
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/156 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 00-0521 Heparīna "Ņižfarm" 

ziede, Ointment

Heparinum 

natricum, 

Benzocainum, 

Benzylis nicotinas

25 g Alumīnija 

tūba N1

AS Ņižfarm 

pārstāvniecība, 

Latvija

00-0521/IA/013 IA B.III.2.z Izmaiņa, ko izdara, lai panāktu atbilstību Eiropas 

Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai. Citas izmaiņas 

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/011 IA B.III.2.z Izmaiņa, ko izdara, lai panāktu atbilstību Eiropas 

Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai. Citas izmaiņas 

3 00-1227 Kliane 1 mg/2 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 1 mg/2 

mg

Norethisteroni 

acetas, Estradiolum 

hemihydricum

1 mg/2 mg 

PVH/Al 

blisteris N28

Bayer AG, 

Vācija

00-1227/II/005 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

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

klīnisko vai farmakovigilances informāciju.. Zāļu apraksta 5.2. 

apakšpunktā papildinātas farmakokinētiskās īpašības aktīvai vielai 

noretisterona acetāts darba dalīšanas procedūrā 

UK/H/xxxx/WS/215.

4 99-0502 Mirena 20 

micrograms/24 hours 

intrauterine delivery 

system, Intrauterine 

system, 20 μg/24 hours

Levonorgestrelum 20 mcg/24 h 

Maisiņš N1

Bayer AG, 

Vācija

99-0502/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. 

Pievienota informācija, ka Mirena karkass satur bārija sulfātu, kas 

padara to redzamu rentgenoloģiskajā izmeklēšanā. Pievienota 

informācija par hormona atbrīvošanās ātruma samazinājumu pēc 

gada un pēc 5 gadiem. Papildināts brīdinājums par dzemdes vai 

dzemdes kakla perforāciju; papildināta mijiedarbība un 

farmakokinētiskās īpašības. Veiktas redakcionālas izmaiņas. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/156 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

5 94-0170 Skinoren 200 mg/g 

cream, Cream, 200 mg/g

Acidum azelaicum 6 g/30 g 

Alumīnija 

tūbiņa N1; 4 

g/20 g 

Alumīnija 

tūbiņa N1; 1 

g/5 g Alumīnija 

tūbiņa N1; 10 

g/50 g 

Alumīnija 

tūbiņa N1; 20 

g/100 g 

Alumīnija 

tūbiņa N1

Bayer AG, 

Vācija

94-0170/IA/009 IA B.III.2.b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas 

Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai 

monogrāfijai 

6 07-0023 Tarka 180 mg/2 mg 

modified-release tablets, 

Modified-release tablets, 

180 mg/2 mg

Verapamili 

hydrochloridum, 

Trandolaprilum

180 mg/2 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N28; 

N30; N50; 

N56; N98; 

N280

BGP Products, 

SIA, Latvija

07-0023/ 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.. Izmaiņu procedūra NL/H/xxxx/WS/226. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem 

pēc Periodiski atjaunojamo drošuma ziņojumu vienotā vērtējuma 

rezultātiem (PSUSA/00000536/201604) 

kaptoprilam/hidrohlorotiazīdam. Iekļauts brīdinājums par 

angioedēmas risku pacientiem, kuri vienlaikus lieto mTOR 

inhibitorus, atjaunots brīdinājums par hiperkaliēmijas rašanās risku. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši 

pieņemtajām standartformām.

2



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/156 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

7 09-0157 Tarka 240 mg/4 mg 

modified-release tablets, 

Modified-release tablets, 

240 mg/4 mg

Verapamili 

hydrochloridum, 

Trandolaprilum

240 mg/4 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N28; 

N30; N50; 

N56; N98; 

N280

BGP Products, 

SIA, Latvija

09-0157/ 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.. Izmaiņu procedūra NL/H/xxxx/WS/226. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem 

pēc Periodiski atjaunojamo drošuma ziņojumu vienotā vērtējuma 

rezultātiem (PSUSA/00000536/201604) 

kaptoprilam/hidrohlorotiazīdam. Iekļauts brīdinājums par 

angioedēmas risku pacientiem, kuri vienlaikus lieto mTOR 

inhibitorus, atjaunots brīdinājums par hiperkaliēmijas rašanās risku. 

Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti, koriģēti atbilstoši 

pieņemtajām standartformām. 

8 00-0102 Bronchalis-Heel tablets, 

Tablets

Bryonia dioica, 

Hyoscyamus niger, 

Lobelia inflata, 

Cephaelis 

ipecacuanha, 

Kreosotum, Kalium 

stibyltartaricum, 

Lobaria 

pulmonaria, Atropa 

belladonna

1 UD 

Polipropilēna 

trauciņš N50

Biologische 

Heilmittel Heel 

GmbH, Vācija

00-0102/IB/004/G 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 ; IB B.I.a.1.z Aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās 

vielas ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā neietilpst 

Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Citas izmaiņas ; IB 

B.I.b.1.b Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās 

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

ražošanas procesā, specifikācijai. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/156 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

9 00-0240 Tartephedreel N oral 

drops, solution, Oral 

drops, solution

Natrium 

sulphuricum, 

Atropa belladonna, 

Kalium 

stibyltartaricum, 

Arsenicum 

iodatum, 

Naphthalinum, 

Illicium verum, 

Lobelia inflata, 

Cephaelis 

ipecacuanha, Blatta 

orientalis

30 ml Stikla 

pudele N1

Biologische 

Heilmittel Heel 

GmbH, Vācija

00-0240/IA/005 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) 

10 11-0434 Nitrospray 0.4 mg/dose 

sublingual spray, 

solution, Sublingual 

spray, solution, 0.4 

mg/dose

Glyceroli trinitras 0,4 mg/1 dose 

Polimēra 

pudelīte N200 

(1 × 200 devas)

BRIZ, SIA, 

Latvija

11-0434/IA/015/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 ; 

IA B.III.2.a1 Izmaiņas iepriekš farmakopejā neiekļautas aktīvās 

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

Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai ; 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 

11 99-0861 Ursofalk 250 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 250 mg

Acidum ursodeoxy-

cholicum

250 mg 

Blisteris N50; 

N100; N200

Dr. Falk Pharma 

GmbH, Vācija

99-0861/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 

12 10-0013 Ursofalk 250 mg/5 ml 

oral suspension, Oral 

suspension, 250 mg/5 ml

Acidum ursodeoxy-

cholicum

12,5 g/250 ml 

Stikla pudelīte 

(brūna) N1

Dr. Falk Pharma 

GmbH, Vācija

10-0013/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 

13 10-0571 Ursofalk 500 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 mg

Acidum ursodeoxy-

cholicum

500 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N50; 

N100

Dr. Falk Pharma 

GmbH, Vācija

10-0571/IA/006 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 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/156 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

14 03-0205 Parlazin 10 mg/ml oral 

drops, solution, Oral 

drops, solution, 10 

mg/ml

Cetirizini 

dihydrochloridum

200 mg/20 ml 

Stikla pudelīte 

N1

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

03-0205/IB/004 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 drošuma informācija 

saskaņā ar atsauces zālēm Zyrtec. Zāļu apraksta 4.2. apakšpunktā 

papildināta informācija par lietošanas veidu, 4.4. papildināta 

informācija par niezi un/vai nātreni pārtraucot zāļu lietošanu, 4.8. 

papildinātas blakusparādības ar naktsmurgiem, akūtu ģeneralizētu 

eksantematozu pustulozi, artraļģiju, niezi un/vai nātreni. Veikti arī 

redakcionāli labojumi. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti.

