
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/110 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 95-0266 Androcur 50 mg tablets, 

Tablets, 50 mg

Cyproteroni 

acetas

50 mg PVH/Al 

blisteris N50 (5 

× 10)

Bayer AG, 

Vācija

95-0266/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 

ciproterona acetāts.; 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 ciproterona acetāts.

2 14-0180 Ambroxol Sopharma 15 

mg/5 ml syrup, Syrup, 

15 mg/5 ml

Ambroxoli 

hydrochloridum

300 mg/100 ml 

Stikla pudele 

(brūna) N1; 

300 mg/100 ml 

PET pudele N1

BRIZ, SIA, 

Latvija

14-0180/IA/003/G IA B.III.2.b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas 

Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai 

monogrāfijai ; 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 ambroksola hidrohlorīds.

3 99-1009 Ketotifen Sopharma 1 

mg tablets, Tablets, 1 

mg

Ketotifenum 1 mg PVH/Al 

blisteris N30

BRIZ, SIA, 

Latvija

99-1009/IA/024/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 

ketotifēna hidrogēnfumarāts.; 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 ketotifēna hidrogēnfumarāts.; IA 

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

Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai 

monogrāfijai 
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4 00-0404 Cerebrolysin 1076 mg/5 

ml solution for 

injection/concentrate for 

solution for infusion, 

Solution for 

injection/concentrate for 

solution for infusion, 

1076 mg/5 ml

Cerebrolysinum 1076 mg/5 ml 

Stikla ampula 

N5

EVER Neuro 

Pharma GmbH, 

Austrija

00-0404/IA/007 IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp kvalitātes 

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

ražotāja adrese.

5 95-0065 Cerebrolysin 215.2 mg/1 

ml solution for 

injection/concentrate for 

solution for infusion, 

Solution for 

injection/concentrate for 

solution for infusion, 

215.2 mg/ml

Cerebrolysinum 215,2 mg/1 ml 

Stikla ampula 

N10

EVER Neuro 

Pharma GmbH, 

Austrija

95-0065/IA/007 IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp kvalitātes 

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

ražotāja adrese.

6 00-0400 Cerebrolysin 2152 

mg/10 ml solution for 

injection/concentrate for 

solution for infusion, 

Solution for 

injection/concentrate for 

solution for infusion, 

2152 mg/10 ml

Cerebrolysinum 2152 mg/10 ml 

Stikla ampula 

N5

EVER Neuro 

Pharma GmbH, 

Austrija

00-0400/IA/007 IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp kvalitātes 

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

ražotāja adrese.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/110 pielikums Nr.3-2
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96-04287 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 mikonazola nitrāta 

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

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana) ; 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 metronidazolu.; 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 metronidazolu.; 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 

metronidazolu.; 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 metronidazolu.; 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 metronidazolu.; 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 

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

atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 

attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai 

96-0428/IB/004/GGedeon Richter 

Plc., Ungārija

100 mg 

Al/ZBPE 

blisteris N10

Metronidazolum, 

Miconazoli nitras

Klion-D 100 mg/100 mg 

vaginal tablets, Vaginal 

tablets, 100 mg/100 mg
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8 97-0007 Engerix B 10 

micrograms/0.5 ml 

suspension for injection 

in pre-filled syringe, 

Suspension for injection 

in pre-filled syringe, 10 

µg/0.5 ml

Vaccinum 

hepatitidis B 

(ADNr)

10 mcg/0,5 ml 

Stikla pilnšļirce 

N1; N10; N25; 

N50

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

97-0007/IA/024 IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas nav saistītas 

ar izmaiņām zāļu aprakstā . Sekundārā iepakojuma marķējuma tekstā 

tiek pievienota 17. un 18. punktā norādāmā informācija atbilstoši 

QRD standartformai, lai panāktu atbilstību likumdošanas prasībām 

par drošuma pazīmēm uz cilvēkiem paredzētu zāļu iepakojumiem.

9 02-0216 Engerix B 10 

micrograms/0.5 ml 

suspension for injection, 

Suspension for injection, 

10 µg/0.5 ml

Vaccinum 

hepatitidis B 

(ADNr)

10 mcg/0,5 ml 

Stikla flakons 

N1; N10; N25; 

N100

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

02-0216/IA/024 IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas nav saistītas 

ar izmaiņām zāļu aprakstā . Sekundārā iepakojuma marķējuma tekstā 

tiek pievienota 17. un 18. punktā norādāmā informācija atbilstoši 

QRD standartformai, lai panāktu atbilstību likumdošanas prasībām 

par drošuma pazīmēm uz cilvēkiem paredzētu zāļu iepakojumiem.

