
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/92 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 95-0001 Anaprilīns 10 mg 

tablets, Tablets, 10 mg

Propranololi 

hydrochloridum

10 mg PVH/Al 

blisteris N50 

(5x10)

A/S "Olainfarm", 

Latvija

95-0001/IB/004 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņota ar pieņemtajām 

QRD standartformām.

2 00-0862 Anaprilīns 40 mg 

tablets, Tablets, 40 mg

Propranololi 

hydrochloridum

40 mg PVH/Al 

blisteris N50 

(5x10)

A/S "Olainfarm", 

Latvija

00-0862/IB/004 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņota ar pieņemtajām 

QRD standartformām.

3 98-0353 Eifilīns 150 mg tablets, 

Tablets, 150 mg

Aminophyllinum 150 mg PVH/Al 

blisteris N30 

(3x10)

A/S "Olainfarm", 

Latvija

98-0353/IB/005 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņota ar pieņemtajām 

QRD standartformām.

4 99-0882 Fenazepam Olainfarm 

0,5 mg tablets, Tablets, 

0,5 mg

Fenazepamum 0,5 mg PVH/Al 

blisteris N50 

(5x10)

A/S "Olainfarm", 

Latvija

99-0882/IB/003 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņota ar pieņemtajām 

QRD standartformām.

5 99-0883 Fenazepam Olainfarm 

1 mg tablets, Tablets, 1 

mg

Fenazepamum 1 mg PVH/Al 

blisteris N50 

(5x10)

A/S "Olainfarm", 

Latvija

99-0883/IB/003 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņota ar pieņemtajām 

QRD standartformām.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/92 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

Furagīns 50 mg 

tabletes, Tabletes, 50 

mg

97-06256 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.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. Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra 

pievienošana gatavā produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu 

testa metodi. Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.II.d.1.c Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta 

specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Grupā iekļautas 

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

procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IB B.II.d.2.d 

Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana 

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

testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). 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 iekļautas izmaiņas.; IB B.II.b.5.f Gatavā 

produkta ražošanas gaitā veicama testa pievienošana vai 

aizstāšana drošuma vai kvalitātes apsvēruma dēļ. Grupā iekļautas 

izmaiņas.; IB B.II.b.5.f Gatavā produkta ražošanas gaitā veicama 

testa pievienošana vai aizstāšana drošuma vai kvalitātes 

apsvēruma dēļ. Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.II.b.5.z Izmaiņas 

testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus 

piemēro gatavā produkta ražošanas laikā. Citas izmaiņas. Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IB B.II.d.1.g Specifikācijas parametra 

pievienošana vai aizstāšana(izņemot attiecībā uz bioloģiskās vai 

imunoloģiskāsizcelsmes produktu) drošuma vai kvalitātes 

apsvēruma dēļ ; IB B.II.d.1.g Specifikācijas parametra 

pievienošana vai aizstāšana(izņemot attiecībā uz bioloģiskās vai 

imunoloģiskāsizcelsmes produktu) drošuma vai kvalitātes 

apsvēruma dēļ. Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.II.d.1.z Gatavā 

produkta specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. 

Citas izmaiņas ; IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas 

parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta 

testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). 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 iekļautas izmaiņas.

97-

0625/IB/012/G

A/S "Olainfarm", 

Latvija

50 mg Polimēra 

pudelīte N10; 

N20; N30; N40; 

N50; 50 mg 

Blisteris N30; 50 

mg Stikla burciņa 

N10; N20; N30; 

N40; N50

Furaginum
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/92 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

7 97-0625 Furagīns 50 mg 

tabletes, Tabletes, 50 

mg

Furaginum 50 mg Polimēra 

pudelīte N10; 

N20; N30; N40; 

N50; 50 mg 

Blisteris N30; 50 

mg Stikla burciņa 

N10; N20; N30; 

N40; N50

A/S "Olainfarm", 

Latvija

97-

0625/IB/011/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 ; 

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

ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa izmaiņas. 

Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.II.b.3.a. Nelielas gatavā 

produkta, tai skaitā gatavā produkta ražošanā izmantotā 

starpprodukta ražošanas procesa izmaiņas. Grupā iekļautas 

izmaiņas.

8 97-0625 Furagīns 50 mg 

tabletes, Tabletes, 50 

mg

Furaginum 50 mg Polimēra 

pudelīte N10; 

N20; N30; N40; 

N50; 50 mg 

Blisteris N30; 50 

mg Stikla burciņa 

N10; N20; N30; 

N40; N50

A/S "Olainfarm", 

Latvija

97-0625/IB/014 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņota ar pieņemtajām 

QRD standartformām.

9 01-0001 Furasol 100 mg 

powder for external 

solution, Powder for 

external solution, 100 

mg

Furaginum 

solubile

100 mg 

Papīra/PE/Al/PE 

paciņa N15

A/S "Olainfarm", 

Latvija

01-0001/IB/010 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņota ar pieņemtajām 

QRD standartformām.