15 01-0417 Aminoven 10% solution 

for infusion, Solution for 

infusion, 10%

Isoleucinum, 

Histidinum, 

Leucinum, 

Methioninum, 

Lysini acetas, 

Phenylalaninum, 

Threoninum, 

Tryptophanum, 

Valinum, 

Argininum, 

Alaninum, 

Glycinum, 

Prolinum, Serinum, 

Tyrosinum, 

Taurinum

10 %/500 ml 

Stikla pudele 

N10; 10 

%/1000 ml 

Stikla pudele 

N6

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

01-0417/IB/020 IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par nesterilu aktīvo vielu, kuru plānots izmantot sterilās 

zālēs, ja sintēzes pēdējos posmos izmanto ūdeni un nav norādīts, ka 

materiāla sastāvā nav endotoksīnu. Tiek iesniegts jauns aktīvās 

vielas lizīna acetāta sertifikāts.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/156 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

16 04-0187 Nephrotect solution for 

infusion, Solution for 

infusion

L-Isoleucinum, L-

Leucinum, L-

Lysini acetas, L-

Methioninum, 

Acetylcysteinum, L-

Phenylalaninum, L-

Threoninum, L-

Tryptophanum, L-

Valinum, L-

Argininum, L-

Histidinum, 

Glycinum, L-

Alaninum, L-

Prolinum, L-

Serinum, L-

Tyrosinum, N- 

glycyl- L- 

tyrosinum

250 ml Stikla 

pudelīte N10; 

500 ml Stikla 

pudelīte N10

Fresenius Kabi 

Deutschland 

GmbH, Vācija

04-0187/IB/015 IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par nesterilu aktīvo vielu, kuru plānots izmantot sterilās 

zālēs, ja sintēzes pēdējos posmos izmanto ūdeni un nav norādīts, ka 

materiāla sastāvā nav endotoksīnu. Tiek iesniegts jauns aktīvās 

vielas lizīna acetāta sertifikāts.

17 04-0058 Omegaven emulsion for 

infusion, Emulsion for 

infusions

Iecoris aselli oleum 

raffinatum, 

Glycerolum, 

Lecithinum ex ovo

100 ml Pudele 

N10; 50 ml 

Pudelīte N10

Fresenius Kabi 

Deutschland 

GmbH, Vācija

04-0058/IB/008 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

Zāļu apraksts, lietošanas instrukcija un marķējuma teksts atjaunoti 

saskaņā ar pieņemtajām standartformām. 

18 03-0197 Pram 10 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 10 mg

Citalopramum 10 mg Blisteris 

N14; N28; 

N98; N100

G.L. Pharma 

GmbH, Austrija

03-0197/IA/005/G IA B.II.e.2.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 

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

Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana galaprodukta 

primārā iepakojuma specifikācijai ; IA B.II.e.2.a Stingrāku 

specifikācijas ierobežojumu noteikšana galaprodukta primārā 

iepakojuma specifikācijai ; IA C.I.8.a Farmakovigilances sistēmas 

kopsavilkuma ieviešana, par farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši 

kvalificētās personas (ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai 

izmaiņas farmakovigilances sistēmas plānā. Iesniegts 

Kopsavilkums par farmakovigilances sistēmu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/156 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

19 03-0198 Pram 20 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 20 mg

Citalopramum 20 mg Blisteris 

N14; N28; 

N98; N100

G.L. Pharma 

GmbH, Austrija

03-0198/IA/005/G IA B.II.e.2.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 

galaprodukta primārā iepakojuma specifikācijai ; IA C.I.8.a 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Iesniegts Kopsavilkums par 

farmakovigilances sistēmu.; IA B.II.e.2.a Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana galaprodukta primārā iepakojuma 

specifikācijai ; IA B.II.e.2.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana galaprodukta primārā iepakojuma specifikācijai 

20 03-0199 Pram 40 mg film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets, 40 mg

Citalopramum 40 mg Blisteris 

N14; N28; 

N98; N100

G.L. Pharma 

GmbH, Austrija

03-0199/IA/005/G IA B.II.e.2.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 

galaprodukta primārā iepakojuma specifikācijai ; IA C.I.8.a 

Farmakovigilances sistēmas kopsavilkuma ieviešana, par 

farmakovigilanci atbildīgās atbilstoši kvalificētās personas 

(ieskaitot kontaktinformāciju) izmaiņas un/vai izmaiņas 

farmakovigilances sistēmas plānā. Iesniegts Kopsavilkums par 

farmakovigilances sistēmu.; IA B.II.e.2.a Stingrāku specifikācijas 

ierobežojumu noteikšana galaprodukta primārā iepakojuma 

specifikācijai ; IA B.II.e.2.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu 

noteikšana galaprodukta primārā iepakojuma specifikācijai 

21 00-1271 Atenodeks 100 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 100 mg

Atenololum 100 mg 

Blisteris N28

Grindeks, AS, 

Latvija

00-1271/IB/005 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 atenololu.