10 02-0249 Engerix B 20 

micrograms/ml 

suspension for injection 

in pre-filled syringe, 

Suspension for injection 

in pre-filled syringe, 20 

µg/ml

Vaccinum 

hepatitidis B 

(ADNr)

20 mcg/1 ml 

Stikla pilnšļirce 

N1; N10; N25

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

02-0249/IA/024 IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas nav saistītas 

ar izmaiņām zāļu aprakstā . Sekundārā iepakojuma marķējuma tekstā 

tiek pievienota 17. un 18. punktā norādāmā informācija atbilstoši 

QRD standartformai, lai panāktu atbilstību likumdošanas prasībām 

par drošuma pazīmēm uz cilvēkiem paredzētu zāļu iepakojumiem.

11 02-0217 Engerix B 20 

micrograms/ml 

suspension for injection, 

Suspension for injection, 

20 µg/ml

Vaccinum 

hepatitidis B 

(ADNr)

20 mcg/1 ml 

Stikla flakons 

N1; N3; N10; 

N25; N100

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

02-0217/IA/024 IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas nav saistītas 

ar izmaiņām zāļu aprakstā . Sekundārā iepakojuma marķējuma tekstā 

tiek pievienota 17. un 18. punktā norādāmā informācija atbilstoši 

QRD standartformai, lai panāktu atbilstību likumdošanas prasībām 

par drošuma pazīmēm uz cilvēkiem paredzētu zāļu iepakojumiem.

96-04287 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 mikonazola nitrāta 

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

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana) ; 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 metronidazolu.; 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 metronidazolu.; 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 

metronidazolu.; 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 metronidazolu.; 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 metronidazolu.; 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 

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

atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 

attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai 

96-0428/IB/004/GGedeon Richter 

Plc., Ungārija

100 mg 

Al/ZBPE 

blisteris N10

Metronidazolum, 

Miconazoli nitras

Klion-D 100 mg/100 mg 

vaginal tablets, Vaginal 

tablets, 100 mg/100 mg
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12 02-0026 Havrix 1440 ELISA 

units/ml suspension for 

injection, Suspension for 

injection, 1440 ELISA 

U/ml

Viri hepatitidis A 

inactivatum

1440 ELISA 

units/1 ml 

Stikla pilnšļirce 

ar pievienotu 

adatu N1; 1440 

ELISA units/1 

ml Stikla 

pilnšļirce bez 

pievienotas 

adatas N1

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

02-0026/IA/025 IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas nav saistītas 

ar izmaiņām zāļu aprakstā . Sekundārā iepakojuma marķējuma tekstā 

tiek pievienota 17. un 18. punktā norādāmā informācija atbilstoši 

QRD standartformai, lai panāktu atbilstību likumdošanas prasībām 

par drošuma pazīmēm uz cilvēkiem paredzētu zāļu iepakojumiem.

13 96-0351 Havrix 720 ELISA 

Units/0.5 ml suspension 

for injection, Suspension 

for injection, 720 

ELISA U/0.5 ml

Viri hepatitidis A 

inactivatum

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce ar 

pievienotu 

adatu N1; 0,5 

ml Stikla 

pilnšļirce bez 

pievienotas 

adatas N1

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

96-0351/IA/025 IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas nav saistītas 

ar izmaiņām zāļu aprakstā . Sekundārā iepakojuma marķējuma tekstā 

tiek pievienota 17. un 18. punktā norādāmā informācija atbilstoši 

QRD standartformai, lai panāktu atbilstību likumdošanas prasībām 

par drošuma pazīmēm uz cilvēkiem paredzētu zāļu iepakojumiem.
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14 98-0124 Dermovate 0.5 mg/g 

cream, Cream, 0.5 mg/g

Clobetasoli 

propionas

12,5 mg/25 g 

Tūbiņa N1

GlaxoSmithKline 

Latvia, SIA, 

Latvija

98-0124/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 klobetazola propionāts 

ražotājs.; 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 

; IB 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 klobetazola propionāts sertifikāts no jauna ražotāja.; 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 

klobetazola propionāts.
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15 00-0250 Dermovate 0.5 mg/g 

ointment, Ointment, 0.5 

mg/g

Clobetasoli 

propionas

12,5 mg/25 g 

Alumīnija 

tūbiņa N1

GlaxoSmithKline 

Latvia, SIA, 

Latvija

00-0250/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 klobetazola propionāts 

ražotājs.; 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 

; IB 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 klobetazola propionāts sertifikāts no jauna ražotāja.; 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 

klobetazola propionāts.

