
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/7 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/II/007 II B.I.a.1.b Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās vielas 

ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā neietilpst Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts un jaunā aktīvās vielas ražotāja 

pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktīvās vielas 

benzilnikotināta ražotājs.

2 02-0159 Feiba 1000 U powder 

and solvent for solution 

for infusion, Powder and 

solvent for solution for 

infusion, 1000 U

Factor VIII 

coagulationis 

humanus (ADNr) 

recombina-

ndorum

1000 U Flakons 

N1

Baxalta 

Innovations 

GmbH, Austrija

02-0159/ IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa 

procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Procedūrā 

AT/H/xxxx/WS/030 iekļauta izmaiņa.; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas 

gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). 

Procedūrā AT/H/xxxx/WS/030 iekļauta izmaiņa.

3 02-0158 Feiba 500 U powder and 

solvent for solution for 

infusion, Powder and 

solvent for solution for 

infusion, 500 U

Factor VIII 

coagulationis 

humanus (ADNr) 

recombina-

ndorum

500 U Flakons 

N1

Baxalta 

Innovations 

GmbH, Austrija

02-0158/ IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa 

procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Procedūrā 

AT/H/xxxx/WS/030 iekļauta izmaiņa.; IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas 

gatavā produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). 

Procedūrā AT/H/xxxx/WS/030 iekļauta izmaiņa.

4 94-0112 Dermilon 220 mg/g 

paste, Paste, 220 mg/g

Zinci oxidum 13,2 g/60 g 

Alumīnija tūba 

N1; 26,4 g/120 

g Alumīnija 

tūba N1

Cesra 

Arzneimittel 

GmbH & 

Co.KG, Vācija

94-0112/IB/005 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. Zāļu 

apraksts, lietošanas instrukcija un marķējuma teksts atjaunoti 

atbilstoši pieņemtajām standartformām.

5 08-0224 Foster 100/6 

micrograms per 

actuation pressurised 

inhalation solution, 

Pressurised inhalation, 

solution, 100/6 

micrograms per 

actuation

Beclometasoni 

dipropionas, 

Formoteroli 

fumaras 

dihydricus

100 mcg/6 mcg 

Inhalators 

N120 (120x1); 

N180 (180x1); 

N240 (120x2)

Chiesi 

Pharmaceuticals 

GmbH, Austrija

DE/H/0873/001/I

A/052/G

IA A.1 Reģistrācijas apliecības īpašnieka nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas. Reģistrācijas apliecības īpašnieka adreses maiņa Beļģijā: 

Bija: Chiesi Farmaceutici S.A., Avenue du Bourget 44, 1130 

Bruxelles, Beļģija; būs: Chiesi Farmaceutici S.A., Telecomlaan 9, 

1831 Diegem, Beļģija.

1



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

6 10-0283 Budenofalk 2 mg/dose 

rectal foam, Rectal 

foam, 2 mg/dose

Budesonidum 2 mg/dose 

Alumīnija 

baloniņš N14 

(devas)

Dr. Falk Pharma 

GmbH, Vācija

10-0283/IA/005/G IA B.I.a.1.i Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās vielas 

ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā neietilpst Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Tiek pievienota jauna 

mikronizēšanas vieta. Grupā iekļautas izmaiņas.; 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 budezonīds.

7 00-1222 Budenofalk 3 mg gastro-

resistant capsules, hard, 

Gastro-resistant 

capsules, hard, 3 mg

Budesonidum 3 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N50; 

N20; N100

Dr. Falk Pharma 

GmbH, Vācija

00-1222/IA/005/G IA B.I.a.1.i Aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās vielas 

ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā neietilpst Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Tiek pievienota jauna 

mikronizēšanas vieta. Grupā iekļautas izmaiņas.; 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 budezonīds.

8 99-0935 Salofalk 4 g/60 ml rectal 

suspension, Rectal 

suspension, 4 g/60 ml

Mesalazinum 4 g/60 ml 

ZBPE pudele 

N7

Dr. Falk Pharma 

GmbH, Vācija

99-0935/IB/009 IB B.II.f.1.d Gatavā produkta vai atšķaidīta/izšķīdināta produkta 

uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas.. Mainīti uzglabāšanas nosacījumi 

ZBPE pudelītei. Bija: Uzglabāt temperatūrā līdz 30°C. Sargāt no 

gaismas. Būs: Šīm zālēm nav nepieciešama īpaša uzglabāšana 

temperatūra. Uzglabāt pudelīti ārējā iepakojumā, lai pasargātu no 

gaismas. 

