
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/65 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 03-0295 Cetirizin Actavis 10 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Cetirizini dihydro-

chloridum

10 mg Blisteris 

N30

Actavis UK Ltd, 

Lielbritānija

03-0295/IB/012 IB B.II.f.1.b1 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam produktam, 

kas iepakots pārdošanai (pamatojoties uz reālā laika datiem) ; IB 

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

uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas. 

2 03-0294 Cetirizin Actavis 10 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Cetirizini dihydro-

chloridum

10 mg PVH/Al 

blisteris N10

Actavis UK Ltd, 

Lielbritānija

03-0294/IB/012 IB B.II.f.1.d Gatavā produkta vai atšķaidīta/izšķīdināta produkta 

uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas.; IB B.II.f.1.b1 Uzglabāšanas 

laika pagarināšana gatavajam produktam, kas iepakots pārdošanai 

(pamatojoties uz reālā laika datiem) 

3 99-0016 Climara 50 

micrograms/24 hours 

transdermal patch, 

Transdermal patch, 3,8 

mg

Estradiolum 3,8 mg Maisiņš 

N4; N12

Bayer Pharma 

AG, Vācija

99-0016/IA/007/G IA B.II.b.2.a Sērijas pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta.; IA A.5.b 

Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp kvalitātes kontroles 

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

kontroles vietas nosaukums.

4 97-0444 Mezym 3500 U film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 3500 U

Pancreatis pulvis 3500 SV 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris 

N20; N40; 

N100; 3500 SV 

PVDH/PE/PV

H/Al blisteris 

N20; N40; 

N100

Berlin-Chemie 

AG (Menarini 

Group), Vācija

97-0444/II/003 II B.I.z Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā. Citas izmaiņas. 

Tiek atjaunota aktīvās vielas dokumentācija.

5 07-0241 Spiriva Respimat 2.5 

microgram solution for 

inhalation, Solution for 

inhalation, 2.5 μg

Tiotropium 150 mcg/60 

inhalation 

Kārtridžs un 

inhalators N1 

(1 + 1); N2 

(2X(1+1)); N3 

(3X(1+1)); N8 

(8X(1+1))

Boehringer 

Ingelheim 

International 

GmbH, Vācija

NL/H/0718/001/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Zāļu aprakstā precizēts 9. punkts 

(kļūdaini norādīts reģistrācijas/pārreģistrācijas datums).
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/65 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

6 13-0035 Deprexor 37.5 mg 

tablets, Tablets, 37.5 mg

Venlafaxinum 37,5 mg 

PVH/Al 

blisteris N30 

(10x3)

BRIZ, SIA, 

Latvija

13-0035/IA/006 IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp kvalitātes 

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

kvalitātes kontroles viets nosaukums.; IA A.5.b Gatavā produkta 

ražotāja vai importētāja, tostarp kvalitātes kontroles iestāžu, 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas.. Mainās ražotāja nosaukums.

7 13-0035 Deprexor 37.5 mg 

tablets, Tablets, 37.5 mg

Venlafaxinum 37,5 mg 

PVH/Al 

blisteris N30 

(10x3)

BRIZ, SIA, 

Latvija

13-0035/IB/004/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 

venlafaksīna hidrohlorīds.; 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.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.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 venlafaksīna 

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

atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 

attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai ; 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 venlafaksīna hidrohlorīds.

8 13-0036 Deprexor 75 mg tablets, 

Tablets, 75 mg

Venlafaxinum 75 mg PVH/Al 

blisteris N30 

(10x3)

BRIZ, SIA, 

Latvija

13-0036/IA/006 IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp kvalitātes 

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

kvalitātes kontroles viets nosaukums.; IA A.5.b Gatavā produkta 

ražotāja vai importētāja, tostarp kvalitātes kontroles iestāžu, 

nosaukuma un/vai adreses izmaiņas.. Mainās ražotāja nosaukums.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/65 pielikums Nr.3-2
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9 13-0036 Deprexor 75 mg tablets, 

Tablets, 75 mg

Venlafaxinum 75 mg PVH/Al 

blisteris N30 

(10x3)

BRIZ, SIA, 

Latvija

13-0036/IB/004/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 

venlafaksīna hidrohlorīds.; 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.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.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 venlafaksīna 

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

atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas 

attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai ; 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 venlafaksīna hidrohlorīds.

