiek lietotas 

hepatotoksiskas vielas, zāles drīkst lietot tikai pēc rūpīgas riska – 

ieguvuma izvērtēšanas; svītrota kontrindikācija - grūtniecība un 

barošana ar krūti. No 4.8. apakšpunkta svītrota informācija - lietojot 

zāles, kas satur Sanguinaria alkaloīdus ir bijuši atsevišķi ziņojumi par 

aknu enzīmu (transamināžu) un bilirubīna paaugstinātu līmeni 

serumā, līdz pat zāļu inducētai dzeltei (medikamentozu toksisku 

hepatītu), kas normalizējas vai mazinās, pārtraucot zāļu lietošanu; 

pievienota blakusparādība - alerģiskas ādas reakcijas. Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti.

4 00-0237 Nux vomica-Homaccord 

oral drops, solution, 

Oral drops, solution

Citrullus 

colocynthis, 

Lycopodium 

clavatum, 

Bryonia dioica, 

Nux vomica

30 ml Stikla 

pudelīte N1

Biologische 

Heilmittel Heel 

GmbH, Vācija

00-0237/IA/004/G IA B.III.2.c Dalībvalsts farmakopejā ietilpstošu specifikāciju 

izmaiņas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejai ; IA B.III.2.c 

Dalībvalsts farmakopejā ietilpstošu specifikāciju izmaiņas, lai 

panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejai. Grupā iekļauta izmaiņa.; IA 

B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi 

5 97-0192 Actilyse 50 mg powder 

and solvent for solution 

for injection and 

infusion, Powder and 

solvent for solution for 

injection and infusion, 

50 mg with solvent 50 

ml

Alteplasum 50 mg Flakons, 

flakons un 

pārvades 

sistēma N1

Boehringer 

Ingelheim 

International 

GmbH, Vācija

97-0192/IA/063/G 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. Tiek 

atjaunots sertifikāts par izejmateriālu.; 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). 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/84 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

6 99-0152 Maraslavin gingival 

solution, Gingival 

solution

Piperis nigri 

fructus, 

Caryophylli flos, 

Saturejae 

hortensis herba, 

Artemisiae 

pontici herba, 

Zingiberis 

rhizoma

100 ml Stikla 

pudele N1

BRIZ SIA, 

Latvija

99-0152/IB/011 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

7 05-0313 Methotrexate "Ebewe" 

2.5 mg tablets, Tablets, 

2.5 mg

Methotrexatum 2,5 mg 

Polipropilēna 

trauciņš N30; 

N50; N100

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

05-0313/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.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

gatavā produkta testa procedūrā ; IA B.II.e.4.a Iepakojuma vai 

aizvākojuma (primārais iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: 

nesterilas zāļu formas 

8 05-0314 Methotrexate "Ebewe" 5 

mg tablets, Tablets, 5 

mg

Methotrexatum 5 mg 

Polipropilēna 

trauciņš N30; 

N50; N100

Ebewe Pharma 

Ges.m.b.H 

Nfg.KG, Austrija

05-0314/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.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

gatavā produkta testa procedūrā ; IA B.II.e.4.a Iepakojuma vai 

aizvākojuma (primārais iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: 

nesterilas zāļu formas 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/84 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

9 01-0246 Ibuprofen Lannacher 

400 mg film-coated 

tablets, Coated tablets, 

400 mg

Ibuprofenum 400 mg 

Blisteris N30; 

N10; N50; 

N100

G.L. Pharma 

GmbH, Austrija

01-0246/IB/004/G IB C.I.1.a Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai lietošanas 

instrukcijā, īstenojot Eiropas Savienības pārvērtēšanas procedūras 

iznākumu. Zāles ietilpst noteiktajā procedūras darbības jomā.. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EC 

31. panta EK pārvērtēšanas procedūras (20.05.2015) lēmumu 

EMEA/H/A-31/1401 ibuprofēnam. Iekļauts brīdinājums par 

ibuprofēna lielu devu lietošanu, kas var tikt saistīta ar arteriālu 

trombotisku traucējumu rašanās nelielu paaugstinātu risku un 

papildināta informācija par mijiedarbību ar acetilsalicilskābi. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.; IB C.I.3.z Izmaiņas 

cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā vai lietošanas 

instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS procedūras atzinumu vai 

kompetentās iestādes novērtējuma atzinumu, kas izdots saskaņā ar 

Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmaiņas.. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 

atjaunojamā drošuma ziņojuma novērtējuma (03.02.2015.) 