9 99-0236 Diclovit hard capsules, 

Hard capsules

Diclofenacum 

natricum, 

Thiamini 

hydrochloridum, 

Pyridoxini 

hydrochloridum, 

Cyanocobala-

minum

1 UD 

PVDH/PE/PV

H/Al blisteris 

N30; N50

G.L. Pharma 

GmbH, Austrija

99-0236/IB/006/G IB B.II.e.2.z Gatavā produkta primārā iepakojuma specifikācijas 

parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas ; IB 

B.II.e.2.z Gatavā produkta primārā iepakojuma specifikācijas 

parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

10 99-0236 Diclovit hard capsules, 

Hard capsules

Diclofenacum 

natricum, 

Thiamini 

hydrochloridum, 

Pyridoxini 

hydrochloridum, 

Cyanocobala-

minum

1 UD 

PVDH/PE/PV

H/Al blisteris 

N30; N50

G.L. Pharma 

GmbH, Austrija

99-0236/IB/005 IB B.II.f.1.a1 Uzglabāšanas laika saīsināšana gatavajam produktam, 

kas iepakots pārdošanai. Bija 36 mēneši, būs 30 mēneši.

11 03-0382 Belara 0.03 mg/2 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 0.03 

mg/2 mg

Ethinylestradi-

olum, 

Chlormadinoni 

acetas

0,03 mg/2 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N21 

(1x21); N63 

(3x21); N126 

(6x21)

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

03-0382/IB/009 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Saskaņā ar CMDh rekomendācijām (CMDh/326/2015, March, 2015) 

svītrota mijiedarbība ar plaša spektra antibiotiskajiem līdzekļiem. 

Veiktas redakcionālas izmaiņas zāļu apraksta 4.5. apakšpunktā, lai 

harmonizētu informāciju ar procedūrā NL/H/xxxx/WS/063 

apstiprināto. Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu. 

12 03-0382 Belara 0.03 mg/2 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 0.03 

mg/2 mg

Ethinylestradi-

olum, 

Chlormadinoni 

acetas

0,03 mg/2 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N21 

(1x21); N63 

(3x21); N126 

(6x21)

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

03-0382/II/010 II C.I.4 Izmaiņas, kas saistītas ar būtiskiem zāļu apraksta 

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

klīnisko vai farmakovigilances informāciju.. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma pamatdatiem. Pievienotas 

pēcreģistrācijas pieredzē novērotās blakusparādības - matu izkrišana, 

astēnija, alerģiskas ādas reakcijas, nātrene, izdalījumi no maksts. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

13 97-0349 Mydocalm 150 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 150 mg

Tolperisoni 

hydrochloridum

150 mg 

PVH/Al 

blisteris N30

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

97-0349/II/003 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 klīniskā eksperta ziņojumu. Zāļu apraksta 4.9. 

apakšpunkts papildināts ar zāļu pārdozēšanas simptomiem: 

miegainību, kuņģa - zarnu trakta simptomiem (sliktu dūšu, vemšanu, 

sāpēm pakrūtē), tahikardiju, hipertensiju, bradikardiju, reiboni. 

Smagos pārdozēšanas gadījumos ziņots par krampjiem un komu. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

14 95-0152 Mydocalm 50 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 50 mg

Tolperisoni 

hydrochloridum

50 mg PVH/Al 

blisteris N30

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

95-0152/II/003 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 klīniskā eksperta ziņojumu. Zāļu apraksta 4.9. 

apakšpunkts papildināts ar zāļu pārdozēšanas simptomiem: 

miegainību, kuņģa - zarnu trakta simptomiem (sliktu dūšu, vemšanu, 

sāpēm pakrūtē), tahikardiju, hipertensiju, bradikardiju, reiboni. 

Smagos pārdozēšanas gadījumos ziņots par krampjiem un komu. Zāļu 

apraksts un lietošanas instrukcija saskaņoti.

15 08-0320 Vidotin 4 mg tablets, 

Tablets, 4 mg

Tert-butylamini 

perindoprilum

4 mg Al/Al 

blisteris N30; 

N90

Gedeon Richter 

Plc., Ungārija

DK/H/1128/001/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Lietošanas instrukcijā pievienota 

blakusparādība: psoriāzes paasinājums, ar biežumu ,,reti".

16 97-0007 Engerix B 10 

micrograms/0.5 ml 

suspension for injection 

in pre-filled syringe, 

Suspension for injection 

in pre-filled syringe, 10 

µg/0.5 ml

Vaccinum 

hepatitidis B 

(ADNr)

10 mcg/0,5 ml 

Stikla pilnšļirce 

N1; N10; N25; 

N50

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

97-0007/IB/020 IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa 

procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Procedūrā 

EMA/H/xxxx/WS/1007 iekļauta izmaiņa.