10 96-0531 Nitrocor 0.5 mg 

sublingual tablets, 

Sublingual tablets, 0.5 

mg

Glyceroli trinitras 0,5 mg 

Polistirola 

konteiners N40

BRIZ, SIA, 

Latvija

96-0531/IB/016/G IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp 

aizstāšana vai pievienošana) ; IB B.II.d.1.z Gatavā produkta 

specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas 

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

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

izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai 

pievienošana). Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.II.d.1.z Gatavā 

produkta specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. 

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

procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā iekļauta 

izmaiņa.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/65 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

11 98-0547 Curosurf 80 mg/ml 

endotracheopulmonary 

instillation, suspension, 

Endotracheopulmonary 

instillation, suspension, 

80 mg/ml

Phospholipida ex 

pulmonibus suum

120 mg/1,5 ml 

Flakons N1; 

N2; 240 mg/3 

ml Flakons N1

Chiesi 

Farmaceutici 

S.p.A., Itālija

98-0547/ II B.II.b.2.c3 Par importēšanu un/vai par sērijas izlaidi atbildīgā 

ražotāja aizstāšana vai pievienošana ar bioloģiskās/imunoloģiskās 

izcelsmes zāļu sērijas pārbaudi/testēšanu un kaut viena izmantotajām 

testa metodēm ir bioloģiska/imunoloģiska/imunoķīmiska metode.. 

Procedūrā DE/H/xxxx/WS/369 iekļauta izmaiņa.

12 98-0662 Tisercin 25 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 25 mg

Levomepro-

mazinum

25 mg Stikla 

pudelīte N50

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

98-0662/IA/004 IA B.II.b.3.a. Nelielas gatavā produkta, tai skaitā gatavā produkta 

ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa izmaiņas 

13 10-0562 Pentasa 1 g prolonged 

release granules, 

Prolonged release 

granules, 1 g

Mesalazinum 1 g PET/Al/PE 

paciņa N50; 

N100; N150; 

N120

Ferring GmbH, 

Vācija

10-0562/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 

mesalazīnu.

14 97-0616 Pentasa 1 g 

suppositories, 

Suppositories, 1 g

Mesalazinum 1 g Al/Al 

blisteris N28

Ferring GmbH, 

Vācija

97-0616/IA/009 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

mesalazīnu.

15 10-0563 Pentasa 2 g prolonged 

release granules, 

Prolonged release 

granules, 2 g

Mesalazinum 2 g PET/Al/PE 

paciņa N10; 

N60; N120

Ferring GmbH, 

Vācija

10-0563/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 

mesalazīnu.

16 98-0118 Pentasa 500 mg 

prolonged release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 500 mg

Mesalazinum 500 mg Al/Al 

blisteris N100

Ferring GmbH, 

Vācija

98-0118/IA/012 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 

mesalazīnu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/65 pielikums Nr.3-2
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17 97-0269 Hydrocortison-Richter 

25 mg/5 mg/ml 

suspension for injection, 

Suspension for injection, 

25 mg/5 mg/ml

Hydrocortisoni 

acetas, Lidocaini 

hydrochloridum

125 mg/5 ml 

Ampula N1

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

97-0269/IB/004/G IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar Farmakovigilances riska 

vērtēšanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/700146/2016 Corr) 

kortikosteroīdus saturošām zālēm. Pievienots brīdinājums, ka 

vienlaicīga ārstēšana ar CYP3A inhibitoriem, ieskaitot kobicistatu 

saturošas zāles, palielina sistēmisko blakusparādību risku. Zāļu 

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

cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā vai lietošanas 

instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS procedūras atzinumu vai 

kompetentās iestādes novērtējuma atzinumu, kas izdots saskaņā ar 

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

drošuma informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 

atjaunojamā drošuma ziņojuma 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.