16 03-0345 Karvidil 6.25 mg tablets, 

Tablets, 6.25 mg

Carvedilolum 6,25 mg 

PVH/Al 

blisteris N28

Grindeks, AS, 

Latvija

LV/H/0105/001/I

B/012/G

Var_RMS Izmaiņu ekspertīze kā RMS - pārējās izmaiņas, izņemot 

11.7.1.apakšpunktā minētās ; IB B.II.b.3.a. Nelielas gatavā produkta, 

tai skaitā gatavā produkta ražošanā izmantotā starpprodukta 

ražošanas procesa 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. Tiek 

palielināts sērijas apjoms.

17 09-0440 Olimestra 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Olmesartanum 

medoxomilum

10 mg 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris 

N14; N28; 

N30; N56; 

N60; N84; 

N90; N98; 

N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

09-0440/IA/009/G IA B.II.b.3.a. Nelielas gatavā produkta, tai skaitā gatavā produkta 

ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa izmaiņas ; IA 

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

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

produkta testa procedūrā 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/110 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

18 09-0441 Olimestra 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Olmesartanum 

medoxomilum

20 mg 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris 

N14; N28; 

N30; N56; 

N60; N84; 

N90; N98; 

N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

09-0441/IA/008/G IA B.II.b.3.a. Nelielas gatavā produkta, tai skaitā gatavā produkta 

ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa izmaiņas ; IA 

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

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

produkta testa procedūrā 

19 09-0442 Olimestra 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Olmesartanum 

medoxomilum

40 mg 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris 

N14; N28; 

N30; N56; 

N60; N84; 

N90; N98; 

N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

09-0442/IA/008/G IA B.II.b.3.a. Nelielas gatavā produkta, tai skaitā gatavā produkta 

ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa izmaiņas ; IA 

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

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

produkta testa procedūrā 

20 95-0104 Pentilin 100 mg/5 ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

100 mg/5 ml

Pentoxifyllinum 100 mg/5 ml 

Ampula N5

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

95-0104/IA/004 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 

pentoksifilīnu.

21 95-0105 Pentilin 400 mg 

prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 400 mg

Pentoxifyllinum 400 mg 

PVH/Al 

blisteris N20; 

N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

95-0105/IA/007 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 

pentoksifilīnu.

22 13-0142 Livormac 100 mg/40000 

IU/g vaginal cream, 

Vaginal cream, 100 

mg/40000 IU/g

Nifuratelum, 

Nystatinum

30 g Alumīnija 

tūbiņa N1

Livorno Pharma, 

SIA, Latvija

13-0142/IB/008/G 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 

nistatīnu.; 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 nistatīnu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/110 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

23 13-0143 Livormac 500 

mg/200000 IU vaginal 

capsules, soft, Vaginal 

capsules, soft, 500 

mg/200000 IU

Nifuratelum, 

Nystatinum

500 mg/200000 

IU 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N8

Livorno Pharma, 

SIA, Latvija

13-0143/IB/009/G 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 

nistatīnu.; 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 nistatīnu.

24 04-0079 Melox 15 mg tablets, 

Tablets, 15 mg

Meloxicamum 15 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N20; 

N30; N50

Medochemie 

Ltd., Kipra

04-0079/IB/006/G 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. Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm Movalis. Produkta informācija atjaunota saskaņā ar 

QRD standartformu. Veikti daži redakcionāli labojumi. Zālu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti.; 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 vienotā vērtējuma 

PSUSA/00010474 /201607, zālēm meloxicam (meloxicamum). Zāļu 

apraksta 4.8. apakšpunktā orgānu sistēmu klasifikācijas sadaļā 

"Kuņģa - zarnu trakta traucējumi" pievienota nevēlamā 

blakusparādība - pankreatīts - ar sastopamības biežumu "nav zināmi". 

Zaļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/110 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

25 04-0078 Melox 7.5 mg tablets, 

Tablets, 7.5 mg

Meloxicamum 7,5 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N30; 

N50; N20

Medochemie 

Ltd., Kipra

04-0078/IB/006/G 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. Atjaunota drošuma informācija saskaņā ar 

atsauces zālēm Movalis. Produkta informācija atjaunota saskaņā ar 

QRD standartformu. Veikti daži redakcionāli labojumi. Zālu apraksts 

un lietošanas instrukcija saskaņoti.; 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 vienotā vērtējuma 

PSUSA/00010474 /201607, zālēm meloxicam (meloxicamum). Zāļu 

apraksta 4.8. apakšpunktā orgānu sistēmu klasifikācijas sadaļā 

"Kuņģa - zarnu trakta traucējumi" pievienota nevēlamā 

blakusparādība - pankreatīts - ar sastopamības biežumu "nav zināmi". 

Zaļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

26 99-0011 Concor 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Bisoprololi 

fumaras

10 mg PVH/Al 

blisteris N30; 

N50; N100; 10 

mg PVH/Al 

kalendārais 

blisteris N28

Merck KGaA, 

Vācija

99-0011/IA/012 IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas nav saistītas 

ar izmaiņām zāļu aprakstā . Sekundārā iepakojuma marķējuma tekstā 

tiek pievienota 17. un 18. punktā norādāmā informācija atbilstoši 

QRD standartformai, lai panāktu atbilstību likumdošanas prasībām 

par drošuma pazīmēm uz cilvēkiem paredzētu zāļu iepakojumiem.

27 99-0010 Concor 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Bisoprololi 

fumaras

5 mg PVH/Al 

kalendārais 

blisteris N28; 5 

mg PVH/Al 

blisteris N30; 

N50; N100

Merck KGaA, 

Vācija

99-0010/IA/012 IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas nav saistītas 

ar izmaiņām zāļu aprakstā . Sekundārā iepakojuma marķējuma tekstā 

tiek pievienota 17. un 18. punktā norādāmā informācija atbilstoši 

QRD standartformai, lai panāktu atbilstību likumdošanas prasībām 

par drošuma pazīmēm uz cilvēkiem paredzētu zāļu iepakojumiem.

10



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/110 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

28 02-0257 DHC Continus 120 mg 

prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 120 mg

Dihydrocodeini 

tartras

120 mg PP 

pudelīte N10; 

N56; 120 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N56; 

N10; 120 mg 

PE pudelīte 

N10; N56

Mundipharma 

GmbH, Austrija

02-0257/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.. Papildināta saskaņā ar 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem un eksperta ziņojumu. Iekļauts 

brīdinājums par piesardzību lietojot ar monoamīnoksidāzes 

inhibitoriem un CNS nomācošām zālēm, brīdinājums par opioīdu 

ietekmi uz hipotalāma-hipofīzes-virsnieru dziedzeru vai 

dzimumdziedzeru regulatoro asi. Papildināta informācija par 

mijiedarbību ar CNS nomācošām zālēm. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

29 96-0594 DHC Continus 60 mg 

prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 60 mg

Dihydrocodeini 

tartras

60 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N56; 

N10; N20; 

N60; 60 mg PE 

pudelīte N56; 

N10; N20; 60 

mg PP pudelīte 

N56; N60; 

N10; N20; N60

Mundipharma 

GmbH, Austrija

96-0594/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.. Papildināta saskaņā ar 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem un eksperta ziņojumu. Iekļauts 

brīdinājums par piesardzību lietojot ar monoamīnoksidāzes 

inhibitoriem un CNS nomācošām zālēm, brīdinājums par opioīdu 

ietekmi uz hipotalāma-hipofīzes-virsnieru dziedzeru vai 

dzimumdziedzeru regulatoro asi. Papildināta informācija par 

mijiedarbību ar CNS nomācošām zālēm. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

30 02-0256 DHC Continus 90 mg 

prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 90 mg

Dihydrocodeini 

tartras

90 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N56; 

N20; N60; 

N10; 90 mg PP 

pudelīte N10; 

N20; N56; 

N60; 90 mg PE 

pudelīte N10; 