17 02-0216 Engerix B 10 

micrograms/0.5 ml 

suspension for injection, 

Suspension for injection, 

10 µg/0.5 ml

Vaccinum 

hepatitidis B 

(ADNr)

10 mcg/0,5 ml 

Stikla flakons 

N1; N10; N25; 

N100

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

02-0216/IB/020 IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa 

procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Procedūrā 

EMA/H/xxxx/WS/1007 iekļauta izmaiņa.

18 02-0249 Engerix B 20 

micrograms/ml 

suspension for injection 

in pre-filled syringe, 

Suspension for injection 

in pre-filled syringe, 20 

µg/ml

Vaccinum 

hepatitidis B 

(ADNr)

20 mcg/1 ml 

Stikla pilnšļirce 

N1; N10; N25

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

02-0249/IB/020 IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa 

procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Procedūrā 

EMA/H/xxxx/WS/1007 iekļauta izmaiņa.

19 02-0217 Engerix B 20 

micrograms/ml 

suspension for injection, 

Suspension for injection, 

20 µg/ml

Vaccinum 

hepatitidis B 

(ADNr)

20 mcg/1 ml 

Stikla flakons 

N1; N3; N10; 

N25; N100

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

02-0217/IB/020 IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa 

procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Procedūrā 

EMA/H/xxxx/WS/1007 iekļauta izmaiņa.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

20 09-0424 Terbital 10 mg/g cream, 

Cream, 10 mg/g

Terbinafini 

hydrochloridum

150 mg/15 g 

Alumīnija tūba 

N1

Grindeks, AS, 

Latvija

09-0424/IB/011 IB B.II.b.4.a Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma 

diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar pašreiz 

apstiprināto sērijas apjomu. Tiek palielināts sērijas apjoms.

21 14-0025 Co-Amlessa 2 mg/5 

mg/0.625 mg tablets, 

Tablets, 2 mg/5 

mg/0.625 mg

Tert-butylamini 

perindoprilum, 

Amlodipinum, 

Indapamidum

1 UD 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris 

N10; N14; 

N20; N28; 

N30; N56; 

N60; N84; N90

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

HU/H/0342/001/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Bezmaksas kļūdu labojums 

marķējuma tekstā.

22 14-0027 Co-Amlessa 4 mg/10 

mg/1,25 mg tablets, 

Tablets, 4 mg/10 

mg/1,25 mg

Tert-butylamini 

perindoprilum, 

Amlodipinum, 

Indapamidum

1 UD 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris 

N10; N14; 

N20; N28; 

N30; N56; 

N60; N84; N90

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

HU/H/0342/003/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Bezmaksas kļūdu labojums 

marķējuma tekstā.

23 14-0026 Co-Amlessa 4 mg/5 

mg/1,25 mg tablets, 

Tablets, 4 mg/5 mg/1,25 

mg

Tert-butylamini 

perindoprilum, 

Amlodipinum, 

Indapamidum

1 UD 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris 

N10; N14; 

N20; N28; 

N30; N56; 

N60; N84; N90

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

HU/H/0342/002/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Bezmaksas kļūdu labojums 

marķējuma tekstā.

24 14-0029 Co-Amlessa 8 mg/10 

mg/2,5 mg tablets, 

Tablets, 8 mg/10 mg/2,5 

mg

Tert-butylamini 

perindoprilum, 

Amlodipinum, 

Indapamidum

1 UD 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris 

N10; N14; 

N20; N28; 

N30; N56; 

N60; N84; N90

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

HU/H/0342/005/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Bezmaksas kļūdu labojums 

marķējuma tekstā.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

25 14-0028 Co-Amlessa 8 mg/5 

mg/2,5 mg tablets, 

Tablets, 8 mg/5 mg/2,5 

mg

Tert-butylamini 

perindoprilum, 

Amlodipinum, 

Indapamidum

1 UD 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris 

N10; N14; 

N20; N28; 

N30; N56; 

N60; N84; N90

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

HU/H/0342/004/ 0. Bezmaksas kļūdu labojums. Bezmaksas kļūdu labojums 

marķējuma tekstā.

26 96-0272 Dexamethason Krka 0.5 

mg tablets, Tablets, 0.5 

mg

Dexamethasonum 0,5 mg Stikla 

pudelīte N10

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

96-0272/IB/005 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar Farmakovigilances riska 

vērtēšanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/730048/2016) 

kortikosteroīdus saturošām zālēm. Zāļu aprakstā 4.5. apakšpunktā 

pievienota informācija par mijiedarbību ar CYP3A inhibitoriem, 

ieskaitot kobicistatu saturošas zāles, un sistēmisko blakusparādību 

palielināšanās risku. Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.

