
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/124 pielikums Nr.3-2

Nr.p.k.
Reģ. 

numurs

Zāļu nosaukums, zāļu 

forma, stiprums/ 

koncentrācija

Aktīvās vielas 

nosaukums

Informācija 

par 

iepakojumu

Reģistrācijas 

apliecības 

īpašnieks, valsts

Procedūras 

numurs
Izmaiņu būtība

1 2 3 4 5 6 7 8

1 97-0338 Troxevasin 2% gel, Gel, 

2%

Troxerutinum 2 %/40 g 

Laminēta 

tūbiņa N1; 2 

%/100 g 

Laminēta 

tūbiņa N1; 2 

%/20 g 

Laminēta 

tūbiņa N1; 2 

%/40 g 

Alumīnija 

tūbiņa N1

Actavis Nordic 

A/S, Dānija

97-0338/IB/011 IB B.II.b.5.c Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā: 

ražošanas gaitā veicama nebūtiska testa svītrošana 

2 00-0522 Hydrocortisone 

„Ņižfarm” 10 mg/g 

ziede, Ointment, 10 

mg/g

Hydrocortisoni 

acetas

100 mg/10 g 

Alumīnija tūba 

N1

AS Ņižfarm 

pārstāvniecība, 

Latvija

00-0522/IA/013 IA B.I.b.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana aktīvās 

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

ražošanas procesā, specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi 

3 97-0466 Puri-nethol 50 mg 

tablets, Tablets, 50 mg

Mercaptopu-

rinum

50 mg Pudelīte 

N25

Aspen Pharma 

Trading Ltd., 

Īrija

97-0466/IB/008 IB 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.. Atjaunota drošuma 

informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 

atjaunojamā drošuma ziņojuma vienotās vērtējuma procedūras 

(EMEA/H/C/PSUSA/00001988/201609) merkaptopurīnam. Zāļu 

apraksta 4.2. un 4.4. apakšpunktā iekļauts brīdinājums par palielinātu 

smagas 6-merkaptopurīna toksicitātes risku pacientiem ar iedzimtu 

NUDT15 gēna mutāciju; par palielinātu uzņēmību pret vīrusu, sēnīšu 

un bakteriālām infekcijām; 4.8. apakšpunktā pievienota nevēlamā 

blakusparādība: "bakteriālas un vīrusu infekcijas", "ar neitropēniju 

saistītas infekcijas" ar sastopamības biežumu - retāk. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/124 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

4 03-0167 Crestor 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Rosuvastatinum 10 mg Al/Al 

blisteris N7; 

N28; N14; 

N15; N20; 

N30; N42; 

N50; N56; 

N60; N84; 

N98; N100; 10 

mg ABPE 

pudelīte N30; 

N100

AstraZeneca UK 

Limited, 

Lielbritānija

03-0167/IA/017 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 

5 03-0168 Crestor 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Rosuvastatinum 20 mg ABPE 

pudelīte N30; 

N100; 20 mg 

Al/Al blisteris 

N7; N28; N14; 

N15; N20; 

N30; N42; 

N50; N56; 

N60; N84; 

N98; N100

AstraZeneca UK 

Limited, 

Lielbritānija

03-0168/IA/017 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 

6 09-0351 Crestor 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Rosuvastatinum 5 mg Al/Al 

blisteris N28; 

N7; N14; N15; 

N20; N30; 

N42; N50; 

N56; N60; 

N84; N98; 

N100; 5 mg 

ABPE pudelīte 

N30; N100

AstraZeneca UK 

Limited, 

Lielbritānija

09-0351/IA/017 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 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/124 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

7 97-0056 Dianeal PD4 Glucose 

1.36% w/v/13.6 mg/ml 

solution for peritoneal 

dialysis, Solution for 

peritoneal dialysis, 13.6 

mg/ml

Glucosum 

monohydricum, 

Magnesii 

chloridum 

hexahydricum, 

Calcii chloridum 

dihydricum, 

Natrii lactas, 

Natrii chloridum

1,36 %/5000 ml 

Maisiņš N1; 