22 00-1270 Atenodeks 50 mg fim-

coated tablets, Film-

coated tablets, 50 mg

Atenololum 50 mg Blisteris 

N28

Grindeks, AS, 

Latvija

00-1270/IB/005 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 atenololu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/156 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

23 10-0012 Begsan 25 mg/g gel, 

Gel, 25 mg/g

Ketoprofenum 30 g Alumīnija 

tūba N1; 50 g 

Alumīnija tūba 

N1

Grindeks, AS, 

Latvija

10-0012/IA/012/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). Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas ketoprofēns 

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 ketoprofēns 

sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.2.b Izmaiņas, kas izdarāmas, 

lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts 

farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai 

24 95-0058 Ciprinol 10 mg/ml 

concentrate for solution 

for infusion, Concentrate 

for solution for infusion, 

100 mg/10 ml

Ciprofloxacinum 100 mg/10 ml 

Stikla ampula 

N5

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

95-0058/IB/007 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar Farmakovigilances 

riska vērtēšanas komitejas ieteikumiem 

(EMEA/PRAC/406987/2017), ciprofloksacīnu (Ciprofloxacinum) 

saturošām zālēm. Zāļu apraksta 6.2. ("Nesaderība") un 6.6. 

apakšpunktā un lietošanas instrukcijas 6. punktā ieviests jauns 

formulējums attiecībā uz ciprofloksacīna šķidumiem infūzijām. 

Produkta informācijā veikti nelieli labojumi saskaņā ar jaunāko 

QRD standartformu. Zāļu apraksts saskaņot ar lietošanas 

instrukciju. 

25 02-0103 Ciprinol 2 mg/ml 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 

200 mg/100 ml

Ciprofloxacinum 200 mg/100 ml 

Flakons N1

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

02-0103/IB/007 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar Farmakovigilances 

riska vērtēšanas komitejas ieteikumiem 

(EMEA/PRAC/406987/2017), ciprofloksacīnu (Ciprofloxacinum) 

saturošām zālēm. Zāļu apraksta 6.2. ("Nesaderība") un 6.6. 

apakšpunktā un lietošanas instrukcijas 6. punktā ieviests jauns 

formulējums attiecībā uz ciprofloksacīna šķidumiem infūzijām. 

Produkta informācijā veikti nelieli labojumi saskaņā ar jaunāko 

QRD standartformu. Zāļu apraksts saskaņot ar lietošanas 

instrukciju. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/156 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

26 04-0379 Ciprinol 2 mg/ml 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 

400 mg/200 ml

Ciprofloxacinum 400 mg/200 ml 

Flakons N1

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

04-0379/IB/007 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar Farmakovigilances 

riska vērtēšanas komitejas ieteikumiem 

(EMEA/PRAC/406987/2017), ciprofloksacīnu (Ciprofloxacinum) 

saturošām zālēm. Zāļu apraksta 6.2. ("Nesaderība") un 6.6. 

apakšpunktā un lietošanas instrukcijas 6. punktā ieviests jauns 

formulējums attiecībā uz ciprofloksacīna šķidumiem infūzijām. 

Produkta informācijā veikti nelieli labojumi saskaņā ar jaunāko 

QRD standartformu. Zāļu apraksts saskaņot ar lietošanas 

instrukciju. 