ibuprofēnam. Papildināta informācija par lietošanu pediatriskajā 

populācijā, pievienots brīdinājums, ka dehidratētiem bērniem un 

pusaudžiem pastāv nieru bojājumu risks. Produkta informācija 

atjaunota atbilstoši jaunākajai QRD standartformai. Veikti 

redakcionāli labojumi. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/84 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

10 01-0247 Ibuprofen Lannacher 

600 mg film-coated 

tablets, Coated tablets, 

600 mg

Ibuprofenum 600 mg 

Blisteris N30; 

N50; N100

G.L. Pharma 

GmbH, Austrija

01-0247/IB/004/G IB C.I.1.a Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai lietošanas 

instrukcijā, īstenojot Eiropas Savienības pārvērtēšanas procedūras 

iznākumu. Zāles ietilpst noteiktajā procedūras darbības jomā.. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EC 

31. panta EK pārvērtēšanas procedūras (20.05.2015) lēmumu 

EMEA/H/A-31/1401 ibuprofēnam. Iekļauts brīdinājums par 

ibuprofēna lielu devu lietošanu, kas var tikt saistīta ar arteriālu 

trombotisku traucējumu rašanās nelielu paaugstinātu risku un 

papildināta informācija par mijiedarbību ar acetilsalicilskābi. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.; IB C.I.3.z Izmaiņas 

cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā vai lietošanas 

instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS procedūras atzinumu vai 

kompetentās iestādes novērtējuma atzinumu, kas izdots saskaņā ar 

Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmaiņas.. Papildināta 

drošuma informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 

atjaunojamā drošuma ziņojuma novērtējuma (03.02.2015.) 

ibuprofēnam. Papildināta informācija par lietošanu pediatriskajā 

populācijā, pievienots brīdinājums, ka dehidratētiem bērniem un 

pusaudžiem pastāv nieru bojājumu risks. Produkta informācija 

atjaunota atbilstoši jaunākajai QRD standartformai. Veikti 

redakcionāli labojumi. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

11 98-0496 Loceryl 50 mg/ml Nail 

Lacquer, Nail lacquer, 

50 mg/ml

Amorolfinum 125 mg/2,5 ml 

Stikla pudelīte 

N1

Galderma 

International, 

Francija

98-0496/IA/008 IA B.III.2.a1 Izmaiņas iepriekš farmakopejā neiekļautas aktīvās 

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

Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai 

12 97-0139 Retabolil 50 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

50 mg/ml

Nandroloni 

decanoas

50 mg/1 ml 

Ampula N1

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

97-0139/IB/002 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. Zāļu 

apraksts, lietošanas instrukcija un marķējuma teksts atjaunoti saskaņā 

ar pieņemtajām standartformām.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/84 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

13 98-0794 Fluanxol Depot 20 

mg/ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 20 mg/ml

Flupentixoli 

decanoas

20 mg/ml Stikla 

ampula N1

H. Lundbeck 

A/S, Dānija

98-0794/IA/005 IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās 

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

ražošanas procesā, specifikācijai ; IA B.III.2.b Izmaiņas, kas 

izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai 

dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai ; IA 

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

Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai 

monogrāfijai 

14 00-0452 EnaHexal 20 mg tablets, 

Tablets, 20 mg

Enalaprili maleas 20 mg Al/Al 

blisteris N30; 

N100; N60; 

N120

Hexal AG, 

Vācija

00-0452/IB/011 IB B.II.a.2.b Zāļu formas vai izmēru izmaiņas: zarnās šķīstošas, 

pārveidotas vai ilgstošas darbības zāļu formas un dalāmās tabletes, 

kuras paredzētas dalīšanai vienādās devās 

15 00-0561 Ferrum Lek 10 mg/ml 

syrup, Syrup, 10 mg/ml

Ferri hydroxidum 

cum polymaltosi 

complexus

1 g/100 ml 

Pudelīte N1

Lek 

Pharmaceuticals 

d.d., Slovēnija

00-0561/IA/007/G IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp kvalitātes 

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

ražotāja nosaukums/adrese.; 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.