Furagīns 50 mg 

tabletes, Tabletes, 50 

mg

97-06256 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.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. Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra 

pievienošana gatavā produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu 

testa metodi. Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.II.d.1.c Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana gatavā produkta 

specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Grupā iekļautas 

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

procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IB B.II.d.2.d 

Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana 

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

testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). 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 iekļautas izmaiņas.; IB B.II.b.5.f Gatavā 

produkta ražošanas gaitā veicama testa pievienošana vai 

aizstāšana drošuma vai kvalitātes apsvēruma dēļ. Grupā iekļautas 

izmaiņas.; IB B.II.b.5.f Gatavā produkta ražošanas gaitā veicama 

testa pievienošana vai aizstāšana drošuma vai kvalitātes 

apsvēruma dēļ. Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.II.b.5.z Izmaiņas 

testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus 

piemēro gatavā produkta ražošanas laikā. Citas izmaiņas. Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IB B.II.d.1.g Specifikācijas parametra 

pievienošana vai aizstāšana(izņemot attiecībā uz bioloģiskās vai 

imunoloģiskāsizcelsmes produktu) drošuma vai kvalitātes 

apsvēruma dēļ ; IB B.II.d.1.g Specifikācijas parametra 

pievienošana vai aizstāšana(izņemot attiecībā uz bioloģiskās vai 

imunoloģiskāsizcelsmes produktu) drošuma vai kvalitātes 

apsvēruma dēļ. Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.II.d.1.z Gatavā 

produkta specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. 

Citas izmaiņas ; IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas 

parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta 

testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). 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 iekļautas izmaiņas.

97-

0625/IB/012/G

A/S "Olainfarm", 

Latvija

50 mg Polimēra 

pudelīte N10; 

N20; N30; N40; 

N50; 50 mg 

Blisteris N30; 50 

mg Stikla burciņa 

N10; N20; N30; 

N40; N50

Furaginum
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/92 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

10 02-0341 Gripofleks 500 

pulveris iekšķīgi 

lietojama šķīduma 

pagatavošanai, Powder 

for oral solution

Paracetamolum, 

Acidum 

ascorbicum, 

Pheniramini 

maleas

1 UD 

Papīra/PE/Al/etilē

na un 

metakrilskābes 

kopolimēra paciņa 

N5; N8; N10; 1 

UD 

Papīra/PE/Al/PE 

paciņa N5; N10; 

N8

A/S "Olainfarm", 

Latvija

02-0341/IB/015 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija koriģēti saskaņā ar 

pieņemtajām standartformām

11 02-0342 Gripofleks 750 

pulveris iekšķīgi 

lietojama šķīduma 

pagatavošanai, Powder 

for oral solution

Paracetamolum, 

Acidum 

ascorbicum, 

Phenylephrini 

hydrochloridum

1 UD 

Papīra/PE/Al/etilē

na un 

metakrilskābes 

kopolimēra paciņa 

N5; N8; N10; 1 

UD 

Papīra/PE/Al/PE 

paciņa N5; N10; 

N8

A/S "Olainfarm", 

Latvija

02-0342/IB/013 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija koriģēti saskaņā ar 

pieņemtajām standartformām.

12 01-0186 Itranols 100 mg cietās 

kapsulas, Capsules, 

hard, 100 mg

Itraconazolum 100 mg PVH/Al 

blisteris N10; N4; 

N28 (7x4)

A/S "Olainfarm", 

Latvija

01-0186/IB/006 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņota ar pieņemtajām 

QRD standartformām.

13 01-0187 Neomidantan 100 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 100 mg

Amantadini 

hydrochloridum

100 mg PVH/Al 

blisteris N50

A/S "Olainfarm", 

Latvija

01-0187/IB/009 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņota ar pieņemtajām 

QRD standartformām.

14 98-0294 Noofen 250 mg 

tabletes, Tablets, 250 

mg

Phenibutum 250 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N20

A/S "Olainfarm", 

Latvija

98-0294/IB/011 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņota ar pieņemtajām 

QRD standartformām.

15 94-0091 Nozepam 10 mg 

tablets, Tablets, 10 mg

Oxazepamum 10 mg PVH/Al 

blisteris N50

A/S "Olainfarm", 

Latvija

94-0091/IB/004 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Zāļu apraksts, lietošanas instrukcija un marķējuma teksts 

saskaņoti ar pieņemtajām standartformām.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/92 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

16 98-0714 Protionols 250 mg 

apvalkotās tabletes, 

Coated tablets, 250 mg

Protionamidum 250 mg Polimēra 

pudelīte N1000

A/S "Olainfarm", 

Latvija

98-0714/IB/004 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņota ar pieņemtajām 

QRD standartformām.