27 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/005 IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa 

procedūrā 

28 13-0247 Tertensam 1.5 mg/10 

mg modified-release 

tablets, Modified-release 

tablets, 1.5 mg/10 mg

Indapamidum, 

Amlodipinum

1,5 mg/10 mg 

ABPE pudele 

N100; N500 (5 

× 100); 1,5 

mg/10 mg 

PVH/Al 

blisteris N15; 

N30; N60; N90

Les Laboratoires 

Servier, Francija

NL/H/2637/002/I

B/017

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

uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas.. Mainīti gatavā produkta 

(ABPE pudele) uzglabāšanas nosacījumi. Bija: šīm zālēm nav 

nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi; būs: uzglabāt temperatūrā 

līdz 30°C. 

29 13-0246 Tertensam 1.5 mg/5 mg 

modified-release tablets, 

Modified-release tablets, 

1.5 mg/5 mg

Indapamidum, 

Amlodipinum

1,5 mg/5 mg 

PVH/Al 

blisteris N15; 

N30; N60; 

N90; 1,5 mg/5 

mg ABPE 

pudele N100; 

N500 (5 × 100)

Les Laboratoires 

Servier, Francija

NL/H/2637/001/I

B/017

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

uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas.. Mainīti gatavā produkta 

(ABPE pudele) uzglabāšanas nosacījumi. Bija: šīm zālēm nav 

nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi; būs: uzglabāt temperatūrā 

līdz 30°C. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/156 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

30 96-0515 Amitriptylinum Meda 25 

mg coated tablets, 

Coated tablets, 25 mg

Amitriptylini 

hydrochloridum

25 mg PVH/Al 

blisteris N60

Meda Pharma, 

SIA, Latvija

96-0515/II/011 II C.I.1.c Izmaiņas zāļu aprakstā, marķējumā vai lietošanas 

instrukcijā, īstenojot Eiropas Savienības pārvērtēšanas procedūras 

iznākumu, ja zāles neietilpst procedūras darbības jomā, bet 

izmaiņas veic, lai ņemtu vērā procedūras atzinumu, un RAĪ 

iesniedz jaunus papildu datus.. Harmonizēta drošuma informācija 

saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EC 30. panta EK pārvērtēšanas 

procedūras EMEA/H/A-30/1430 08/05/2017 lēmumu (2017) 3188 

aktīvajai vielai amitriptilīnam. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

31 02-0376 Klerimed 250 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 250 mg

Clarithromycinum 250 mg 

Blisteris N12; 

N14; N20

Medochemie 

Ltd., Kipra

02-0376/IA/009/G IA B.II.b.2.c2 Par importēšanu un/vai par sērijas izlaidi atbildīgā 

ražotāja aizstāšana vai pievienošana ar sērijas pārbaudi/testēšanu. 

Tiek pievienots par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs Medochemie 

Ltd., Factory AZ, Michael Erakleous street 2, Limassol, Agios 

Athanasios Industrial Area, 4101, Kipra.; 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 ; 

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 klaritromicīnu.; 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 klaritromicīna sertifikāts no jauna ražotāja, kas aizstās 

iepriekšējo ražotāju.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/156 pielikums Nr.3-2
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32 02-0377 Klerimed 500 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 mg

Clarithromycinum 500 mg 

Blisteris N12; 

N14; N20

Medochemie 

Ltd., Kipra

02-0377/IA/009/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 ; 

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 klaritromicīnu.; 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 klaritromicīna sertifikāts no jauna ražotāja, kas aizstās 

iepriekšējo ražotāju.; IA B.II.b.2.c2 Par importēšanu un/vai par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana ar 

sērijas pārbaudi/testēšanu. Tiek pievienots par sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs Medochemie Ltd., Factory AZ, Michael 

Erakleous street 2, Limassol, Agios Athanasios Industrial Area, 

4101, Kipra.