16 94-0314 Hexoral 1 mg/ml 

oromucosal solution, 

Oromucosal solution, 1 

mg/ml

Hexetidinum 200 mg/200 ml 

Stikla pudele 

N1

McNeil Products 

Limited, 

Lielbritānija

94-0314/IB/005/G IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa 

procedūrā. Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.II.a.3.b6 Izmaiņas gatavā 

produkta sastāvā (palīgvielas): vienas palīgvielas aizstāšana ar 

pielīdzināmu palīgvielu, kurai ir tādas pašas funkcionālās īpašības un 

kura pārstāv līdzīgu līmeni ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā. Grupā iekļauta 

izmaiņa.; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa 

procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļauta 

izmaiņa.
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17 96-0575 Bisacodyl Meda 5 mg 

coated tablets, Coated 

tablets, 5 mg

Bisacodylum 5 mg PVH/Al 

blisteris N30

Meda Pharma 

SIA, Latvija

96-0575/IB/005/G IB B.II.e.2.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 

galaprodukta primārā iepakojuma specifikācijai ; IB B.II.e.2.a 

Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana galaprodukta 

primārā iepakojuma specifikācijai ; IB B.II.e.2.b Jauna specifikācijas 

parametra pievienošana gatavā produkta primārā iepakojuma 

specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IB B.II.e.2.b Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta primārā 

iepakojuma specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IB 

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

produkta primārā iepakojuma specifikācijas (piemēram, novecojuša 

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

parametra svītrošana no gatavā produkta primārā iepakojuma 

specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana) 

18 96-0576 Normatens 5,0 mg + 0,5 

mg + 0,1 mg coated 

tablets, Coated tablets, 

5,0 mg + 0,5 mg + 0,1 

mg

Clopamidum, 

Dihydroergocristi

num, Reserpinum

1 UD Blisteris 

N20; N40

Meda Pharma 

SIA, Latvija

96-0576/IB/003/G IB B.II.a.3.b6 Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas): vienas 

palīgvielas aizstāšana ar pielīdzināmu palīgvielu, kurai ir tādas pašas 

funkcionālās īpašības un kura pārstāv līdzīgu līmeni. Palīgviela 

makrogols aizstāta ar baltā bišu vaska/karnauba vaska maisījumu. ; 

IA B.II.a.4.a Iekšķīgi lietojamu zāļu formu apvalka svara vai kapsulu 

apvalka svara izmaiņas: cietās zāļu formas. Grupā iekļauta izmaiņa. 

19 13-0090 Treclinac 10 mg/0.25 

mg/g gel, Gel, 10 

mg/0.25 mg/g

Clindamycinum, 

Tretinoinum

60 g Alumīnija 

tūbiņa N1; 30 g 

Alumīnija 

tūbiņa N1

Meda Pharma 

SIA, Latvija

SE/H/1134/001/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Izmaiņu procedūras 

SE/H/1134/001/II/014 ietvaros apstiprinātā teksta iekļaušana zāļu 

apraksta 6.6. apakšpunktā; bija: "Nav īpašu prasību", būs: 

"Neizlietotās zāles vai izlietotie materiāli jāiznīcina atbilstoši 

vietējām prasībām".

20 01-0392 Lercapin 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Lercanidipini 

hydrochloridum

10 mg Blisteris 

N7; N14; N28; 

N35; N50; 

N56; N60; 

N90; N98; 

N100

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg 

S.A., 

Luksemburga

01-0392/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums 
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21 05-0296 Lercapin 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Lercanidipini 

hydrochloridum

20 mg PVH/Al 

blisteris N7; 

N14; N28; 

N35; N42; 

N50; N56; 

N98; N100; 

N280; N60; 

N90

Menarini 

International 

Operations 

Luxembourg 

S.A., 

Luksemburga

05-0296/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums 

22 05-0117 Orofar 2 mg/1.5 mg/ml 

oromucosal spray, 

Oromucosal spray, 2 

mg/1.5 mg/ml

Benzoxonium 

chloridum, 

Lidocaini 

hydrochloridum

2 mg/1,5 mg/ml 

ABPE pudele 

N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

05-0117/IB/006/G 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 

pievienota primārās iepakošanas vieta.; 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 pievienots ražotājs.; IA B.II.b.2.a 

Sērijas pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai pievienošana. 

Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta.

23 05-0117 Orofar 2 mg/1.5 mg/ml 

oromucosal spray, 

Oromucosal spray, 2 

mg/1.5 mg/ml

Benzoxonium 

chloridum, 

Lidocaini 

hydrochloridum

2 mg/1,5 mg/ml 

ABPE pudele 

N1

Novartis Finland 

Oy, Somija

05-0117/IB/005/G IA B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana gatavā 

produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Grupā iekļauta 

izmaiņa.; IB B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana ar 

atbilstošu testa metodi ; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta 

testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļauta 

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

gatavā produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IA 

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

produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana) 

; IB B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana ar 

atbilstošu testa metodi. Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.II.d.2.d Citas 

izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana) 

8



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/84 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

24 96-0582 Majamil retard 100 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 100 mg

Diclofenacum 

natricum

100 mg Al/Al 

blisteris N20 (2 

x 10); N30 (3 x 

10); N60 (6 x 

10)

Pharmaceutical 

Works 

Polpharma SA, 

Polija

96-0582/IA/004 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 diklofenaka nātrija sāls 

ražotājs.

25 05-0435 Emox 100 mg/g gel, 

Gel, 100 mg/g

Naproxenum 5,5 g/55 g 

Alumīnija 

tūbiņa N1

PharmaSwiss 

Česka Republika 

s.r.o., Čehija

05-0435/IA/015 IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas nav saistītas 

ar izmaiņām zāļu aprakstā . Saīsināts primārā iepakojuma marķējuma 

teksts.

26 15-0184 Magnesium Diasporal 

400 mg powder for oral 

solution, Powder for 

oral solution, 400 mg

Magnesium 400 mg 

Papīra/Al/PE 

paciņa N20; 

N50; N100; 

N200 (10x20); 

N200 (4x50); 

N200 (2x100)

Protina 

Pharmazeutische 

GmbH, Vācija

AT/H/0480/001/II

/001

II C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar otrā viļņa procedūras laikā 

sniegtajiem komentāriem. Lietošanas instrukcijas 1. punktā aktīvā 

viela magnija citrāts labots uz magniju; precizēti magnija deficīta 

rašanās iemesli; tiek pievienots ārstēšanās ilguma laika limits - 1 

mēnesis. Veikti redakcionāli labojumi. Zāļu aprakstā izmaiņas nav 

nepieciešamas.

27 09-0056 Nurofen Express 200 

mg coated tablets, 

Coated tablets, 200 mg

Ibuprofenum 200 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N6; 

N12; N10; N16

Reckitt 

Benckiser 

(Poland) S.A., 

Polija

09-0056/IB/007 IB B.II.d.z Izmaiņas gatavā produkta pārbaudē. Citas izmaiņas 

28 08-0205 Nurofen Forte Express 

400 mg coated tablets, 

Coated tablets, 400 mg

Ibuprofenum 400 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N12; 

N24; N48; N10

Reckitt 

Benckiser 

(Poland) S.A., 

Polija

08-0205/IB/007 IB B.II.d.z Izmaiņas gatavā produkta pārbaudē. Citas izmaiņas 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/84 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

29 96-0596 Bactrim 40 mg/8 mg/ml 

syrup, Syrup, 40 mg/8 

mg/ml

Sulfamethoxazol

um, 

Trimethoprimum

100 ml Stikla 

pudelīte 

(dzintarkrāsas) 