18 96-0251 Prednisolon-Richter 5 

mg tablets, Tablets, 5 

mg

Prednisolonum 5 mg Blisteris 

N100

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

96-0251/IB/004/G IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar Farmakovigilances riska 

vērtēšanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/700146/2016) 

kortikosteroīdus saturošām zālēm. Pievienots brīdinājums par 

sistēmisko blakusparādību risku, lietojot vielaicīgi ar CYP3A 

inhibitoriem, ieskaitot kobicistatu saturošas zāles. Lietošanas 

instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.; 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 

atjaunojamo drošuma ziņojumu vienotā vērtējuma rezultātiem 

(PSUSA/00000449/2016) budezonīdam un citus kortikosteroīdus 

saturošām zālēm. Iekļauts brīdinājums par redzes traucējumiem, 

attiecīgi papildinātas blakusparādības. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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19 04-0141 Ibuprofen-Grindeks 200 

mg apvalkotās tabletes, 

Film-coated tablets, 200 

mg

Ibuprofenum 200 mg 

Blisteris N20; 

N50; N10

Grindeks, AS, 

Latvija

04-0141/IB/006/G IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

ibuprofēns.; 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 ibuprofēns.; 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 ibuprofēns.

20 05-0527 Ibuprofen-Grindeks 400 

mg film-coated tablets, 

Film-coated tablets, 400 

mg

Ibuprofenum 400 mg 

PVH/Al 

blisteris N10; 

N20; N30

Grindeks, AS, 

Latvija

05-0527/IB/006/G IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

ibuprofēns.; 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 ibuprofēns.; 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 ibuprofēns.
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21 04-0181 CarvedilolHexal 12.5 

mg tablets, Tablets, 12.5 

mg

Carvedilolum 12,5 mg 

PVH/Al 

blisteris N30; 

N14; N20; 

N28; N50; N50 

(50 × 1); N56; 

N60; N98; N98 

(98 × 1); N100; 

12,5 mg ABPE 

konteiners N28; 

N30; N60; 

N100; N250; 

N500

Hexal AG, 

Vācija

04-0181/IA/009 IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa 

procedūrā 

22 04-0182 CarvedilolHexal 25 mg 

tablets, Tablets, 25 mg

Carvedilolum 25 mg ABPE 

konteiners N28; 

N30; N60; 

N100; N250; 

N500; 25 mg 

PVH/Al 

blisteris N30; 

N14; N20; 

N28; N50; N50 

(50 × 1); N56; 

N60; N98; N98 

(98 × 1); N100

Hexal AG, 

Vācija

04-0182/IA/009 IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa 

procedūrā 
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23 04-0180 CarvedilolHexal 6.25 

mg tablets, Tablets, 6.25 

mg

Carvedilolum 6,25 mg 

PVH/Al 

blisteris N30; 

N14; N20; 

N28; N50; N50 

(50 × 1); N56; 

N60; N98; N98 

(98 × 1); N100; 

6,25 mg ABPE 

konteiners N28; 

N30; N60; 

N100; N250; 

N500

Hexal AG, 

Vācija

04-0180/IA/009 IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa 

procedūrā 

8



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/65 pielikums Nr.3-2
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Hiconcil 250 mg 

capsules, Capsules, 250 

mg

00-033024 IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no pašreiz apstiprināta 

ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna 

ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no jauna 

ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna 

ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no pašreiz 

apstiprināta ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna 

sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna 

sertifikāts no pašreiz apstiprināta ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas 

Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts 

jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no pašreiz apstiprināta ražotāja.; IA 

B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana 

par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts 

jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no pašreiz apstiprināta ražotāja.; IA 

B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana 

par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts 

jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.1.b3 

Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja.. Tiek 

atjaunots sertifikāts par palīgvielu želatīnu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas 

Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja.. Tiek atjaunots sertifikāts 

par palīgvielu želatīnu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja.. Tiek atjaunots sertifikāts 

par palīgvielu želatīnu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja.. Tiek atjaunots sertifikāts 

par palīgvielu želatīnu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja.. Tiek atjaunots sertifikāts 

par palīgvielu želatīnu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja.. Tiek atjaunots sertifikāts 

par palīgvielu želatīnu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja.. Tiek atjaunots sertifikāts 

par palīgvielu želatīnu.