1,36 %/1500 ml 

Maisiņš N1; 

1,36 %/3000 ml 

Maisiņš N1; 

1,36 %/2500 ml 

Maisiņš N1; 

1,36 %/2000 ml 

Maisiņš N1

Baxter 

Healthcare S.A., 

Īrija

97-0056/IA/015 IA B.III.2.a2 Izmaiņas iepriekš farmakopejā neiekļautas 

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

lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts 

farmakopejai 

8 97-0058 Dianeal PD4 Glucose 

2.27% w/v//22.7 mg/ml 

solution for peritoneal 

dialysis, Solution for 

peritoneal dialysis, 22.7 

mg/ml

Glucosum 

monohydricum, 

Natrii chloridum, 

Calcii chloridum 

dihydricum, 

Magnesii 

chloridum 

hexahydricum, 

Natrii lactas

2,27 %/2500 ml 

Maisiņš N1; 

2,27 %/2000 ml 

Maisiņš N1; 

2,27 %/1500 ml 

Maisiņš N1; 

2,27 %/5000 ml 

Maisiņš N1; 

2,27 %/3000 ml 

Maisiņš N1

Baxter 

Healthcare S.A., 

Īrija

97-0058/IA/015 IA B.III.2.a2 Izmaiņas iepriekš farmakopejā neiekļautas 

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

lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts 

farmakopejai 

9 97-0057 Dianeal PD4 Glucose 

3.86% w/v/38.6 mg/ml 

solution for peritoneal 

dialysis, Solution for 

peritoneal dialysis, 38.6 

mg/ml

Glucosum 

monohydricum, 

Magnesii 

chloridum 

hexahydricum, 

Natrii chloridum, 

Natrii lactas, 

Calcii chloridum 

dihydricum

3,86 %/3000 ml 

Maisiņš N1; 

3,86 %/2500 ml 

Maisiņš N1; 

3,86 %/5000 ml 

Maisiņš N1; 

3,86 %/2000 ml 

Maisiņš N1; 

3,86 %/1500 ml 

Maisiņš N1

Baxter 

Healthcare S.A., 

Īrija

97-0057/IA/015 IA B.III.2.a2 Izmaiņas iepriekš farmakopejā neiekļautas 

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

lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts 

farmakopejai 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/124 pielikums Nr.3-2
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10 01-0401 Extraneal solution for 

peritoneal dialysis, 

Solution for peritoneal 

dialysis

Icodextrinum, 

Natrii chloridum, 

Natrii (S)- 

lactatis solutio, 

Calcii chloridum, 

Magnesii 

chloridum

2 l PVH maiss Sy II 

N5; N8; N6; 1,5 l 

PVH dubultmaiss 

(lineo) N6; 1,5 l 

PVH dubultmaiss 

Sy III N6; N8; 2,5 l 

PVH dubultmaiss 

Sy III N4; N5; 2 l 

PVH dubultmaiss 

Sy III N5; N8; N6; 

1,5 l PVH maiss Sy 

II N6; N8; 2 l PVH 

dubultmaiss (lineo) 

N5; 1,5 l PVH 

dubultmaiss Sy II 

N6; N8; 2 l PVH 

maiss Sy III N5; 

N8; N6; 2,5 l PVH 

maiss Sy III N4; 

N5; 2,5 l PVH 

dubultmaiss Sy II 

N4; N5; 2,5 l PVH 

maiss Sy II N4; N5; 

2,5 l PVH 

dubultmaiss (lineo) 

N4; 2 l PVH 

dubultmaiss Sy II 

N5; N8; N6; 1,5 l 

PVH maiss Sy III 

N6; N8

Baxter Oy, 

Somija

01-0401/IA/013 IA B.III.2.a2 Izmaiņas iepriekš farmakopejā neiekļautas 

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

lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts 

farmakopejai 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/124 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