33 04-0293 Octagam 50 mg/ml 

solution for infusion, 

Solution for infusion, 1 

g/20 ml

Immuno-

globulinum 

humanum normale

1 g/20 ml Stikla 

pudele N1; 10 

g/200 ml Stikla 

pudele N1; 2,5 

g/50 ml Stikla 

pudele N1; 5 

g/100 ml Stikla 

pudele N1

Octapharma AB, 

Zviedrija

04-0293/II/014/G II B.I.a.3.c Aktīvās vielas vai starpprodukta sērijas apjoma (tostarp 

sērijas apjoma diapazona) izmaiņas (lai veiktu izmaiņas, ir 

nepieciešams bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes aktīvās vielas 

salīdzināmības novērtējums) ; IA B.I.a.4.a Stingrāku ražošanas 

procesa ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas ražošanas laikā ; IB 

B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā ; IB 

B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā ; IB 

B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā ; IB 

B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā ; II 

B.I.a.2.c. Izmaiņas, kas attiecas uz bioloģiskās/imunoloģiskās 

izcelsmes vielu vai citas ķīmiski iegūtas vielas izmantošanu 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielas ražošanā un kam var 

būt būtiska ietekme uz zāļu kvalitāti, drošumu un efektivitāti un kas 

nav saistītas ar protokolu 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/156 pielikums Nr.3-2
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34 98-0294 Noofen 250 mg tabletes, 

Tablets, 250 mg

Phenibutum 250 mg 

PVH/Al 

blisteris N20

Olainfarm, AS, 

Latvija

98-0294/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Zāļu aprakstā un lietošanas 

instrukcijā labota informācija par palīgvielām.

35 98-0240 Baclosal 10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg

Baclofenum 10 mg 

Plastikāta 

flakons N50

Pharmaceutical 

Works 

Polpharma SA, 

Polija

98-0240/IB/004/G IA B.II.e.2.b Jauna specifikācijas parametra pievienošana gatavā 

produkta primārā iepakojuma specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi ; IA B.II.e.4.a Iepakojuma vai aizvākojuma (primārais 

iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: nesterilas zāļu formas ; 

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

formas vai izmēra izmaiņas: nesterilas zāļu formas 

36 98-0108 Baclosal 25 mg tablets, 

Tablets, 25 mg

Baclofenum 25 mg 

Plastikāta 

flakons N50

Pharmaceutical 

Works 

Polpharma SA, 

Polija

98-0108/IB/004/G IA B.II.e.2.b Jauna specifikācijas parametra pievienošana gatavā 

produkta primārā iepakojuma specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi ; IA B.II.e.4.a Iepakojuma vai aizvākojuma (primārais 

iepakojums) formas vai izmēra izmaiņas: nesterilas zāļu formas ;; 

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

formas vai izmēra izmaiņas: nesterilas zāļu formas 

37 99-0341 Cefzil 250 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 250 mg

Cefprozilum 250 mg 

Blisteris N10

PharmaSwiss 

Ceska republika 

s.r.o., Čehija

99-0341/IA/007/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). Tiek svītrota par gatavā produkta sērijas 

kontroli atbildīgā vieta.; 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 

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 aizstāts par 

sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs. Bija: PharmaSwiss d.o.o., 

Brodišče 32, Trzin, 1236, Slovēnija; būs: PenCef Pharma GmbH, 

Schützenanger 9, 37081 Göttingen, Lower Saxony, Vācija.
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38 99-0342 Cefzil 500 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 500 mg

Cefprozilum 500 mg 

Blisteris N10

PharmaSwiss 

Ceska republika 

s.r.o., Čehija

99-0342/IA/007/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). Tiek svītrota 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 aizstāts par sērijas izlaidi atbildīgais 

ražotājs. Bija: PharmaSwiss d.o.o., Brodišče 32, Trzin, 1236, 

Slovēnija; būs: PenCef Pharma GmbH, Schützenanger 9, 37081 

Göttingen, Lower Saxony, Vācija.; 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 par gatavā produkta sērijas kontroli atbildīgā vieta.