N20; N56; N60

Mundipharma 

GmbH, Austrija

02-0256/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.. Papildināta saskaņā ar 

uzņēmuma drošuma pamatdatiem un eksperta ziņojumu. Iekļauts 

brīdinājums par piesardzību lietojot ar monoamīnoksidāzes 

inhibitoriem un CNS nomācošām zālēm, brīdinājums par opioīdu 

ietekmi uz hipotalāma-hipofīzes-virsnieru dziedzeru vai 

dzimumdziedzeru regulatoro asi. Papildināta informācija par 

mijiedarbību ar CNS nomācošām zālēm. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

31 11-0504 Noofen 250 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 250 mg

Phenibutum 250 mg 

PVH/Al 

blisteris N20 (2 

× 10)

Olainfarm, AS, 

Latvija

11-0504/IA/017 IA B.I.a.3.a Aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanā izmantotā 

starpprodukta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazona) 

palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto 

sērijas apjomu.. Tiek palielināts aktīvās vielas fenibuta sērijas 

apjoms.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/110 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

32 98-0294 Noofen 250 mg tabletes, 

Tablets, 250 mg

Phenibutum 250 mg 

PVH/Al 

blisteris N20

Olainfarm, AS, 

Latvija

98-0294/IA/015 IA B.I.a.3.a Aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanā izmantotā 

starpprodukta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazona) 

palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto 

sērijas apjomu.. Tiek palielināts aktīvās vielas fenibuta sērijas 

apjoms.

33 14-0141 Noofen 500 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 500 mg

Phenibutum 500 mg 

PVH/Al 

blisteris N24 

(6x4)

Olainfarm, AS, 

Latvija

14-0141/IA/008 IA B.I.a.3.a Aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanā izmantotā 

starpprodukta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazona) 

palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto 

sērijas apjomu.. Tiek palielināts aktīvās vielas fenibuta sērijas 

apjoms.

34 96-0008 Ranitidin Olainfarm 150 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 150 

mg

Ranitidinum 150 mg 

PVH/Al 

blisteris N20 (2 

× 10); N10 (1 × 

10)

Olainfarm, AS, 

Latvija

96-0008/IB/005/G 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) ; IA B.I.b.1.c Jauna 

specifikācijas parametra pievienošana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi. Grupā iekļauta 

izmaiņa.; IA B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijai ; IB B.I.b.1.z 

Izmaiņas, kas attiecas uz specifikāciju parametriem un/vai aktīvās 

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

ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas izmaiņas. 

35 08-0265 Ropinirole Orion 1 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 1 mg

Ropinirolum 1 mg ABPE 

pudele N21; 

N84

Orion 

Corporation, 

Somija

LV/H/0133/003/I

B/011

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 vienotā 

vērtējuma rezultātiem (PSUSA/00002661/201607) aktīvai vielai 

ropinirolam. Iekļauta informācija par dopamīna agonistu atcelšanas 

sindromu un halucinācijām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.; Var_RMS Izmaiņu ekspertīze kā RMS - pārējās izmaiņas, 

izņemot 11.7.1.apakšpunktā minētās 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/110 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

36 05-0449 Fragmin 10 000 IU (anti-

Xa)/0,4 ml solution for 

injection in a pre-filled 

syringe, Solution for 

injection in a pre-filled 

syringe, 10 000 IU (anti-

Xa)/0,4 ml

Dalteparinum 

natricum

10000 anti-Xa 

IU/0,4 ml 

Stikla pilnšļirce 

N5

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

05-0449/IA/014 IA B.II.e.7.a Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja 

minēts dokumentācijā) svītrošana. 

37 00-0358 Fragmin 2500 IU (anti-

Xa)/0,2 ml solution for 

injection in a pre-filled 

syringe, Solution for 

injection in a pre-filled 

syringe, 2500 IU (anti-

Xa)/0,2 ml

Dalteparinum 

natricum

2500 anti-Xa 

IU/0,2 ml 

Stikla pilnšļirce 

N10

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

00-0358/IA/014 IA B.II.e.7.a Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja 

minēts dokumentācijā) svītrošana. 

38 00-0355 Fragmin 5000 IU (anti-

Xa)/0,2 ml solution for 

injection in a pre-filled 

syringe, Solution for 

injection in a pre-filled 

syringe, 5000 IU (anti-

Xa)/0,2 ml

Dalteparinum 

natricum

5000 anti-Xa 

IU/0,2 ml 

Stikla pilnšļirce 

N10

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

00-0355/IA/014 IA B.II.e.7.a Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja 

minēts dokumentācijā) svītrošana. 