17 96-0595 Neotigason 10 mg hard 

capsules, Hard 

capsules, 10 mg

Acitretinum 10 mg 

PVH/PVDH 

blisteris N30 

(5x6)

Actavis Group 

PTC ehf., Īslande

96-

0595/IB/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. Grupā iekļautās izmaiņas. 

Tiek palielināts sērijas apjoms.; 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.c2 Par importēšanu un/vai par sērijas izlaidi atbildīgā 

ražotāja aizstāšana vai pievienošana ar sērijas pārbaudi/testēšanu. 

Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek pievienots par sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs Cenexi, Rue de Pontoise 17, Osny, FR-95520, 

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

procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļautās 

izmaiņas.

18 96-0595 Neotigason 10 mg hard 

capsules, Hard 

capsules, 10 mg

Acitretinum 10 mg 

PVH/PVDH 

blisteris N30 

(5x6)

Actavis Group 

PTC ehf., Īslande

96-

0595/IB/019/G

IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 

galaprodukta specifikācijai ; IB B.II.d.1.c Jauna specifikācijas 

parametra pievienošana ar atbilstošu testa metodi ; IA B.II.d.1.i 

Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF) metode 2.9.40 

dozēšanas devu viendabīguma noteikšanai, ar kuru aizvieto šobrīd 

reģistrēto EF 2.9.5 (masas viendabīgums) vai EF 2.9.6 (satura 

viendabīgums) metodi. ; IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana galaprodukta specifikācijai. Grupā 

iekļautās izmaiņas.; IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana galaprodukta specifikācijai 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/92 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

19 96-0595 Neotigason 10 mg hard 

capsules, Hard 

capsules, 10 mg

Acitretinum 10 mg 

PVH/PVDH 

blisteris N30 

(5x6)

Actavis Group 

PTC ehf., Īslande

96-0595/IB/017 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.. Harmonizēta drošuma informācija saskaņā 

ar drošuma pamatdatiem pēc 01.12.2015.gada Periodiski 

atjaunojamā drošuma ziņojuma darba dalīšanas procedūras 

DK/H/PSUR/0024/003 aktīvā viela acitretīns. Iekļauts 

brīdinājums, ka sievietes reproduktīvā vecumā nedrīkst lietot 

alkoholu acitretīna terapijas laikā un 2 mēnešus pēc tam, attiecīgi 

papildināta mijiedarbība, 4.6. un 5.2.apakšpunkti, jo, lietojot 

acitretīnu kopā ar alkoholu, organismā veidojas ļoti teratogēns 

savienojums etretināts. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

20 98-0366 Bromhexine-Grindeks 

4 mg tabletes, Tablets, 

4 mg

Bromhexini 

hydrochloridum

4 mg PVH/Al 

blisteris N50

AS Grindeks, 

Latvija

98-

0366/IA/007/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 bromheksīna 

hidrohlorīds.; IA B.III.2.b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu 

atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 

attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai 

21 95-0038 Bromhexine-Grindeks 

4 mg/5 ml sīrups, 

Syrup, 4 mg/5 ml

Bromhexini 

hydrochloridum

80 mg/100 ml 

Stikla pudele N1

AS Grindeks, 

Latvija

95-

0038/IA/008/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 bromheksīna 

hidrohlorīds.; IA B.III.2.b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu 

atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 

attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/92 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

22 98-0367 Bromhexine-Grindeks 

8 mg tabletes, Tablets, 

8 mg

Bromhexini 

hydrochloridum

8 mg PVH/Al 

blisteris N50

AS Grindeks, 

Latvija

98-

0367/IA/008/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 bromheksīna 

hidrohlorīds.; IA B.III.2.b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu 

atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 

attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai 

23 12-0316 Mildronāts 500 mg 

tabletes, Tablets, 500 

mg

Meldonium 500 mg Al/Al 

blisteris N30 

(6X5); N60 

(6X10)

AS Grindeks, 

Latvija

12-

0316/II/007/G

IB A.6 ATĶ koda/veterināro zāļu ATĶ koda izmaiņas.. Atbilstoši 

WHO klasifikācijai tiek precizēts ATĶ kods un 

farmakoterapietiskā grupa. Farmakoterapeitiskā grupa: citi sirds 

līdzekļi. ATĶ kods: bijaC01EB, būs: ATĶ C01EB22.; 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 

pamatojoties uz pēcreģistrācijas novērojumiem, jaunākajiem 

literatūras datiem un eksperta ziņojumu. Zāļu apraksta 4.5. 

apakšpunktā papildināta informācija par mijiedarbību ar 

indinavīru, efavirenzu un ifosfamīdu; 4.8. apakšpunktā pievienota 

informācija par sāpēm vēdera augšdaļā un migrēnu saistībā ar 

meldonija lietošanu. Veiktas redakcionālas izmaiņas. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

24 98-0072 Ovestin 500 

micrograms pessaries, 

Pessaries, 500 mcg

Estriolum 0,5 mg PVH/PE 

blisteris N15; N25

Aspen Pharma 

Trading Ltd., Īrija

98-0072/IA/010 IA B.I.a.1.i Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā neietilpst 

Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Tiek pievienota 

jauna mikronizēšanas vieta 

25 98-0072 Ovestin 500 

micrograms pessaries, 

Pessaries, 500 mcg

Estriolum 0,5 mg PVH/PE 

blisteris N15; N25

Aspen Pharma 

Trading Ltd., Īrija

98-0072/IA/009 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 Estriols.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/92 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

26 00-0153 Relief 60 mg/5 mg 

suppositories, 

Suppositories, 60 mg/5 

mg

Selachomorphae 

heparis oleum, 

Phenylephrini 

hydrochloridum

60 mg/5 mg 

PVH/PE blisteris 

N12

Bayer UAB, 

Lietuva

00-0153/IA/009 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 

fenilefrīna hidrohlorīds sertifikāts no jauna ražotāja.

27 94-0115 Ilon Abszess-Salbe 54 

mg/72 mg ointment, 

Ointment, 54 mg/72 

mg

Terebinthinae 

laricina, 

Terebinthinae 

aetheroleum 

purificatum

50 g Tūbiņa N1; 

100 g Tūbiņa N1; 

25 g Tūbiņa N1

Cesra 

Arzneimittel 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

94-

0115/IB/008/G

IB B.II.b.3.z Izmaiņas gatavā produkta, tai skaitā gatavā produkta 

ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesā. Citas 

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

sērijas apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm 

salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu ; IB 

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

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā. 

Citas izmaiņas ; IB B.II.b.4 b Gatavā produkta sērijas apjoma 

(tostarp sērijas apjoma diapazonu) samazināšanās līdz 10 reizēm. 

Grupā iekļauta izmaiņa. 

28 15-0221 Flixonase 50 

micrograms per 

actuation nasal spray, 

suspension, Nasal 

spray, suspension, 50 

micrograms per 

actuation

Fluticasoni 

propionas

50 

mcg/izsmidzināju

mā Stikla pudelīte 

(dzintarkrāsas) N1 

(1X60)

GlaxoSmithKline 

Consumer 

Healthcare (UK) 

Trading Limited, 

Lielbritānija

UK/H/5780/001

/

0. Bezmaksas kļūdu labojums. Primārā un sekundārā iepakojuma 

marķējuma tekstā tiek precizēta informācija par zāļu saturu.

29 06-0261 Requip-Modutab 2 mg 

prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 2 mg

Ropinirolum 2 mg 

PVH/PHTFE 

alumīnija blisteris 

N42; N28; N84; 

N21; 2 mg 

PVH/PHTFE/PV

H/AL/papīra 

blisteris N21; 

N28; N42; N84

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

06-0261/II/004 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā FR/H/xxxx/WS/68. Zāļu apraksta 4.8. 

apakšpunktā blakusparādībai "Pēkšņa iemigšana" mainīts 

sastopamības biežums no "Retāk" uz "Bieži". Lietošanas 

instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/92 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

30 06-0263 Requip-Modutab 4 mg 

prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 4 mg

Ropinirolum 4 mg 

PVH/PHTFE/PV

H/AL/papīra 

blisteris N28; 

N84; 4 mg 

PVH/PHTFE 

alumīnija blisteris 

N28; N84

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

06-0263/II/004 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā FR/H/xxxx/WS/68. Zāļu apraksta 4.8. 

apakšpunktā blakusparādībai "Pēkšņa iemigšana" mainīts 

sastopamības biežums no "Retāk" uz "Bieži". Lietošanas 

instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.

31 06-0264 Requip-Modutab 8 mg 

prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 8 mg

Ropinirolum 8 mg 

PVH/PHTFE/PV

H/AL/papīra 

blisteris N28; 

N84; 8 mg 

PVH/PHTFE 

alumīnija blisteris 

N28; N84

GlaxoSmithKline 

Latvia SIA, 

Latvija

06-0264/II/004 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

grozījumiem, jo īpaši – lai ņemtu vērā jaunu kvalitātes, 

neklīnisko, klīnisko vai farmakovigilances informāciju.. Izmaiņas 

iekļautas procedūrā FR/H/xxxx/WS/68. Zāļu apraksta 4.8. 

apakšpunktā blakusparādībai "Pēkšņa iemigšana" mainīts 

sastopamības biežums no "Retāk" uz "Bieži". Lietošanas 

instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.

32 02-0244 Lanzul 30 mg gastro-

resistant hard capsules 

, Gastro-resistant hard 

capsules, 30 mg

Lansoprazolum 30 mg 

PVDH/PE/PVH/A

l blisteris N14

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

02-0244/IB/005 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. 