27 96-0271 Dexamethason Krka 4 

mg/ml solution for 

injection or infusion, 

Solution for injection or 

infusion, 4 mg/ml

Dexamethasoni 

phosphas

4 mg/1 ml 

Ampula N25

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

96-0271/IB/006 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar Farmakovigilances riska 

vērtēšanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/730048/2016) 

kortikosteroīdus saturošām zālēm. Zāļu aprakstā 4.5. apakšpunktā 

pievienota informācija par mijiedarbību ar CYP3A inhibitoriem, 

ieskaitot kobicistatu saturošas zāles, un sistēmisko blakusparādību 

palielināšanās risku. Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.

28 94-0041 Kenalog 40 mg/ml 

suspension for injection, 

Suspension for injection, 

40 mg/1 ml

Triamcinoloni 

acetonidum

40 mg/1 ml 

Stikla ampula 

N5

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

94-0041/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/603536/2016) 

kortikosteroīdus saturošām zālēm. Zāļu aprakstā 4.5. apakšpunktā 

pievienota informācija par mijiedarbību ar CYP3A inhibitoriem, 

ieskaitot kobicistatu saturošas zāles, un sistēmisko blakusparādību 

palielināšanās risku. Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu aprakstu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

29 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/IB/006/G IA B.II.b.4.a Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma 

diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar pašreiz 

apstiprināto sērijas apjomu. Tiek palielināts sērijas apjoms.; IB 

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

ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa izmaiņas ; IA 

B.I.a.3.a Aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanā izmantotā 

starpprodukta sērijas apjoma (tostarp sērijas apjoma diapazona) 

palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā ar pašreiz apstiprināto 

sērijas apjomu.. Tiek palielināts aktīvās vielas altejas sīrupa sērijas 

apjoms.
30 04-0363 Fluditec Dry Cough 1.5 

mg/ml oral solution, 

Oral solution, 1.5 mg/ml

Dextrometho-

rphani 

hydrobromidum

225 mg/150 ml 

Stikla pudelīte 

(brūna) N1

Laboratoire 

Innotech 

International 

SAS, Francija

04-0363/IA/001 IA C.I.3.a Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma izmaiņas 

cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā vai lietošanas 

instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS procedūras atzinumu vai 

kompetentās iestādes novērtējuma atzinumu, kas izdots saskaņā ar 

Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildināta drošuma 

informācija saskaņā ar drošuma pamatdatiem pēc Periodiski 

atjaunojamā drošuma vienotās vērtējuma procedūras 

(PSUSA/00001009/2015) aktīvai vielai dekstrometorfānam. Iekļauts 

brīdinājums par dekstrometorfāna ļaunprātīgas lietošanas gadījumiem 

un informācija par mijiedarbību, lietojot zāles, kas iedarbojas uz 

CYP2D6 enzīma sistēmu. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņoti, koriģēti atbilstoši pieņemtajām standartformām.

31 05-0267 Piascledine 300 mg 

capsules, Capsules, 300 

mg

Glycinis maxis 

oleum, Perseae 

gratissimae 

oleum

300 mg 

PVH/Al 

blisteris N15; 

N30

Laboratoires 

Expanscience, 

Francija

05-0267/IA/012 IA B.I.a.1.a Aktīvās vielas ražošanā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta ražotāja izmaiņas vai aktīvās vielas 

ražotāja izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā neietilpst Ph.Eur. 

atbilstības sertifikāts un jaunais ražotājs pārstāv to pašu farmācijas 

grupu, kuru pārstāv pašreiz apstiprinātais ražotājs. Tiek pievienots 

aktīvās vielas Sojas pupiņu eļļas nepārziepjojamās frakcijas izejvielas 

ražotājs.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

05-026732 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.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 aptiprināta 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.b4 Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības 

sertifikātu aktīvai vielai/izejvielai/reaģentam/starpproduktam vai palīgvielai 

svītrošana (ja attiecībā uz vienu materiālu ir vairāki sertifikāti).. Tiek svītrots 

palīgvielas želatīna sertifikāts.; IA B.III.1.b4 Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikātu aktīvai vielai/izejvielai/reaģentam/starpproduktam vai 

palīgvielai svītrošana (ja attiecībā uz vienu materiālu ir vairāki sertifikāti).. 