00-0330/IA/013/GKRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

250 mg 

Blisteris N16

Amoxicillinum
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Hiconcil 250 mg 

capsules, Capsules, 250 

mg

00-033024 IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no pašreiz apstiprināta 

ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna 

ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no jauna 

ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna 

ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no pašreiz 

apstiprināta ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna 

sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna 

sertifikāts no pašreiz apstiprināta ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas 

Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts 

jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no pašreiz apstiprināta ražotāja.; IA 

B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana 

par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts 

jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no pašreiz apstiprināta ražotāja.; IA 

B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana 

par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts 

jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.1.b3 

Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja.. Tiek 

atjaunots sertifikāts par palīgvielu želatīnu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas 

Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja.. Tiek atjaunots sertifikāts 

par palīgvielu želatīnu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja.. Tiek atjaunots sertifikāts 

par palīgvielu želatīnu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja.. Tiek atjaunots sertifikāts 

par palīgvielu želatīnu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja.. Tiek atjaunots sertifikāts 

par palīgvielu želatīnu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja.. Tiek atjaunots sertifikāts 

par palīgvielu želatīnu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja.. Tiek atjaunots sertifikāts 

par palīgvielu želatīnu.

00-0330/IA/013/GKRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

250 mg 

Blisteris N16

Amoxicillinum
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IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no pašreiz apstiprināta 

ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna 

ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no jauna 

ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna 

ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no pašreiz 

apstiprināta ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna 

sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna 

sertifikāts no pašreiz apstiprināta ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas 

Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts 

jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no pašreiz apstiprināta ražotāja.; IA 

B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana 

par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts 

jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no pašreiz apstiprināta ražotāja.; IA 

B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana 

par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts 

jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.1.b3 

Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja.. Tiek 

atjaunots sertifikāts par palīgvielu želatīnu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas 

Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja.. Tiek atjaunots sertifikāts 

par palīgvielu želatīnu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja.. Tiek atjaunots sertifikāts 

par palīgvielu želatīnu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja.. Tiek atjaunots sertifikāts 

par palīgvielu želatīnu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja.. Tiek atjaunots sertifikāts 

par palīgvielu želatīnu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja.. Tiek atjaunots sertifikāts 

par palīgvielu želatīnu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja.. Tiek atjaunots sertifikāts 

par palīgvielu želatīnu.

00-0331/IA/013/GKRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

500 mg 

Blisteris N16

AmoxicillinumHiconcil 500 mg 

capsules, Capsules, 500 

mg

00-033125
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26 04-0009 Mirzaten 30 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 30 mg

Mirtazapinum 30 mg Blisteris 

N30; N50; 

N60; N90

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

04-0009/IA/003 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.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no pašreiz apstiprināta 

ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna 

ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no jauna 

ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto 

aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna 

ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no pašreiz 

apstiprināta ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna 

sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna 

sertifikāts no pašreiz apstiprināta ražotāja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas 

Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts 

jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no pašreiz apstiprināta ražotāja.; IA 

B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana 

par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts 

jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no pašreiz apstiprināta ražotāja.; IA 

B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana 

par izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. Tiek iesniegts 

jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no jauna ražotāja.; IA B.III.1.b3 

Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās 

vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja.. Tiek 

atjaunots sertifikāts par palīgvielu želatīnu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas 

Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja.. Tiek atjaunots sertifikāts 

par palīgvielu želatīnu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja.. Tiek atjaunots sertifikāts 

par palīgvielu želatīnu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja.. Tiek atjaunots sertifikāts 

par palīgvielu želatīnu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja.. Tiek atjaunots sertifikāts 

par palīgvielu želatīnu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja.. Tiek atjaunots sertifikāts 

par palīgvielu želatīnu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja.. Tiek atjaunots sertifikāts 

par palīgvielu želatīnu.

00-0331/IA/013/GKRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

500 mg 

Blisteris N16

AmoxicillinumHiconcil 500 mg 

capsules, Capsules, 500 

mg

00-033125
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/65 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

27 04-0010 Mirzaten 45 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 45 mg

Mirtazapinum 45 mg Blisteris 

N30; N50; 

N60; N90

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

04-0010/IA/003 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.

28 12-0037 Broncophen sine syrup, 

Syrup, 0.12 g + 0.83 

g/15 ml

Thymi herbae 

extractum 

siccum, Althaeae 

radicis extractum 

fluidum

120 ml Stikla 

pudele N1

Kwizda Pharma 

GmbH, Austrija

12-0037/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums 

29 98-0280 Ferrum Lek 50 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

50 mg/ml

Ferri hydroxidum 

dextrani 

complexus

100 mg/2 ml 

Ampula N5; 