Papildināta/harmonizēta drošuma informācija saskaņā ar atsauces 

zālēm Agapton. Svītrota kontrindikācija par vienlaicīgu lietošanu 

ar atazanavīru, pārnesot to uz brīdinājumiem. Pievienota 

mijiedarbība ar HIV proteāzes inhibitoriem, metotreksātu un 

varfarīnu. Pievienota informācija par ietekmi uz fertilitāti. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

33 98-0280 Ferrum Lek 50 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

50 mg/ml

Ferri hydroxidum 

dextrani 

complexus

100 mg/2 ml 

Ampula N5; N50

Lek 

Pharmaceuticals 

d.d., Slovēnija

98-0280/IA/012 IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta 

testa procedūrā 

34 97-0085 Visine Classic 0.5 

mg/ml eye drops, 

solution, Eye drops, 

solution, 0.5 mg/ml

Tetryzolini 

hydrochloridum

7,5 mg/15 ml 

ZBPE pudelīte N1

McNeil Products 

Limited, 

Lielbritānija

97-

0085/IB/006/G

IB B.II.e.4.c Iepakojuma vai aizvākojuma (primārais iepakojums) 

formas vai izmēra izmaiņas: sterilas zāļu formas ; IB B.II.e.4.c 

Iepakojuma vai aizvākojuma (primārais iepakojums) formas vai 

izmēra izmaiņas: sterilas zāļu formas. Grupā iekļautās izmaiņas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/92 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

35 96-0380 Thioctacid HR 600 mg 

film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 

600 mg

Acidum thiocticum 600 mg Stikla 

pudelīte N30; 600 

mg Stikla pudelīte 

(brūna) N60; 

N100

Meda Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

96-

0380/IB/005/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 aktīvās vielas 

tioktikskābes ražotājs.; 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 . 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas tioktikskābes sertifikāts.

36 96-0379 Thioctacid T 600 mg 

solution for injection, 

Solution for injection, 

600 mg/24 ml

Acidum thiocticum 600 mg/24 ml 

Ampula N5; N10; 

N20

Meda Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

96-

0379/IB/005/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 aktīvās vielas 

tioktikskābes ražotājs.; 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 . 

Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas tioktikskābes sertifikāts.

37 14-0129 Ibugard 100 mg/5 ml 

oral suspension, Oral 

suspension, 100 mg/5 

ml

Ibuprofenum 120 ml PET 

pudele un šļirce (5 

ml) perorālai 

ievadīšanai N1; 

100 ml PET 

pudele un šļirce (5 

ml) perorālai 

ievadīšanai N1

Medana Pharma 

SA, Polija

LV/H/0112/002

/IA/006/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 ibuprofēns.; Var_RMS 

Izmaiņu ekspertīze kā RMS - pārējās izmaiņas, izņemot 

11.7.1.apakšpunktā minētās ; 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. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par 

aktīvo vielu ibuprofēns.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/92 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

38 14-0144 Ibugard 200 mg 

capsules, soft, 

Capsules, soft, 200 mg

Ibuprofenum 200 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N10

Medana Pharma 

SA, Polija

LV/H/0114/001

/IA/005/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 ibuprofēns.; Var_RMS 

Izmaiņu ekspertīze kā RMS - pārējās izmaiņas, izņemot 

11.7.1.apakšpunktā minētās ; 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. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par 

aktīvo vielu ibuprofēns.

39 14-0145 Ibugard 200 mg/5 ml 

oral suspension, Oral 

suspension, 200 mg/5 

ml

Ibuprofenum 1600 mg/40 ml 

PET pudele un 

šļirce (5 ml) 

perorālai 

ievadīšanai N1; 

4000 mg/100 ml 

PET pudele un 

šļirce (5 ml) 

perorālai 

ievadīšanai N1

Medana Pharma 

SA, Polija

LV/H/0114/002

/IA/005/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 ibuprofēns.; 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. 

Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

ibuprofēns.

11



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/92 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

40 99-0168 Cataflam 50 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 50 mg

Diclofenacum 

kalicum

50 mg Blisteris 

N20

Novartis Finland 

Oy, Somija

99-0168/IA/009 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.. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar drošuma 

pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma vienotās 

vērtējuma procedūras PSUSA/00001048/201509, (aktīvā viela 

diclofenac). Zāļu apraksta 4.5. apakšpunktā labota informācija no 

"ir saņemti atsevišķi ziņojumi par paaugstinātu asiņošanas risku 

pacientiem, kuri vienlaicīgi lietoja diklofenaku un 

antikoagulantus" uz "ir saņemti ziņojumi par paaugstinātu 

asiņošanas risku pacientiem, kuri vienlaicīgi lietoja diklofenaku 

un antikoagulantus; 4.8. apakšpunktā nevēlamo blakusparādību 

tabula - Kuņģa - zarnu trakta traucējumi- papildināta ar 

blakusparādību išēmisks kolīts - nav zināmi. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.
41 93-0438 Sirdalud 2 mg tablets, 

Tablets, 2 mg

Tizanidinum 2 mg 

PVH/PE/PVDH/A

l blisteris N30

Novartis Finland 

Oy, Somija

93-0438/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.. Ajaunota 

zāļu informācija saskaņā ar kompānijas pamata drošuma datiem. 