Tiek svītrots palīgvielas želatīna sertifikāts.; IA B.III.1.b4 Eiropas 

Farmakopejas TSE atbilstības sertifikātu aktīvai 

vielai/izejvielai/reaģentam/starpproduktam vai palīgvielai svītrošana (ja 

attiecībā uz vienu materiālu ir vairāki sertifikāti).. Tiek svītrots palīgvielas 

želatīna sertifikāts.; IA B.III.1.b4 Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības 

sertifikātu aktīvai vielai/izejvielai/reaģentam/starpproduktam vai palīgvielai 

svītrošana (ja attiecībā uz vienu materiālu ir vairāki sertifikāti).. Tiek svītrots 

palīgvielas želatīna sertifikāts.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas 

TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

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

jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no pašreiz apstiprināta ražotāja.; IA 

B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. 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.

05-0267/IA/011/GLaboratoires 

Expanscience, 

Francija

300 mg 

PVH/Al 

blisteris N15; 

N30

Glycinis maxis 

oleum, Perseae 

gratissimae 

oleum

Piascledine 300 mg 

capsules, Capsules, 300 

mg
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

33 94-0039 Fucidin 20 mg/g 

ointment, Ointment, 20 

mg/g

Natrii fusidas 300 mg/15 g 

Tūbiņa N1

LEO Pharma 

A/S, Dānija

94-0039/IB/002 IB B.II.f.1.b2 Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam produktam 

pēc atvēršanas (pamatojoties uz reālā laika datiem). Gatavajam 

produktam pagarināts uzglabāšanas laiks pēc tūbiņas pirmās 

atvēršanas (bija: 28 dienas, būs: 90 dienas).

34 94-0314 Hexoral 1 mg/ml 

oromucosal solution, 

Oromucosal solution, 1 

mg/ml

Hexetidinum 200 mg/200 ml 

Stikla pudele 

N1

McNeil Products 

Limited, 

Lielbritānija

94-0314/IA/006 IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas nav saistītas 

ar izmaiņām zāļu aprakstā . Harmonizēts marķējuma teksts starp 

latviešu un lietuviešu valodām.

05-026732 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.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 aptiprināta 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.b4 Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības 

sertifikātu aktīvai vielai/izejvielai/reaģentam/starpproduktam vai palīgvielai 

svītrošana (ja attiecībā uz vienu materiālu ir vairāki sertifikāti).. Tiek svītrots 

palīgvielas želatīna sertifikāts.; IA B.III.1.b4 Eiropas Farmakopejas TSE 

atbilstības sertifikātu aktīvai vielai/izejvielai/reaģentam/starpproduktam vai 

palīgvielai svītrošana (ja attiecībā uz vienu materiālu ir vairāki sertifikāti).. 

Tiek svītrots palīgvielas želatīna sertifikāts.; IA B.III.1.b4 Eiropas 

Farmakopejas TSE atbilstības sertifikātu aktīvai 

vielai/izejvielai/reaģentam/starpproduktam vai palīgvielai svītrošana (ja 

attiecībā uz vienu materiālu ir vairāki sertifikāti).. Tiek svītrots palīgvielas 

želatīna sertifikāts.; IA B.III.1.b4 Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības 

sertifikātu aktīvai vielai/izejvielai/reaģentam/starpproduktam vai palīgvielai 

svītrošana (ja attiecībā uz vienu materiālu ir vairāki sertifikāti).. Tiek svītrots 

palīgvielas želatīna sertifikāts.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas 

TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

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

jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no pašreiz apstiprināta ražotāja.; IA 

B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko 

izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta 

ražotāja. 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.

05-0267/IA/011/GLaboratoires 

Expanscience, 

Francija

300 mg 

PVH/Al 

blisteris N15; 

N30

Glycinis maxis 

oleum, Perseae 

gratissimae 

oleum

Piascledine 300 mg 

capsules, Capsules, 300 

mg
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2
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35 04-0133 Muse 1000 micrograms 

urethral stick, Urethral 

stick, 1000 mcg

Alprostadilum 1000 mcg 

Polipropilēna 

aplikators N1; 

N6

Meda AB, 

Zviedrija

04-0133/IB/010 IB A.z Administratīvās izmaiņas. Citas izmaiņas. 

36 04-0131 Muse 250 micrograms 

urethral stick, Urethral 

stick, 250 mcg

Alprostadilum 250 mcg 

Polipropilēna 

aplikators N1; 

N6

Meda AB, 

Zviedrija

04-0131/IB/010 IB A.z Administratīvās izmaiņas. Citas izmaiņas. 