N50

Lek 

Pharmaceuticals 

d.d., Slovēnija

98-0280/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.. Atjaunota drošuma 

informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Zāļu 

apraksta 4.2. apakšpunktā precizēta informācija par devu aprēķiniem, 

izmantojot Ganzoni formulu; 4.4. apakšpunktā pievienoti brīdinājumi 

par īpaši augstu alerģiju un anafilaktisko reakciju risku pacientiem ar 

bronhiālo astmu, Krona slimību, progresējošu hronisku poliartrītu, 

ekzēmu un citām atopiskām alerģijām vai alerģiskām reakcijām pret 

parenterāliem dzelzs preparātiem; 4.8. apakšpunktā pievienota 

informācija par blakusparādībām, kas novērotas pēcreģistrācijas 

periodā; redakcionālas izmaiņas 4.3., 4.5., 4.6., 5.1., 5.2. un 5.3. 

apakšpunktā. Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/65 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

30 96-0663 Allergodil 0.1% nasal 

spray, Nasal spray, 

solution, 0.1%

Azelastini 

hydrochloridum

10 mg/10 ml 

Stikla pudelīte 

N1

Meda Pharma, 

SIA, Latvija

96-0663/ IB B.II.e.1.a2 Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta primārā 

iepakojuma kvalitatīvo un kvantitatīvo sastāvu: puscietās un 

nesterilas šķidrās zāļu formas. Procedūrā DE/H/xxxx/WS/331 

iekļauta izmaiņa.; IA B.II.e.7.b Iepakojuma komponenšu vai ierīču 

piegādātāju (ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana. 

Procedūrā DE/H/xxxx/WS/331 iekļauta izmaiņa.; IA B.II.e.7.b 

Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts 

dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana. Procedūrā 

DE/H/xxxx/WS/331 iekļauta izmaiņa.; IA B.II.e.7.b Iepakojuma 

komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts dokumentācijā) 

aizstāšana vai pievienošana. Procedūrā DE/H/xxxx/WS/331 iekļauta 

izmaiņa.; IA B.II.e.7.b Iepakojuma komponenšu vai ierīču 

piegādātāju (ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana. 

Procedūrā DE/H/xxxx/WS/331 iekļauta izmaiņa.; IA B.II.e.7.b 

Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts 

dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana. Procedūrā 

DE/H/xxxx/WS/331 iekļauta izmaiņa.; IA B.II.e.7.b Iepakojuma 

komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts dokumentācijā) 

aizstāšana vai pievienošana. Procedūrā DE/H/xxxx/WS/331 iekļauta 

izmaiņa.; IA B.II.e.7.b Iepakojuma komponenšu vai ierīču 

piegādātāju (ja minēts dokumentācijā) aizstāšana vai pievienošana. 

Procedūrā DE/H/xxxx/WS/331 iekļauta izmaiņa.; IA B.II.e.7.a 

Iepakojuma komponenšu vai ierīču piegādātāju (ja minēts 

dokumentācijā) svītrošana.. Procedūrā DE/H/xxxx/WS/331 iekļauta 

izmaiņa.

31 99-0601 Cardiket retard 20 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 20 mg

Isosorbidi 

dinitras

20 mg PP/PP 

blisteris N50; 

N20; N100; 

N30; N40; 

N56; N60; 

N98; 20 mg 

PP/Al blisteris 

N20; N30; 

N40; N50; 

N56; N60; 

N98; N100

Merus Labs 

Luxco II S.a r.l., 

Luksemburga

99-0601/IA/008 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 

izosorbīda dinitrāts, atšķaidīts.

14



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/65 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

32 99-0602 Cardiket retard 40 mg 

prolonged-release 

tablets, Prolonged-

release tablets, 40 mg

Isosorbidi 

dinitras

40 mg PP/Al 

blisteris N20; 

N30; N40; 

N50; N56; 

N60; N98; 

N100; 40 mg 

PP/PP blisteris 

N50; N20; 

N100; N30; 

N40; N56; 

N60; N98

Merus Labs 

Luxco II S.a r.l., 

Luksemburga

99-0602/IA/008 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 

izosorbīda dinitrāts, atšķaidīts.

33 99-0925 Isoket 1 mg/ml solution 

for infusion, Solution for 

infusion, 1 mg/ml

Isosorbidi 

dinitras

50 mg/50 ml 

Stikla pudele 

N1; 10 mg/10 

ml Stikla 

ampula N10

Merus Labs 

Luxco II S.a r.l., 

Luksemburga

99-0925/IA/010 IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai 

gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrots gatavā produkta ražotājs un primārās 

iepakošanas vieta.