Iekļauta drošuma informācija par paaugstinātas jutības reakciju 

risku; papildinātas blakusparādības, norādot pēcreģistrācijas 

periodā novērotās nevēlamās blakusparādības: imūnās sistēmas 

traucējumus-paaugstinātas jutības reakcijas, ieskaitot anafilaksi, 

angioedēmu, nātreni; ādas un zemādas bojājumus- izsitumus, 

eritēmu, niezi, dermatītu ar biežumu "nav zināmi". Precizēta un 

papildināta informācija par fertilitāti, grūtniecību un barošanu ar 

krūti. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/92 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

42 00-0449 Sirdalud 4 mg tablets, 

Tablets, 4 mg

Tizanidinum 4 mg 

PVDH/PE/PVH/A

l blisteris N30

Novartis Finland 

Oy, Somija

00-0449/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.. Ajaunota 

zāļu informācija saskaņā ar kompānijas pamata drošuma datiem. 

Iekļauta drošuma informācija par paaugstinātas jutības reakciju 

risku; papildinātas blakusparādības, norādot pēcreģistrācijas 

periodā novērotās nevēlamās blakusparādības: imūnās sistēmas 

traucējumus-paaugstinātas jutības reakcijas, ieskaitot anafilaksi, 

angioedēmu, nātreni; ādas un zemādas bojājumus- izsitumus, 

eritēmu, niezi, dermatītu ar biežumu "nav zināmi". Precizēta un 

papildināta informācija par fertilitāti, grūtniecību un barošanu ar 

krūti. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

43 00-0517 Voltaren 75 mg/3 ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

75 mg/3 ml

Diclofenacum 

natricum

75 mg/3 ml Stikla 

ampula N5

Novartis Finland 

Oy, Somija

00-0517/IA/010 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.. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar drošuma 

pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma vienotās 

vērtējuma procedūras (PSUSA/00001048/201509 ) 

diklofenakam. Zāļu apraksta 4.5.apakšpunktā labots formulējums 

informācijai par mijiedarbību ar antikoagultantiem un 

antiagregantiem. 4.8. apakšpunktā pievienota blakusparādība: 

išēmisks kolīts (ar biežumu: nav zināmi). Papildus, kā 

intramuskulāru injekciju zāļu formai, 4.4.apakšpunktā pievienots 

brīdinājums par nevēlamām blakusparādībām injekcijas vietā un 

4.8.apakšpunktā pievienota blakusparādība: audu nekroze 

injekcijas vietā (ar biežumu nav zināmi). Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/92 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

44 94-0182 Voltaren Retard 100 

mg modified-release 

film-coated tablets, 

Modified release film-

coated tablets, 100 mg

Diclofenacum 

natricum

100 mg PVH/Al 

blisteris N30

Novartis Finland 

Oy, Somija

94-0182/IA/009 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.. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar drošuma 

pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma vienotās 

vērtējuma procedūras (PSUSA/00001048/201509 ) 

diklofenakam. Zāļu apraksta 4.5.apakšpunktā labots formulējums 

informācijai par mijiedarbību ar antikoagultantiem un 

antiagregantiem. 4.8. apakšpunktā pievienota blakusparādība: 

išēmisks kolīts (ar biežumu: nav zināmi). Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

45 97-0502 Solpadeine 500 mg/8 

mg/30 mg tablets, 

Tablets, 500 mg/8 

mg/30 mg

Paracetamolum, 

Codeini phosphas 

hemihydricus, 

Coffeinum

1 UD PVH/Al 

blisteris N12; 

N24; N48

Omega Pharma 

Baltics SIA, 

Latvija

97-0502/IB/006 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 kodeīna fosfāta 

hemihidrātu.

46 00-0467 Solpadeine Soluble 

500 mg/8 mg/30 mg 

soluble tablets, Soluble 

tablets, 500 mg/8 

mg/30 mg

Coffeinum, 

Codeini phosphas 

hemihydricus, 

Paracetamolum

1 UD Plāksnīte 

N4; N8; N12; 

N24; N60

Omega Pharma 

Baltics SIA, 

Latvija

00-0467/IB/006 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 kodeīna fosfāta 

hemihidrātu.