37 04-0132 Muse 500 micrograms 

urethral stick, Urethral 

stick, 500 mcg

Alprostadilum 500 mcg 

Polipropilēna 

aplikators N1; 

N6

Meda AB, 

Zviedrija

04-0132/IB/010 IB A.z Administratīvās izmaiņas. Citas izmaiņas. 

38 03-0416 Medocef 1 g powder for 

solution for injection, 

Powder for solution for 

injection, 1 g

Cefoperazonum 1 g Stikla 

flakons N1; 

N100; N10

Medochemie 

Ltd., Kipra

03-0416/IB/009/G IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa 

procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IB 

B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp 

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

produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IB 

B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai izejvielas/starpprodukta testa 

procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana vai pievienošana) 

39 04-0341 Gasec Gastrocaps 10 mg 

gastro-resistant capsules, 

hard, Gastro-resistant 

capsules, hard, 10 mg

Omeprazolum 10 mg ABPE 

pudele N14; 

N28; 10 mg 

Al/Al blisteris 

N14; N28

Mepha Lda., 

Portugāle

04-0341/IA/022 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 

omeprazols.

40 04-0341 Gasec Gastrocaps 10 mg 

gastro-resistant capsules, 

hard, Gastro-resistant 

capsules, hard, 10 mg

Omeprazolum 10 mg ABPE 

pudele N14; 

N28; 10 mg 

Al/Al blisteris 

N14; N28

Mepha Lda., 

Portugāle

04-0341/IB/021 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar Farmakovigilances riska 

vērtēšanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/452657/2016) 

omeprazolu saturošām zālēm. 4.4. apakšpunktā pievienots 

brīdinājums par ietekmi uz laboratoriskajām analīzēm (paaugstināts 

hromogranīna A (HgA) līmenis). Lietošanas instrukcija saskaņota ar 

zāļu aprakstu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2
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41 96-0146 Gasec Gastrocaps 20 mg 

gastro-resistant capsules, 

hard, Gastro-resistant 

capsules, hard, 20 mg

Omeprazolum 20 mg Al/Al 

blisteris N7; 

N28; N56; 20 

mg ABPE 

pudele N7; 

N28; N56

Mepha Lda., 

Portugāle

96-0146/IA/021 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 

omeprazols.

42 14-0022 Gasec Gastrocaps 20 mg 

gastro-resistant capsules, 

hard, Gastro-resistant 

capsules, hard, 20 mg

Omeprazolum 20 mg ABPE 

pudele N14; 20 

mg Al/Al 

blisteris N14

Mepha Lda., 

Portugāle

14-0022/IA/014 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 

omeprazols.

43 14-0022 Gasec Gastrocaps 20 mg 

gastro-resistant capsules, 

hard, Gastro-resistant 

capsules, hard, 20 mg

Omeprazolum 20 mg ABPE 

pudele N14; 20 

mg Al/Al 

blisteris N14

Mepha Lda., 

Portugāle

14-0022/IB/013 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar Farmakovigilances riska 

vērtēšanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/452657/2016) 

omeprazolu saturošām zālēm. 4.4. apakšpunktā pievienots 

brīdinājums par ietekmi uz laboratoriskajām analīzēm (paaugstināts 

hromogranīna A (HgA) līmenis). Lietošanas instrukcija saskaņota ar 

zāļu aprakstu.

44 96-0146 Gasec Gastrocaps 20 mg 

gastro-resistant capsules, 

hard, Gastro-resistant 

capsules, hard, 20 mg

Omeprazolum 20 mg Al/Al 

blisteris N7; 

N28; N56; 20 

mg ABPE 

pudele N7; 

N28; N56

Mepha Lda., 

Portugāle

96-0146/IB/020 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar Farmakovigilances riska 

vērtēšanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/452657/2016) 

omeprazolu saturošām zālēm. 4.4. apakšpunktā pievienots 

brīdinājums par ietekmi uz laboratoriskajām analīzēm (paaugstināts 

hromogranīna A (HgA) līmenis). Lietošanas instrukcija saskaņota ar 

zāļu aprakstu.

45 04-0342 Gasec Gastrocaps 40 mg 

gastro-resistant capsules, 

hard, Gastro-resistant 

capsules, hard, 40 mg

Omeprazolum 40 mg Al/Al 

blisteris N14; 

N28; 40 mg 

ABPE pudele 

N14; N28

Mepha Lda., 

Portugāle

04-0342/IA/021 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 

omeprazols.