11 00-1080 Metforal 500 mg film-

coated tablets, Film 

coated tablets, 500 mg

Metformini 

hydrochloridum

500 mg 

PVH/Al 

blisteris N30; 

N60; N120

Berlin-Chemie 

AG (Menarini 

Group), Vācija

00-1080/IA/013/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 

metformīna hidrohlorīdu.; 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 metformīna hidrohlorīdu.; IA 

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

apstiprināta alternatīva metode 

12 00-1081 Metforal 850 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 850 mg

Metformini 

hydrochloridum

850 mg 

PVH/Al 

blisteris N30; 

N60; N120

Berlin-Chemie 

AG (Menarini 

Group), Vācija

00-1081/IA/013/G IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai 

gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā) ; IA B.II.d.2.b Gatavā produkta testa procedūras 

svītrošana, ja jau ir apstiprināta alternatīva metode ; 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 metformīna 

hidrohlorīdu.; 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 metformīna hidrohlorīdu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/124 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

13 01-0420 Movalis 15 mg tablets, 

Tablets, 15 mg

Meloxicamum 15 mg 

PVH/PVDH 

blisteris N20 (2 

× 10)

Boehringer 

Ingelheim 

International 

GmbH, Vācija

01-0420/IA/076 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 ziņojuma vienotās vērtējuma procedūras 

(PSUSA/00010474/201607) aktīvā viela meloksikāms. Zāļu apraksta 

4.8. apakšpunktā blakusparādības papildinātas ar pankreatītu. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

14 96-0510 Movalis 15 mg/1.5 ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

15 mg/1.5 ml

Meloxicamum 15 mg/1,5 ml 

Stikla ampula 

N5

Boehringer 

Ingelheim 

International 

GmbH, Vācija

96-0510/IA/074 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 ziņojuma vienotās vērtējuma procedūras 

(PSUSA/00010474/201607) aktīvā viela meloksikāms. Zāļu apraksta 

4.8. apakšpunktā blakusparādības papildinātas ar pankreatītu. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

15 96-0509 Movalis 7.5 mg tablets, 

Tablets, 7.5 mg

Meloxicamum 7,5 mg 

PVH/PVDH 

blisteris N20 (2 

× 10); N50 (5 × 

10)

Boehringer 

Ingelheim 

International 

GmbH, Vācija

96-0509/IA/075 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 ziņojuma vienotās vērtējuma procedūras 

(PSUSA/00010474/201607) aktīvā viela meloksikāms. Zāļu apraksta 

4.8. apakšpunktā blakusparādības papildinātas ar pankreatītu. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/124 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

16 05-0084 Cefazolin-BCPP 1000 

mg powder for solution 

for injection/infusion, 

Powder for solution for 

injection/infusion, 1000 

mg

Cefazolinum 1 g Stikla 

flakons N5; N1; 

N55

BRIZ, SIA, 

Latvija

05-0084/IB/021/G IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.II.d.1.z 

Gatavā produkta specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu 

izmaiņas. Citas izmaiņas ; IA B.II.d.2.e Gatavā produkta testa 

procedūras izmaiņas. Testa procedūras atjaunošana, lai nodrošinātu 

atbilstību atjaunotai Eiropas Farmakopejas vispārējai monogrāfijai. 

17 96-0629 Cavinton 5 mg tablets, 

Tablets, 5 mg

Vinpocetinum 5 mg Blisteris 

N50

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

96-0629/IB/003 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. Zāļu 

apraksts, lietošanas instrukcija un marķējuma teksts atjaunoti 

atbilstoši pieņemtajām standartformām.

18 02-0442 Cavinton Forte 10 mg 

tablets, Tablets, 10 mg

Vinpocetinum 10 mg PVH/Al 

blisteris N30; 

N90; N45; 

N60; N75

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

02-0442/IB/003 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. Zāļu 

apraksts, lietošanas instrukcija un marķējuma teksts atjaunoti 

atbilstoši pieņemtajām standartformām.