47 00-0042 Orfarin 3 mg tablets, 

Tablets, 3 mg

Warfarinum 

natricum

3 mg Plastmasas 

trauciņš N100; 

N30

Orion 

Corporation, 

Somija

00-0042/II/006 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 (CCDS v. 7.) pēc Farmakovigilances darba grupas 

ieteikumiem (EMA/PRAC/229812/2014). Zāļu apraksta 4.5. 

apakšpunktā pievienota informācija par klindamicīna ietekmi uz 

varfarīnu; 4.8. apakšpunkts papildināts ar informāciju par 

vielmaiņas uztures traucējumu blakusparādībām - kalcifilaksi. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/92 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

48 00-0043 Orfarin 5 mg tablets, 

Tablets, 5 mg

Warfarinum 

natricum

5 mg Plastmasas 

trauciņš N100; 

N30

Orion 

Corporation, 

Somija

00-0043/II/006 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 (CCDS v. 7.) pēc Farmakovigilances darba grupas 

ieteikumiem (EMA/PRAC/229812/2014). Zāļu apraksta 4.5. 

apakšpunktā pievienota informācija par klindamicīna ietekmi uz 

varfarīnu; 4.8. apakšpunkts papildināts ar informāciju par 

vielmaiņas uztures traucējumu blakusparādībām - kalcifilaksi. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

49 01-0288 Celebrex 100 mg 

capsule, hard, Capsule, 

hard, 100 mg

Celecoxibum 100 mg PVH/Al 

blisteris N30; N2; 

N6; N10; N20; 

N40; N50; N60; 

N100; N300 

(10x30); N500 

(10x50); N100 

(10x10); N50 

(1x50); N100 

(1x100)

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

01-0288/IA/013 IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta 

testa procedūrā 

50 01-0289 Celebrex 200 mg 

capsule, hard, Capsule, 

hard, 200 mg

Celecoxibum 200 mg PVH/Al 

blisteris N30; N2; 

N6; N10; N20; 

N40; N50; N60; 

N100; N300 

(10x30); N500 

(10x50); N100 

(10x10); N50 

(1x50); N100 

(1x100)

Pfizer Limited, 

Lielbritānija

01-0289/IA/013 IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta 

testa procedūrā 

51 95-0210 Cifran 500 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 mg

Ciprofloxacinum 500 mg PVH/Al 

blisteris N10

Ranbaxy (UK) 

Ltd., Lielbritānija

95-0210/IA/007 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 Road, London, W4 5YE; būs: Ranbaxy UK Ltd., 

5th floor, Hyde Park, Hayes 3, 11 Millington Road, Hayes, UB3 

4AZ, Lielbritānija
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/92 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

52 02-0192 Fulsed 5 mg/ml 

solution for 

injection/infusion, 

Solution for 

injection/infusion, 5 

mg/ml

Midazolamum 5 mg/1 ml Stikla 

ampula N10

Ranbaxy (UK) 

Ltd., Lielbritānija

02-0192/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 Road, London, W4 5YE; būs: Ranbaxy UK Ltd., 

5th floor, Hyde Park, Hayes 3, 11 Millington Road, Hayes, UB3 

4AZ, Lielbritānija

53 97-0216 Zanocin 200 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 200 mg

Ofloxacinum 200 mg PVH/Al 

blisteris N10

Ranbaxy (UK) 

Ltd., Lielbritānija

97-0216/IA/008 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 Road, London, W4 5YE; būs: Ranbaxy UK Ltd., 

5th floor, Hyde Park, Hayes 3, 11 Millington Road, Hayes, UB3 

4AZ, Lielbritānija

54 02-0054 Klabax 500 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 mg

Clarithromycinum 500 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N10; 

N14; N1; N20; 

N21; N30; N42; 

N50; N100

Ranbaxy UK 

Ltd., Lielbritānija

02-0054/IA/008 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 Road, London, W4 5YE; būs: Ranbaxy UK Ltd., 

5th floor, Hyde Park, Hayes 3, 11 Millington Road, Hayes, UB3 

4AZ, Lielbritānija

55 95-0271 Dormicum 5 mg/ml 

solution for 

injection/infusion, 

Solution for 

injection/infusion, 5 

mg/ml

Midazolamum 25 mg/5 ml 

Ampula N10; 5 

mg/1 ml Ampula 

N10; N200; 15 

mg/3 ml Ampula 

N10

Roche Latvija 

SIA, Latvija

95-

0271/IA/012/G

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 iekļautās izmaiņas. Jauna specifikācijas parametra 

pievienošana aktīvās vielas specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi.; 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 

Midazolams sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.I.a.1.f Izmaiņas, 

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

kur notiek sērijas kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana. 

Grupā iekļautās izmaiņas. Tiek pievienota kvalitātes kontroles 

vieta.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/92 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

56 99-0828 Diclac ID 150 mg 

modified release 

tablets, Modified-

release tablets, 150 mg

Diclofenacum 

natricum

150 mg Blisteris 

N20; N100

Sandoz d.d., 

Slovēnija

99-

0828/IB/011/G

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

ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro gatavā 

produkta ražošanas laikā. Citas izmaiņas 

57 02-0094 Acyclostad 50 mg/g 

cream, Cream, 50 mg/g

Aciclovirum 100 mg/2 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

02-0094/IB/013 IB B.I.d.1.a4 Aktīvās vielas atkārtota testa perioda/uzglabāšanas 

laika pagarināšana vai noteikšana, pamatojoties uz reālā laika 

datiem (ja apstiprinātajai dokumentācijai nav pievienots Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu). 