34 03-0091 Grafalon 20 mg/ml 

concentrate for solution 

for infusion, Concentrate 

for solution for infusion, 

20 mg/ml

Immunoglobulinu

m anti-T 

lymphocytorum 

ex animale ad 

usum humanum

100 mg/5 ml 

Stikla flakons 

N1; N10; 200 

mg/10 ml Stikla 

flakons N1; 

N10

Neovii Biotech 

GmbH, Vācija

03-0091/IB/036 IB B.II.e.2.z Gatavā produkta primārā iepakojuma specifikācijas 

parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas. Izmaiņa 

ietilpst darba dalīšanas procedūrā AT/H/XXXX/WS/034. 

35 09-0150 Fluconazole Olainfarm 

150 mg hard capsules, 

Hard capsules, 150 mg

Fluconazolum 150 mg 

PVH/Al 

blisteris N1; N4

Olainfarm, AS, 

Latvija

09-0150/IA/012 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 

flukonazols.

36 03-0245 Dultavax suspension for 

injection in pre-filled 

syringe, Suspension for 

injection in pre-filled 

syringe, 0.5 ml

Vaccinum 

diphtheriae, 

tetani et 

poliomyelitidis 

inactivatum, 

antigeni-o-(-is) 

minutum, 

adsorbatum

0,5 ml 

Pilnšļirce N1

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

03-0245/IB/029/G IB B.I.b.2.z Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

aktīvās vielas vai izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. 

Citas izmaiņas.. Izmaiņas ietilpst darba dalīšanas procedūrā 

EMEA/H/xxxx/WS/1129.; IB B.I.d.1.z Aktīvās vielas atkārtota testa 

perioda/glabāšanas laika izmaiņas, ja apstiprinātajai dokumentācijai 

nav pievienots Ph.Eur. atbilstības sertifikāts par atkārtota testa 

periodu. Citas izmaiņas. Izmaiņas ietilpst darba dalīšanas procedūrā 

EMEA/H/xxxx/WS/1129.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/65 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

37 98-0242 Imovax Polio 

Suspension for injection 

in a pre-filled syringe, 

Suspension for injection 

in prefilled syringe, 0,5 

ml/dose

Vaccinum 

poliomyelitidis 

inactivatum

0,5 ml/deva 

Stikla pilnšļirce 

ar 2 atsevišķām 

adatām N1; 0,5 

ml/deva Stikla 

pilnšļirce ar 

pievienotu 

adatu N1

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

98-0242/IB/020/G IB B.I.b.2.z Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

aktīvās vielas vai izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. 

Citas izmaiņas.. Izmaiņas ietilpst darba dalīšanas procedūrā 

EMEA/H/xxxx/WS/1129.; IB B.I.d.1.z Aktīvās vielas atkārtota testa 

perioda/glabāšanas laika izmaiņas, ja apstiprinātajai dokumentācijai 

nav pievienots Ph.Eur. atbilstības sertifikāts par atkārtota testa 

periodu. Citas izmaiņas. Izmaiņas ietilpst darba dalīšanas procedūrā 

EMEA/H/xxxx/WS/1129.

38 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/066/G IB B.I.b.2.z Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

aktīvās vielas vai izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. 

Citas izmaiņas.. Izmaiņas ietilpst darba dalīšanas procedūrā 

EMEA/H/xxxx/WS/1129.; IB B.I.d.1.z Aktīvās vielas atkārtota testa 

perioda/glabāšanas laika izmaiņas, ja apstiprinātajai dokumentācijai 

nav pievienots Ph.Eur. atbilstības sertifikāts par atkārtota testa 

periodu. Citas izmaiņas. Izmaiņas ietilpst darba dalīšanas procedūrā 

EMEA/H/xxxx/WS/1129.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/65 pielikums Nr.3-2
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39 02-0343 Tetraxim suspension for 

injection in pre-filled 

syringe, Suspension for 

injection in a pre-filled 

syringe

Vaccinum 

diphtheriae, 

tetani, pertussis 

sine cellulis ex 

elementis 

praeparatum et 

poliomyelitidis 

inactivatum 

adsorbatum

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce ar 2 

adatām N1; 

N10; 0,5 ml 

Stikla pilnšļirce 

ar pievienotu 

adatu N1; 0,5 

ml Stikla 

pilnšļirce N1; 

N10; N20; 0,5 

ml Stikla 

pilnšļirce bez 

adatas N1; N20

Sanofi Pasteur 

S.A., Francija

02-0343/IB/046/G IB B.I.b.2.z Izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

aktīvās vielas vai izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. 