19 03-0350 Gynofort 20 mg/g 

vaginal cream, Vaginal 

cream, 20 mg/g

Butoconazoli 

nitras

100 mg/5 g 

Polipropilēna 

aplikators N1

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

03-0350/IB/003 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Produkta informācija atjaunota saskaņā ar Dokumentu kvalitātes 

izvērtēšanas darba grupas izstrādātajiem jaunākajiem standartiem.

20 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/IB/023/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. 

Procedūrā EMEA/H/C/xxxx/WS/1115 iekļauta izmaiņa.; IA B.I.b.1.d 

Nebūtiska aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijas parametra 

svītrošana (piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Procedūrā 

EMEA/H/C/xxxx/WS/1115 iekļauta izmaiņa. Grupā iekļauta 

izmaiņa.; 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.. Procedūrā EMEA/H/C/xxxx/WS/1115 iekļauta izmaiņa.
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21 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/IB/023/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. 

Procedūrā EMEA/H/C/xxxx/WS/1115 iekļauta izmaiņa.; IA B.I.b.1.d 

Nebūtiska aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, specifikācijas parametra 

svītrošana (piemēram, novecojuša parametra svītrošana). Procedūrā 

EMEA/H/C/xxxx/WS/1115 iekļauta izmaiņa. Grupā iekļauta 

izmaiņa.; 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.. Procedūrā EMEA/H/C/xxxx/WS/1115 iekļauta izmaiņa.

22 05-0545 Duofilm 167 mg/150 

mg/g cutaneous solution, 

Cutaneous solution, 167 

mg/150 mg/g

Acidum 

salicylicum, 

Acidum lacticum

15 ml Stikla 

pudelīte 

(dzintarkrāsas) 

N1

GlaxoSmithKline 

Consumer 

Healthcare (UK) 

Trading Limited, 

Lielbritānija

05-0545/IA/011 IA A.5.a Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp par sērijas 

izlaidi atbildīgā ražotāja, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 

23 99-0384 Coaxil 12,5 mg coated 

tablets, Coated tablets, 

12,5 mg

Tianeptinum 

natricum

12,5 mg 

PVH/Al 

blisteris N30; 

N90

Les Laboratoires 

Servier, Francija

99-0384/IA/006 IA B.I.a.3.b Aktīvās vielas vai starpprodukta sērijas apjoma (tostarp 

sērijas apjoma diapazona) samazināšana līdz 10 reizēm. 

24 97-0406 Anafranil 25 mg coated 

tablets, Coated tablets, 

25 mg

Clomipramini 

hydrochloridum

25 mg 

PVDH/PE/PV

H/Al blisteris 

N30

Novartis Finland 

Oy, Somija

97-0406/IB/016 IB B.II.e.z Izmaiņas gatavā produkta iepakojuma aizvākojuma 

sistēmā. Citas izmaiņas. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/124 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

25 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/007/G IA B.II.b.1.a Gatavā produkta sekundārās iepakošanas vietas 

aizstāšana vai pievienošana.. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek pievienota 

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

vietas aizstāšana vai pievienošana. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek 

pievienota primārās iepakošanas vieta.; IB B.II.b.1.e Vietas, kur 

notiek jebkāda(-as) nesterilu zāļu ražošanas operācija(-as), izņemot 

sēriju izlaides, sēriju kontroli, primāro un sekundāro iepakošanu, 

aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienots ražotājs.; IA B.II.b.2.c2 

Par importēšanu un/vai par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana 

vai pievienošana ar sērijas pārbaudi/testēšanu. Grupā iekļauta 

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

procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.II.b.3.a. 

Nelielas gatavā produkta, tai skaitā gatavā produkta ražošanā 

izmantotā starpprodukta ražošanas procesa izmaiņas. Grupā iekļauta 

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

sērijas apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm 

salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu 

26 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/IB/015 IB 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 dalteparīna 

nātrija sāls izejvielas ražotāja adrese.