39 97-0102 Lorinden A 0.2 mg/30 

mg/g ointment, 

Ointment, 0.2 mg/30 

mg/g

Flumetasoni 

pivalas, Acidum 

salicylicum

15 g Alumīnija 

tūba N1

PharmaSwiss 

Ceska republika 

s.r.o., Čehija

97-0102/IB/008/G 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 iekļauta izmaiņa.; IB B.II.d.2.d Citas 

izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana) 

40 03-0033 Monozide 20 mg/12.5 

mg tablets, Tablets, 20 

mg/12.5 mg

Fosinoprilum 

natricum, Hydro-

chlorothiazidum

20 mg/12,5 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N28; 

N30

PharmaSwiss 

Ceska republika 

s.r.o., Čehija

03-0033/IA/011 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 hidrohlortiazīdu.
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41 02-0311 Pentaxim powder and 

suspension for 

suspension for injection 

in pre-filled syringe, 

Powder and suspension 

for suspension for 

injection in pre-filled 

syringe

Vaccinum 

diphtheriae, tetani, 

pertussis, 

poliomyelitidis 

inactivatum et 

haemophili stirpis 

b coniugatum 

adsorbatum

0,5 ml/deva 

Flakons un 

pilnšļirce N1; 

N10; N20; 0,5 

ml/deva Stikla 

flakons un 

pilnšļirce bez 

pievienotas 

adatas N1; 

N20; 0,5 

ml/deva 

Flakons un 

pilnšļirce ar 2 

adatām N1; 

N10

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

02-0311/IB/068/G IB B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. 

Procedūrā EMA/H/xxxx/WS/1185 iekļautas izmaiņas.; IB B.I.z 

Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Citas izmaiņas. 

Procedūrā EMA/H/xxxx/WS/1185 iekļautas izmaiņas.

42 95-0284 Verorab powder and 

solvent for suspension 

for injection, Powder 

and solvent for 

suspension for injection

Viri rabiei 

inactivatum

1 U Stikla 

flakons un 

pilnšļirce N1; 1 

U Stikla 

flakons un 

ampula N5

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

95-0284/IB/024 IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana) 
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43 99-0138 Calcigran 500 mg/200 

IU chewable tablets, 

Chewable tablets, 500 

mg/200 IU

Calcium, 

Colecalciferolum

500 mg/200 IU 

Polietilēna 

pudele N30; 

N100

Takeda AS, 

Norvēģija

99-0138/II/321/G IA B.II.a.2.a Zāļu formas vai izmēru izmaiņas: tabletes, kapsulas, 

svecītes un pesāriji ar ātru aktīvās vielas atbrīvošanu ; II B.II.a.3.b2 

Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas): vienas vai vairāku 

palīgvielu kvalitatīvās vai kvantitatīvās izmaiņas, kas var būtiski 

ietekmēt zāļu drošumu, kvalitāti vai iedarbīgumu. IA B.II.b.3.a. 

Nelielas gatavā produkta, tai skaitā gatavā produkta ražošanā 

izmantotā starpprodukta ražošanas procesa izmaiņas ; IA B.II.b.4.a 

Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazonu) 

palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto 

sērijas apjomu. Tiek palielināts sērijas apjoms.; IA B.II.b.5.a 

Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, 

kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā: stingrāku ražošanas 

procesa ierobežojumu noteikšana ; 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 ; II B.II.b.5.e Ražošanas gaitā veicama apstiprinātā 

testa ierobežojumu paplašināšana, kas var būtiski ietekmēt gatavā 

produkta vispārējo kvalitāti ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā ; IB B.II.d.2.d Citas 

izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana) ; II B.II.d.1.e Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā 

produkta neapstiprinātiem specifikāciju ierobežojumiem 

44 99-0138 Calcigran 500 mg/200 

IU chewable tablets, 

Chewable tablets, 500 

mg/200 IU

Calcium, 

Colecalciferolum

500 mg/200 IU 

Polietilēna 

pudele N30; 

N100

Takeda AS, 

Norvēģija

99-0138/IA/323 IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no 

gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra 

svītrošana) 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/156 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

45 02-0157 Calcigran Sine 500 mg 

chewable tablets, 

Chewable tablets, 500 

mg

Calcium 500 mg 

Polietilēna 

pudele N30; 