46 04-0342 Gasec Gastrocaps 40 mg 

gastro-resistant capsules, 

hard, Gastro-resistant 

capsules, hard, 40 mg

Omeprazolum 40 mg Al/Al 

blisteris N14; 

N28; 40 mg 

ABPE pudele 

N14; N28

Mepha Lda., 

Portugāle

04-0342/IB/020 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar Farmakovigilances riska 

vērtēšanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/452657/2016) 

omeprazolu saturošām zālēm. 4.4. apakšpunktā pievienots 

brīdinājums par ietekmi uz laboratoriskajām analīzēm (paaugstināts 

hromogranīna A (HgA) līmenis). Lietošanas instrukcija saskaņota ar 

zāļu aprakstu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

47 97-0492 Neurorubine Forte 

Lactab film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets

Cyanocobalamin

um, Thiamini 

nitras, Pyridoxini 

hydrochloridum

1 UD PVDH/Al 

blisteris N20

Mepha Lda., 

Portugāle

97-0492/IA/008/G IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

ciānkobalamīns.; 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 tiamīna nitrāts.; IA A.7 Jebkuras 

ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai gatavā produkta 

ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un 

par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai 

palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek 

svītrots aktīvās vielas ciānkobalamīns ražotājs.

48 97-0492 Neurorubine Forte 

Lactab film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets

Cyanocobalamin

um, Thiamini 

nitras, Pyridoxini 

hydrochloridum

1 UD PVDH/Al 

blisteris N20

Mepha Lda., 

Portugāle

97-0492/IB/009 IB B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta ražotāja . Tiek iesniegts jauns aktīvās vielas 

ciānkobalamīns sertifikāts.

49 97-0492 Neurorubine Forte 

Lactab film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets

Cyanocobalamin

um, Thiamini 

nitras, Pyridoxini 

hydrochloridum

1 UD PVDH/Al 

blisteris N20

Mepha Lda., 

Portugāle

97-0492/IB/010 IB B.III.2.z Izmaiņa, ko izdara, lai panāktu atbilstību Eiropas 

Farmakopejai vai dalībvalsts farmakopejai. Citas izmaiņas 

50 97-0052 Omnadren 250 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

250 mg/ml

Testosteroni 

propionas, 

Testosteroni 

phenylpropionas, 

Testosteroni 

isocaproas, 

Testosteroni 

decanoas

250 mg/1 ml 

Stikla ampula 

N5

PharmaSwiss 

Ceska republika 

s.r.o., Čehija

97-0052/IA/016/G IA B.II.d.2.e Gatavā produkta testa procedūras izmaiņas. Testa 

procedūras atjaunošana, lai nodrošinātu atbilstību atjaunotai Eiropas 

Farmakopejas vispārējai monogrāfijai. ; IA B.II.d.2.a Nelielas 

izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

51 05-0112 Aflubin sublingual 

tablets, Sublingual 

tablets

Gentiana lutea, 

Aconitum 

napellus, Bryonia 

dioica, Ferrum 

phosphoricum, 

Acidum L-

lacticum

1 UD 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N12; 

N48; N24; N36

Richard Bittner 

AG, Austrija

05-0112/IB/003/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. Mainās aktīvās vielas ražotāja 

adrese.; 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 

ražotāja adrese.; 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 

ražotāja adrese.; IB A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, 

starpprodukta vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā 

uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) 

svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās vielas 

ražotājs.

52 00-0293 Likopodijs RFF 

ārstniecības augu droga, 

Herbal substance 

Lycopodium 5 g Stikla 

trauciņš (tumša) 

N1

Rīgas 

farmaceitiskā 

fabrika, A/S, 

Latvija

00-0293/IB/001/G IA B.II.d.1.c Jauna specifikācijas parametra pievienošana gatavā 

produkta specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IB B.II.f.1.b1 

Uzglabāšanas laika pagarināšana gatavajam produktam, kas iepakots 

pārdošanai (pamatojoties uz reālā laika datiem). Tiek pagarināts 

uzglabāšanas laiks. Bija: 2 gadi; būs: 3 gadi.; IB C.I.z Izmaiņas zāļu 

drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. Produkta informācija 

atjaunota atbilstoši QRD standartformai. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

53 05-0171 Amoksiklav 875 mg/125 

mg 

dispersible/orodispersibl

e tablets, Dispersible 

tablets; orodispersible 

tablets, 875 mg/125 mg

Amoxicillinum, 

Acidum 

clavulanicum

875 mg/125 mg 

Al/Al blisteris 

N10; N14

Sandoz d.d., 

Slovēnija

05-0171/IA/007 IA B.II.b.3.a. Nelielas gatavā produkta, tai skaitā gatavā produkta 

ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa izmaiņas 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