27 00-0356 Fragmin 10 000 IU (anti-

Xa)/1 ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 10 000 IU 

(anti-Xa)/1 ml

Dalteparinum 

natricum

10000 anti-Xa 

IU/1 ml Stikla 

ampula N10

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

00-0356/IB/011 IB 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 dalteparīna 

nātrija sāls izejvielas ražotāja adrese.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/124 pielikums Nr.3-2
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28 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/IB/015 IB 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 dalteparīna 

nātrija sāls izejvielas ražotāja adrese.

29 00-0357 Fragmin 2500 IU (anti-

Xa)/1 ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 2500 IU (anti-

Xa)/1 ml

Dalteparinum 

natricum

10000 anti-Xa 

IU/4 ml Stikla 

ampula N10

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

00-0357/IB/011 IB 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 dalteparīna 

nātrija sāls izejvielas ražotāja adrese.

30 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/IB/015 IB 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 dalteparīna 

nātrija sāls izejvielas ražotāja adrese.

31 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/IB/015 IB 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 dalteparīna 

nātrija sāls izejvielas ražotāja adrese.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/124 pielikums Nr.3-2
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32 03-0418 Xalacom 50 

micrograms/5 mg/ml eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 50 μg/5 

mg/ml

Latanoprostum, 

Timololum

2,5 ml ZBPE 

pudelīte N1; 

N3; N6

Pfizer Europe 

MA EEIG, 

Lielbritānija

03-0418/II/009 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

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

klīnisko vai farmakovigilances informāciju.. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Zāļu 

apraksta 4.4.apakšpunktā iekļauts brīdinājums par latanoprosta 

ietekmi uz plakstiņu ādas krāsu (tumšāka) un skropstu izmaiņām. 

Zāļu apraksta 4.8. apakšpunktā pievienota nevēlamā blakusparādība - 

svešķermeņa sajūta acī (ar sastopamības biežumu - bieži), lietojot 

Xalacom; pievienotas nevēlamās blakusparādības, kas novērotas 

latanoprosta lietošanas laikā - cistoīdā makulas tūska, plakstiņu tūska, 

lokalizētas plakstiņu ādas reakcijas, acu konjunktīvas 

pseidopemfigoīds, nestabila stenokardija. Redakcionālas izmaiņas 

zāļu apraksta 4.4.apakšpunktā, 4.8.apakšpunktā. Zāļu apraksts un 

lietošanas instrukcija saskaņoti.

33 17-0082 Emtricitabine/Tenofovir 

disoproxil Sandoz 200 

mg/245 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 200 mg/245 mg

Emtricitabinum, 

Tenofovirum 

disoproxilum

200 mg/245 mg 

ABPE pudele 

N30; N60 (30 × 

2); N90 (30 × 

3); 200 mg/245 

mg 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris 

N30; N60; N90

Sandoz d.d., 

Slovēnija

FI/H/0910/001/IA

/002/G

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

aizstāšana vai pievienošana.. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas 

vieta.; IA B.II.b.2.c1 Par importēšanu un/vai par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Tiek pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais 

ražotājs Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, Sachsen-

Anhalt, 39179 Barleben, Vācija.; IA B.II.b.1.a Gatavā produkta 

sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana.. Tiek 

pievienota sekundārās iepakošanas vieta.; IA B.II.b.1.a Gatavā 

produkta sekundārās iepakošanas vietas aizstāšana vai pievienošana.. 

Tiek pievienota sekundārās iepakošanas vieta.
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34 99-0966 Cosopt 20 mg/5 mg/ml 

eye drops, solution, Eye 

drops, solution, 20 mg/5 

mg/ml

Dorzolamidum, 

Timololum

5 ml ABPE 

pudele N3; N1; 

N6

Santen Oy, 

Somija

99-0966/IA/009/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 

dorzolamīda hidrohlorīda ražotāja nosaukums.; IA A.7 Jebkuras 

ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā produkta 

ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un 

par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek 

svītrota gatavā produkta sekundārās iepakošanas vieta. Tiek svītrots 

aktīvās vielas dorzolamīda hidrohlorīda ražotājs. 