39 05-0450 Fragmin 7500 IU (anti-

Xa)/0,3 ml solution for 

injection in a pre-filled 

syringe, Solution for 

injection in a pre-filled 

syringe, 7500 IU (anti-

Xa)/0,3 ml

Dalteparinum 

natricum

7500 anti-Xa 

IU/0,3 ml 

Stikla pilnšļirce 

N10

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

05-0450/IA/014 IA B.II.e.7.a Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja 

minēts dokumentācijā) svītrošana. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/110 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

40 97-0480 Flucinar 0.25 mg/g gel, 

Gel, 0.25 mg/g

Fluocinoloni 

acetonidum

3,75 mg/15 g 

Alumīnija tūba 

N1

PharmaSwiss 

Ceska republika 

s.r.o., Čehija

97-0480/IB/005 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 vienotā 

vērtējuma rezultātiem (PSUSA/00000449/201604) kortikosteroīdus 

saturošām zālēm. Zāļu apraksta 4.4. apakšpunktā iekļauts brīdinājums 

par redzes traucējumiem, un 4.8. apakšpunkts papildinātas ar 

blakusparādību neskaidra redze. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

41 97-0468 Flucinar 0.25 mg/g 

ointment, Ointment, 

0.25 mg/g

Fluocinoloni 

acetonidum

3,75 mg/15 g 

Alumīnija tūba 

N1

PharmaSwiss 

Ceska republika 

s.r.o., Čehija

97-0468/IB/007 IB C.I.3.z Izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu 

aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma atzinumu, 

kas izdots saskaņā ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas 

izmaiņas.. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar drošuma 

pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma vienotā 

vērtējuma rezultātiem (PSUSA/00000449/201604) kortikosteroīdus 

saturošām zālēm. Zāļu apraksta 4.4. apakšpunktā iekļauts brīdinājums 

par redzes traucējumiem, un 4.8. apakšpunkts papildinātas ar 

blakusparādību neskaidra redze. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

42 97-0104 Flucinar N 0.25 mg/5 

mg/g ziede, Ointment, 

0.25 mg/5 mg/g

Fluocinoloni 

acetonidum, 

Neomycini 

sulphas

15 g Alumīnija 

tūba N1

PharmaSwiss 

Ceska republika 

s.r.o., Čehija

97-0104/IB/009 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 vienotā 

vērtējuma rezultātiem (PSUSA/00000449/201604) kortikosteroīdus 

saturošām zālēm. Zāļu apraksta 4.4. apakšpunktā iekļauts brīdinājums 

par redzes traucējumiem, un 4.8. apakšpunkts papildinātas ar 

blakusparādību neskaidra redze. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

14



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/110 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

43 97-0052 Omnadren 250 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

250 mg/ml

Testosteroni 

propionas, 

Testosteroni 

phenylpropionas, 

Testosteroni 

isocaproas, 

Testosteroni 

decanoas

250 mg/1 ml 

Stikla ampula 

N5

PharmaSwiss 

Ceska republika 

s.r.o., Čehija

97-0052/IA/017 IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa 

procedūrā 

44 99-1057 Maxitrol eye drops, 

suspension, Eye drops, 

suspension, 1 mg/3500 

IU/6000 IU/ml

Dexamethasonum

, Neomycini 

sulphas, 

Polymyxini B 

sulfas

5 ml Plastikāta 

pudelīte N1

S.A. Alcon-

Couvreur N.V., 

Beļģija

99-1057/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 

deksametazons.

45 99-1058 Tobradex 3 + 1 mg/ml 

eye drops, suspension, 

Eye drops, suspension, 3 

+ 1 mg/ml

Tobramycinum, 

Dexamethasonum

5 ml Plastikāta 

pudelīte N1

S.A. Alcon-

Couvreur N.V., 

Beļģija

99-1058/IA/019 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 

deksametazons.

46 01-0317 Tobradex 3 mg/g/1 mg/g 

eye ointment, Eye 

ointment, 3 mg/g/1 mg/g

Tobramycinum, 

Dexamethasonum

3,5 g Alumīnija 

tūbiņa N1

S.A. Alcon-

Couvreur N.V., 

Beļģija

01-0317/IA/007 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 

deksametazons.