Aktīvās vielas atkārtota testa perioda noteikšana, pamatojoties uz 

reālā laika datiem. 

58 00-1167 Acyclovir Stada 50 

mg/g cream, Cream, 50 

mg/g

Aciclovirum 500 mg/10 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1; 250 mg/5 g 

Alumīnija tūbiņa 

N1

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

00-1167/IB/013 IB B.I.d.1.a4 Aktīvās vielas atkārtota testa perioda/uzglabāšanas 

laika pagarināšana vai noteikšana, pamatojoties uz reālā laika 

datiem (ja apstiprinātajai dokumentācijai nav pievienots Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu). 

Aktīvās vielas atkārtota testa perioda noteikšana, pamatojoties uz 

reālā laika datiem.

59 01-0015 Hirudoid 3 mg/g 

cream, Cream, 3 mg/g

Chondroitini 

polysulfas

300 mg/100 g 

Alumīnija tūba 

N1; 120 mg/40 g 

Alumīnija tūba N1

STADA-

Nizhpharm-

Baltija UAB, 

Lietuva

01-0015/IB/010 IB B.II.a.3.b1 Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas): 

visas gatavā produkta kvantitatīvā sastāva nelielās korekcijas 

saistībā ar palīgvielām 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/92 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

60 93-0507 Dexofan 30 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 30 mg

Dextrome-

thorphani 

hydrobromidum

30 mg PVH/Al 

blisteris N10

Takeda Pharma 

AS, Igaunija

93-0507/IB/290 IA B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana gatavā 

produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Grupā 

iekļautas izmaiņas.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra 

pievienošana gatavā produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu 

testa metodi. Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.II.d.1.i Tiek 

ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF) metode 2.9.40 dozēšanas 

devu viendabīguma noteikšanai, ar kuru aizvieto šobrīd reģistrēto 

EF 2.9.5 (masas viendabīgums) vai EF 2.9.6 (satura 

viendabīgums) metodi. ; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā 

produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; 

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

atbilstošu testa metodi ; IA B.II.d.1.c Jauna specifikācijas 

parametra pievienošana gatavā produkta specifikācijai kopā ar 

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

produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; 

IA B.II.d.2.e Gatavā produkta testa procedūras izmaiņas. Testa 

procedūras atjaunošana, lai nodrošinātu atbilstību atjaunotai 

Eiropas Farmakopejas vispārējai monogrāfijai. ; IA B.II.d.1.a 

Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana galaprodukta 

specifikācijai. Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.II.d.1.c Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana ar atbilstošu testa metodi ; 

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. Grupā 

iekļautas izmaiņas.

61 98-0385 Kalymin 60 N 60 mg 

tabletes, Tablets, 60 

mg

Pyridostigmini 

bromidum

60 mg Pudelīte 

N100

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

98-

0385/IA/006/G

IA B.II.b.1.a Gatavā produkta sekundārās iepakošanas vietas 

aizstāšana vai pievienošana.. Tiek pievienota sekundārās 

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

aizstāšana vai pievienošana. Grupā 98-0385/IA/006/G iekļautās 

izmaiņas. Tiek pievienota primārās iepakošanas vieta.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/92 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

62 99-1028 Milgamma N 90 mg/40 

mg/0,25 mg capsules, 

Capsules, 90 mg/40 

mg/0,25 mg

Pyridoxini 

hydrochloridum, 

Benfothiaminum, 

Cyanocobalaminu

m

1 UD 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N100; 

N20; N50; N500; 

N1000; N5000

Wörwag Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

99-

1028/IA/008/G

IA B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana gatavā 

produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; 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).. Grupā iekļauta 

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

gatavā produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; 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 

piridoksīna hidrohlorīds sertifikāts no jauna ražotāja.; 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 ciānkobalamīns 

sertifikāts no jauna 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 želatīna 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.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.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/92 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

63 02-0147 Hypnogen 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Zolpidemi tartras 10 mg PVH/Al 

blisteris N15; 

N20; N7; N30; 

N100

Zentiva, k.s., 

Čehija

02-0147/II/007 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. Iekļauta mijiedarbība ar asinszāli, iekļautas jaunas 

blakusparādības- eiforisks garastāvoklis, parestēzija, trīce, 

neskaidra redze, redzes traucējumi, ēstgribas traucējumi, 

artraļģija, miaļģija, muskuļu spazmas, sāpes kaklā. Zāļu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti.

64 98-0852 Ofloxin 200 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 200 mg

Ofloxacinum 200 mg Blisteris 

N10; N20

Zentiva, k.s., 

Čehija

98-

0852/IA/007/G

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. Mainās aktīvās vielas ofloksacīna ražotāja adrese.; IA 

B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai 

aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. 

Zāļu reģistrācijas 

departamenta 

vadītāja vietniece 

I.Eglīte
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