35 94-0230 Sumamed 100 mg/5 ml 

powder for oral 

suspension, Powder for 

oral suspension, 100 

mg/5 ml

Azithromycinum 400 mg/20 ml 

ABPE pudele 

N1

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

94-0230/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. Zāļu 

apraksta 4.8.apakšpunktā pievienota nevēlamā blakusparādība - zāļu 

izraisīta reakcija ar eozinofiliju un sistēmiskiem simptomiem 

(DRESS). Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

36 94-0231 Sumamed 250 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 250 mg

Azithromycinum 250 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N6

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

94-0231/II/015 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. Zāļu 

apraksta 4.8.apakšpunktā pievienota nevēlamā blakusparādība - zāļu 

izraisīta reakcija ar eozinofiliju un sistēmiskiem simptomiem 

(DRESS). Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

37 00-0863 Sumamed 500 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 mg

Azithromycinum 500 mg 

PVH/Al 

blisteris N3

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

00-0863/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. Zāļu 

apraksta 4.8.apakšpunktā pievienota nevēlamā blakusparādība - zāļu 

izraisīta reakcija ar eozinofiliju un sistēmiskiem simptomiem 

(DRESS). Zāļu apraksta 4.1.apakšpuktā labots skaidrojums 

indikācijai "ādas mīksto audu infekcija", pievienojot skaidrojumu 

"tostarp vidēji izteikta Acne vulgaris". Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti. 
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38 00-0864 Sumamed forte 200 

mg/5 ml powder for oral 

suspension, Powder for 

oral suspension, 200 

mg/5 ml

Azithromycinum 1,5 g/37,5 ml 

ABPE pudele 

N1; 1,2 g/30 ml 

ABPE pudele 

N1; 600 mg/15 

ml ABPE 

pudele N1

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

00-0864/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. Zāļu 

apraksta 4.8.apakšpunktā pievienota nevēlamā blakusparādība - zāļu 

izraisīta reakcija ar eozinofiliju un sistēmiskiem simptomiem 

(DRESS). Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

39 03-0108 Uniclophen 0.1% eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 1 mg/ml

Diclofenacum 

natricum

0,1 %/ml 

Flakons N1

Unimed Pharma 

Ltd., Slovākija

03-0108/IA/003 IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp kvalitātes 

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

kvalitātes kontroles vietas nosaukums un adrese.

40 03-0108 Uniclophen 0.1% eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 1 mg/ml

Diclofenacum 

natricum

0,1 %/ml 

Flakons N1

Unimed Pharma 

Ltd., Slovākija

03-0108/IA/004 IA B.II.b.1.a Gatavā produkta sekundārās iepakošanas vietas 

aizstāšana vai pievienošana.. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas 

vieta.

41 05-0578 Unitimolol 0.5% eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 5 mg/ml

Timololum 0,5 %/10 ml 

Pudelīte N1; 

0,5 %/5 ml 

Pudelīte N1; 

N3

Unimed Pharma 

spol. s r.o., 

Slovākija

05-0578/IA/007 IA B.II.d.2.f Gatavā produkta testēšanas procedūras izmaiņas. Lai 

atspoguļotu atbilstību Eiropas Farmakopejai un svītrotu atsauci uz 

novecojušu ražotāja testa metodi un testa metodes numuru. 

42 01-0093 Mycomax 150 mg hard 

capsules, Capsules, 

hard, 150 mg

Fluconazolum 150 mg 

PVH/Al 

blisteris N1; 

N3; 150 mg 

PVDH/PE/PV

H/Al blisteris 

N1; N3

Zentiva, k.s., 

Čehija

01-0093/IB/013 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 Diflucan (publicēts eMC tīmekļa vietnē 2017. gada 

maijā). Zāļu aprakstā iekļauts brīdinājums, ka flukonazols izraisa QT 

intervāla pagarināšanos, inhibējot kālija kanālu jonu plūsmu. 

Izmaiņas lietošanas instrukcijā nav nepieciešamas. 

Zāļu reģistrācijas 

departamenta 

vadītāja M.Emersone
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