47 09-0346 Solian 100 mg/ml oral 

solution, Oral solution, 

100 mg/ml

Amisulpridum 6000 mg/60 ml 

Stikla pudelīte 

N1

Sanofi-aventis 

Latvia, SIA, 

Latvija

09-0346/II/012 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 (CCDS 

v.11). Iekļauta mijiedarbība ar klozapīnu, pievienotas 

blakusparādības: hipertensija, aspirācijas pneimonija. Atbilstoši 

klīnisko pētījumu un pēcreģistrācijas datiem precizēts vairāku 

nevēlamo blakusparādību sastopamības biežums. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/110 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

48 09-0346 Solian 100 mg/ml oral 

solution, Oral solution, 

100 mg/ml

Amisulpridum 6000 mg/60 ml 

Stikla pudelīte 

N1

Sanofi-aventis 

Latvia, SIA, 

Latvija

09-0346/II/013 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 (CCDS 

v.12). Pievienota blakusparādības urīna retence ar biežumu 'retāk'. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

49 99-0625 Solian 200 mg tablets, 

Tablets, 200 mg

Amisulpridum 200 mg 

PVH/Al 

blisteris N30; 

N60; N90; 

N150; N120

Sanofi-aventis 

Latvia, SIA, 

Latvija

99-0625/II/010 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 (CCDS 

v.11). Iekļauta mijiedarbība ar klozapīnu, pievienotas 

blakusparādības: hipertensija, aspirācijas pneimonija. Atbilstoši 

klīnisko pētījumu un pēcreģistrācijas datiem precizēts vairāku 

nevēlamo blakusparādību sastopamības biežums. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

50 99-0625 Solian 200 mg tablets, 

Tablets, 200 mg

Amisulpridum 200 mg 

PVH/Al 

blisteris N30; 

N60; N90; 

N150; N120

Sanofi-aventis 

Latvia, SIA, 

Latvija

99-0625/II/011 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 (CCDS 

v.12). Pievienota blakusparādības urīna retence ar biežumu 'retāk'. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

51 02-0276 Solian 400 mg coated 

tablets, Coated tablets, 

400 mg

Amisulpridum 400 mg 

PVH/Al 

blisteris N30; 

N60; N90

Sanofi-aventis 

Latvia, SIA, 

Latvija

02-0276/II/011 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 (CCDS 

v.11). Iekļauta mijiedarbība ar klozapīnu, pievienotas 

blakusparādības: hipertensija, aspirācijas pneimonija. Atbilstoši 

klīnisko pētījumu un pēcreģistrācijas datiem precizēts vairāku 

nevēlamo blakusparādību sastopamības biežums. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

52 02-0276 Solian 400 mg coated 

tablets, Coated tablets, 

400 mg

Amisulpridum 400 mg 

PVH/Al 

blisteris N30; 

N60; N90

Sanofi-aventis 

Latvia, SIA, 

Latvija

02-0276/II/012 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 (CCDS 

v11). Pievienota blakusparādība urīna retence ar biežumu 'retāk'. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/110 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

53 98-0798 Nizoral 2% cream, 

Cream, 20 mg/g

Ketoconazolum 100 mg/5 g 

Alumīnija tūba 

N1; 600 mg/30 

g Alumīnija 

tūba N1; 300 

mg/15 g 

Alumīnija tūba 

N1

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

98-0798/IB/005 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 ES 

Pediatriskās darba dalīšanas procedūru (aktīvā viela ketokonazols) 

(DK/W/0012/pdWS/001). Zāļu apraksta 4.2. apakšpunktā pievienota 

informācija, ka ketokonazola krēms ir paredzēts lietošanai 

pieaugušajiem.

54 14-0111 Ferrola 114 mg/0.8 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 114 

mg/0.8 mg

Ferrosi sulfas 

desiccatus, 

Acidum folicum

114 mg/0,8 mg 

PVH/PE/PVD

H/Al/papīra 

blisteris N20; 

N50; N100

Wörwag Pharma 

GmbH & 

Co.KG, Vācija

14-0111/IB/005 IB 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.

55 01-0097 Zoxon 4 mg tablets, 

Tablets, 4 mg

Doxazosinum 4 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N30; 

N100

Zentiva, k.s., 

Čehija

01-0097/IA/008 IA B.II.e.4.a Iepakojuma vai aizvākojuma (primārais iepakojums) 

formas vai izmēra izmaiņas: nesterilas zāļu formas 

Zāļu reģistrācijas 

departamenta vadītāja 

M.Emersone
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