N1

Roche Latvija 

SIA, Latvija

96-0596/II/009 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

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

klīnisko vai farmakovigilances informāciju.. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Iekļauts 

brīdinājums par papildus devas lietošanu pacientiem, kuriem tiek 

veikta hemodialīze un informācija, ka pacientiem, kuriem veic 

peritoneālo dialīzi, zāļu lietošana nav ieteicama. Pievienoti 

brīdinājumi par infiltrātiem plaušās, ietekmi uz nieru darbību, ilgstošu 

lietošanu. Pievienota mijiedarbība ar lamivudīnu, informācija, ka 

lietošana ar paklitakselu vai amiodaronu nav ieteicama, un 

brīdinājums par lietošanu ar mielosupresīvām un nefrotoksiskām 

zālēm. Papildinātas blakusparādības - vaskulīti, kā arī pievienots 

atsevišķu blakusparādību apraksts, dažām blakusparādībām mainīts 

sastopamības biežums. Papildināta mikroorganismu jutīguma tabula. 

Veiktas redakcionālas izamiņas. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

30 04-0185 Zaldiar 37.5 mg/325 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 37.5 

mg/325 mg

Tramadoli 

hydrochloridum, 

Paracetamolum

37,5 mg/325 

mg 

Papīra/PET/Al/

PVH blisteris 

N10; N2; N20; 

N30; N40; 

N50; N60; 

N70; N80; 

N90; N100

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

04-0185/IB/010/G IA C.I.3.a Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 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.. Produkta informācija atjaunota 

atbilstoši periodiski atjaunojamo drošuma ziņojumu vienotajam 

vērtējumam (PSUSA/00002310/201508). Zāļu aprakstā 4.6. 

apakšpunktā pievienots brīdinājums par tramadola lietošanu krūts 

barošanas periodā. Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.; 

IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Atjaunots marķējums (ārējais iepakojums -kastīte) atbilstoši 

jaunākajām QRD standartformām.

31 03-0289 Senadekss 70 mg 

tabletes, Tablets, 70 mg

Sennae folii 

extractum

70 mg PVH/Al 

blisteris N24 

(12x2); N120 

(12x10); N10; 

N12; N20 

(10x2); N120 

(10x12)

Stirolbiofarm 

Baltikum SIA, 

Latvija

03-0289/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Lietošanas instrukcijas 4.punktā labota 

gramatiska kļūda. Bija: [...] zaļu drošumu, būs: [...] zāļu drošumu.

10



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/84 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

32 01-0048 Stoptussin 4 mg/100 mg 

tablets, Tablets, 4 

mg/100 mg

Butamirati 

dihydrogeno-

citras, 

Guaifenesinum

4 mg/100 mg 

PVH/Al 

blisteris N20

TEVA Czech 

Industries s.r.o., 

Čehija

01-0048/IB/006/G 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) 

33 00-0599 Coldrin film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets

Coffeinum, 

Phenylephrini 

hydrochloridum, 

Chlorphenamini 

maleas, 

Paracetamolum

1 UD PVDH/Al 

blisteris N20; 

N10

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

00-0599/IA/005 IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa. Bija: 

Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 DR Utrecht, Nīderlande; 

būs: Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA Harlem, Nīderlande.

34 99-0770 Tamoxifen-Teva 20 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Tamoxifeni citras 20 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N30

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

99-0770/IA/006 IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa. Bija: 

Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 DR Utrecht, Nīderlande; 

būs: Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA Harlem, Nīderlande.

35 01-0093 Mycomax 150 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 150 mg

Fluconazolum 150 mg 

PVH/Al 

blisteris N1; 

N3; 150 mg 

PVDH/PE/PV

H/Al blisteris 

N1; N3

Zentiva, k.s., 

Čehija

01-0093/IA/009/G IA B.II.e.2.c Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā 

produkta primārā iepakojuma specifikācijas (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana) ; IA B.II.e.7.b Iepakojuma komponenšu vai 

ierīču piegādātāju (ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai 

pievienošana ; IA B.II.e.2.b Jauna specifikācijas parametra 

pievienošana gatavā produkta primārā iepakojuma specifikācijai kopā 

ar atbilstīgu testa metodi ; 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.b Jauna specifikācijas parametra pievienošana gatavā 

produkta primārā iepakojuma specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

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

no gatavā produkta primārā iepakojuma specifikācijas (piemēram, 

novecojuša parametra svītrošana) 

Zāļu reģistrācijas 

departamenta 

vadītāja 

M.Emersone
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