Citas izmaiņas.. Izmaiņas ietilpst darba dalīšanas procedūrā 

EMEA/H/xxxx/WS/1129.; IB B.I.d.1.z Aktīvās vielas atkārtota testa 

perioda/glabāšanas laika izmaiņas, ja apstiprinātajai dokumentācijai 

nav pievienots Ph.Eur. atbilstības sertifikāts par atkārtota testa 

periodu. Citas izmaiņas. Izmaiņas ietilpst darba dalīšanas procedūrā 

EMEA/H/xxxx/WS/1129.

40 97-0513 Bronchicum 11,25 mg 

lozenges, Lozenges, 

11,25 mg

Thymi extractum 

siccum

100 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N20

Sanofi-aventis 

Latvia, SIA, 

Latvija

97-0513/IB/006 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Produkta informācija harmonizēta pamatojoties uz EMA 

Farmakovigilances inspekcijas iniciatīvu ieviest vienotu atsauces 

drošuma informācijas formulējumu, izmantojot visu nacionāli 

reģistrēto zāļu produkta informāciju. Lietošanas instrukcija saskaņota 

ar zāļu aprakstu.

41 06-0079 Bronchicum 150 mg/ml 

syrup, Syrup, 150 mg/ml

Thymi herbae 

extractum 

fluidum

15 g/100 ml 

Stikla pudele 

N1; 37,5 g/250 

ml Stikla 

pudele N1

Sanofi-aventis 

Latvia, SIA, 

Latvija

06-0079/IB/009 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Produkta informācija harmonizēta pamatojoties uz EMA 

Farmakovigilances inspekcijas iniciatīvu ieviest vienotu atsauces 

drošuma informācijas formulējumu, izmantojot visu nacionāli 

reģistrēto zāļu produkta informāciju. Lietošanas instrukcija saskaņota 

ar zāļu aprakstu.

42 95-0023 Lysthenon 20 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

20 mg/ml

Suxamethonii 

chloridum

100 mg/5 ml 

Stikla ampula 

N5

Takeda Austria 

GmbH, Austrija

95-0023/IB/320/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. Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots 

sertifikāts par aktīvo vielu suksametonija hlorīdu.; 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 suksametonija 

hlorīdu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/65 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

43 98-0411 Gyno-Pevaryl 150 mg 

pessaries, Pessaries, 150 

mg

Econazoli nitras 150 mg 

Plāksnīte N3; 

N6

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

98-0411/IA/007 IA B.II.b.1.a Gatavā produkta sekundārās iepakošanas vietas 

aizstāšana vai pievienošana.. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas 

vieta.

44 98-0706 Gyno-Pevaryl 50 mg 

pessaries, Pessaries, 50 

mg

Econazoli nitras 50 mg Plāksnīte 

N15; N3; N6

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

98-0706/IA/007 IA B.II.b.1.a Gatavā produkta sekundārās iepakošanas vietas 

aizstāšana vai pievienošana.. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas 

vieta.

45 98-0800 Motilium 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Domperidonum 10 mg PVH/Al 

blisteris N30; 

N10

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

98-0800/IA/009 IA B.II.b.1.a Gatavā produkta sekundārās iepakošanas vietas 

aizstāšana vai pievienošana.. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas 

vieta.

46 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/IA/004 IA B.II.b.1.a Gatavā produkta sekundārās iepakošanas vietas 

aizstāšana vai pievienošana.. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas 

vieta.

47 99-0958 Stugeron 25 mg tablets, 

Tablets, 25 mg

Cinnarizinum 25 mg PVH/Al 

blisteris N50; 

N20; N60

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

99-0958/IA/004 IA B.II.b.1.a Gatavā produkta sekundārās iepakošanas vietas 

aizstāšana vai pievienošana.. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas 

vieta.

Zāļu reģistrācijas 

departamenta  

Efektivitātes un drošuma 

izvērtēšanas nodaļas 

vadītāja I.Eglīte
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