N60; N100

Takeda Pharma 

AS, Igaunija

02-0157/II/322/G IA B.II.a.2.a Zāļu formas vai izmēru izmaiņas: tabletes, kapsulas, 

svecītes un pesāriji ar ātru aktīvās vielas atbrīvošanu ; II B.II.a.3.b2 

Izmaiņas gatavā produkta sastāvā (palīgvielas): vienas vai vairāku 

palīgvielu kvalitatīvās vai kvantitatīvās izmaiņas, kas var būtiski 

ietekmēt zāļu drošumu, kvalitāti vai iedarbīgumu; IA B.II.b.3.a. 

Nelielas gatavā produkta, tai skaitā gatavā produkta ražošanā 

izmantotā starpprodukta ražošanas procesa izmaiņas ; IA B.II.b.4.a 

Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazonu) 

palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto 

sērijas apjomu. Tiek palielināts sērijas apjoms.; IA B.II.b.5.a 

Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, 

kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā: stingrāku ražošanas 

procesa ierobežojumu noteikšana ; 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 ; II B.II.b.5.e Ražošanas gaitā veicama apstiprinātā 

testa ierobežojumu paplašināšana, kas var būtiski ietekmēt gatavā 

produkta vispārējo kvalitāti ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā ; IB B.II.d.2.d Citas 

izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana) ; II B.II.d.1.e Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā 

produkta neapstiprinātiem specifikāciju ierobežojumiem 

46 02-0157 Calcigran Sine 500 mg 

chewable tablets, 

Chewable tablets, 500 

mg

Calcium 500 mg 

Polietilēna 

pudele N30; 

N60; N100

Takeda Pharma 

AS, Igaunija

02-0157/IA/324 IA B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no 

gatavā produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra 

svītrošana) 

47 04-0435 Asacol 400 mg modified 

release tablets, Modified-

release tablets, 400 mg

Mesalazinum 400 mg 

PVH/Al 

blisteris N20; 

N100

Tillotts Pharma 

AB, Zviedrija

04-0435/IB/210 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka vietējās pārstāvniecības 

nosaukuma maiņa. Bija: Algol Pharma SIA, būs: Biocodex SIA.

48 04-0434 Asacol 500 mg 

suppositories, 

Suppositories, 500 mg

Mesalazinum 500 mg 

PVH/PE 

blisteris N20

Tillotts Pharma 

AB, Zviedrija

04-0434/IB/212 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka vietējās pārstāvniecības 

nosaukuma maiņa. Bija: Algol Pharma SIA, būs: Biocodex SIA.
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49 05-0531 Asacol 800 mg modified 

release tablets, Modified-

release tablets, 800 mg

Mesalazinum 800 mg 

PVH/Al 

blisteris N10; 

N50

Tillotts Pharma 

AB, Zviedrija

05-0531/IB/211 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Reģistrācijas apliecības īpašnieka vietējās pārstāvniecības 

nosaukuma maiņa. Bija: Algol Pharma SIA, būs: Biocodex SIA.

50 09-0467 Heart drops Valentis 

oral drops, solution, 

Oral drops, solution

Valerianae tinctura, 

Leonuri tinctura, 

Crataegi fructus 

extractum fluidum

50 ml Stikla 

pudelīte N1; 40 

ml Stikla 

pudelīte N1

UAB Valentis, 

Lietuva

09-0467/IA/007/G IA B.III.2.b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas 

Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai 

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

atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 

attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai ; IA B.III.2.b Izmaiņas, kas 

izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai 

dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai 

51 09-0467 Heart drops Valentis 

oral drops, solution, 

Oral drops, solution

Valerianae tinctura, 

Leonuri tinctura, 

Crataegi fructus 

extractum fluidum

50 ml Stikla 

pudelīte N1; 40 

ml Stikla 

pudelīte N1

UAB Valentis, 

Lietuva

09-0467/IB/006/G IB 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.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 

Zāļu reģistrācijas 

departamenta 

vadītāja 

M.Emersone
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