54 96-0152 No-spa 40 mg tablets, 

Tablets, 40 mg

Drotaverini 

hydrochloridum

40 mg PVH/Al 

blisteris N20; 

N24; 40 mg 

Polipropilēna 

konteiners 

N100; N60; 40 

mg Al/Al 

blisteris N20

Sanofi-aventis 

Latvia, SIA, 

Latvija

96-0152/IB/007/G IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 

galaprodukta specifikācijai. Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.II.d.1.a 

Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana galaprodukta 

specifikācijai. Grupā iekļautas izmaiņas.; IB B.II.d.1.d Nebūtiska 

specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta specifikācijas 

(piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IB B.II.d.1.d 

Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta 

specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana) ; IB 

B.II.d.1.d Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana no gatavā 

produkta specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra svītrošana). 

Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.II.d.1.h Dokumentācijas atjaunošana, 

lai nodrošinātu atbilstību atjaunotai vispārējai Eiropas Farmakopejas 

monogrāfijai gatavajam produktam. ; IA B.II.d.2.b Gatavā produkta 

testa procedūras svītrošana, ja jau ir apstiprināta alternatīva metode. 

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

produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IB 

B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā (tostarp 

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

produkta testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana). Grupā 

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

testa procedūrā (tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.II.d.1.z 

Gatavā produkta specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu 

izmaiņas. Citas izmaiņas. Grupā iekļautas izmaiņas.; IA B.II.d.1.z 

Gatavā produkta specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu 

izmaiņas. Citas izmaiņas 

55 14-0004 Atorvastatin Teva 10 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Atorvastatinum 10 mg Al/Al 

blisteris N7; 

N10; N14; 

N15; N28; 

N30; N50; N50 

(50X1); N56; 

N60; N84; 

N90; N98; 

N100; N200

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

14-0004/IA/018 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. Nelielas izmaiņas palīgvielu specifikācijā.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

56 14-0005 Atorvastatin Teva 20 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Atorvastatinum 20 mg Al/Al 

blisteris N7; 

N10; N14; 

N15; N28; 

N30; N50; N50 

(50X1); N56; 

N60; N84; 

N90; N98; 

N100; N200

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

14-0005/IA/018 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. Nelielas izmaiņas palīgvielu specifikācijā.

57 14-0006 Atorvastatin Teva 40 mg 

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Atorvastatinum 40 mg Al/Al 

blisteris N7; 

N10; N14; 

N15; N28; 

N30; N50; N50 

(50X1); N56; 

N60; N84; 

N90; N98; 

N100; N200

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

14-0006/IA/018 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. Nelielas izmaiņas palīgvielu specifikācijā.

58 98-0816 Etoposide-Teva 20 

mg/ml concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for solution 

for infusion, 100 mg/5 

ml

Etoposidum 100 mg/5 ml 

Flakons N1; 

N10

Teva Pharma 

B.V., Nīderlande

98-0816/IA/005 IA B.II.e.6.b Izmaiņas, kas attiecas uz jebkuru (primārā) iepakojuma 

materiāla daļu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (piemēram, 

noņemamu vāciņu krāsa, krāsu koda gredzeni uz ampulām, adatu 

aizsargu maiņa (izmantota citāda plastmasa)) un kas neskar produkta 

informāciju. 

59 96-0557 Trimetop 100 mg 

tablets, Tablets, 100 mg

Trimethoprimum 100 mg 

Plastmasas 

trauciņš N30; 

N100

Vitabalans Oy, 

Somija

96-0557/IA/003 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 

trimetoprimu.

60 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/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 

flukonazols.

15



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

61 01-0097 Zoxon 4 mg tablets, 

Tablets, 4 mg

Doxazosinum 4 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N30; 

N100

Zentiva, k.s., 

Čehija

01-0097/IB/006/G IB B.II.e.2.z Gatavā produkta primārā iepakojuma specifikācijas 

parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas ; IA 

B.II.e.2.b Jauna specifikācijas parametra pievienošana gatavā 

produkta primārā iepakojuma specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi ; IA B.II.e.2.c Nebūtiska specifikācijas parametra svītrošana 

no gatavā produkta primārā iepakojuma specifikācijas (piemēram, 

novecojuša parametra svītrošana) ; IA B.II.e.2.c Nebūtiska 

specifikācijas parametra svītrošana no gatavā produkta primārā 

iepakojuma specifikācijas (piemēram, novecojuša parametra 

svītrošana) 

Zāļu reģistrācijas 

departamenta  

Efektivitātes un drošuma 

izvērtēšanas nodaļas 

vecākā eksperte 

V.Guļevska
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