
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/76 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 00-0672 Paracetamol Actavis 500 

mg tablets, Tablets, 500 

mg

Paracetamolum 500 mg 

PVH/Al 

blisteris N20; 

N10

Actavis Nordic 

A/S, Dānija

00-0672/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 

Paracetamolu.

2 98-0301 Betaloc ZOK 100 mg 

controlled-release 

tablets, Controlled 

release tablets, 100 mg

Metoprololi 

succinas

100 mg 

Polimēra 

pudelīte N30; 

N100

AstraZeneca AB, 

Zviedrija

98-0301/IB/012 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

3 03-0074 Betaloc ZOK 25 mg 

controlled-release 

tablets, Controlled 

release tablets, 25 mg

Metoprololi 

succinas

25 mg Blisteris 

N28; N14

AstraZeneca AB, 

Zviedrija

03-0074/IB/012 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 

4 98-0300 Betaloc ZOK 50 mg 

controlled-release 

tablets, Controlled 

release tablets, 50 mg

Metoprololi 

succinas

50 mg Polimēra 

pudelīte N30; 

N100

AstraZeneca AB, 

Zviedrija

98-0300/IB/012 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas. 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/76 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

5 00-0241 Spascupreel tablets, 

Tablets

Veratrum album, 

Atropinum 

sulfuricum, 

Ammonii 

bromatum, 

Citrullus 

colocynthis, 

Magnesium 

phosphoricum, 

Gelsemium 

sempervirens, 

Passiflora 

incarnata, 

Amanita 

muscaria, 

Matricaria 

chamomilla, 

Cuprum 

sulfuricum, 

Aconitum 

napellus

1 UD 

Polipropilēna 

trauciņš N50

Biologische 

Heilmittel Heel 

GmbH, Vācija

00-0241/IB/004 IB B.III.2.a2 Izmaiņas iepriekš farmakopejā neiekļautas 

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

lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejai vai dalībvalsts 

farmakopejai 

6 05-0362 Adrenaline Sopharma 1 

mg/ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 1 mg/ml

Epinephrinum 1 mg/1 ml 

Stikla ampula 

N10; N100 (10 

× 10)

BRIZ, SIA, 

Latvija

05-0362/IA/017 IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp kvalitātes 

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

ražotāja nosaukums.

7 06-0039 Allergosan 10 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

10 mg/ml

Chloropyramini 

hydrochloridum

20 mg/2 ml 

Stikla ampula 

N10; N100

BRIZ, SIA, 

Latvija

06-0039/IA/013 IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp kvalitātes 

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

ražotāja nosaukums.

8 05-0363 Analgin 500 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

500 mg/ml

Metamizolum 

natricum

1000 mg/2 ml 

Stikla ampula 

N10; N100 (10 

× 10)

BRIZ, SIA, 

Latvija

05-0363/IA/020 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.2-20/76 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

9 05-0442 Atropine Sopharma 1 

mg/ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 1 mg/ml

Atropini sulfas 1 mg/1 ml 

Stikla ampula 

N10; N100

BRIZ, SIA, 

Latvija

05-0442/IA/021 IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp kvalitātes 

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

ražotāja nosaukums.

10 05-0279 Calcium Sopharma 8,94 

mg/ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 8,94 mg/ml

Calcium 89,4 mg/10 ml 

Stikla ampula 

N50; N5

BRIZ, SIA, 

Latvija

05-0279/IA/019 IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp kvalitātes 

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

ražotāja nosaukums.

11 07-0279 Chlophazolin 150 

micrograms/ml solution 

for injection, Solution 

for injection, 150 µg/ml

Clonidini 

hydrochloridum

150 µg/1 ml 

Stikla ampula 

N10 (1 × 10); 

N50 (5 × 10)

BRIZ, SIA, 

Latvija

07-0279/IA/015 IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp kvalitātes 

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

ražotāja nosaukums.

12 09-0526 Digoxicor 0.5 mg/2 ml 

solution for 

injection/infusion, 

Solution for 

injection/infusion, 0.5 

mg/2 ml

Digoxinum 0,5 mg/2 ml 

Stikla ampula 

N10; N100

BRIZ, SIA, 

Latvija

09-0526/IA/011 IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp kvalitātes 

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

ražotāja nosaukums.

13 00-0090 Feloran 75 mg/3 ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

75 mg/3 ml

Diclofenacum 

natricum

75 mg/3 ml 

Ampula N10 (1 

× 10); N100 

(10 × 10)

BRIZ, SIA, 

Latvija

00-0090/IA/017 IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp kvalitātes 

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

ražotāja nosaukums.

14 00-0442 Gentamicin Sopharma 

40 mg/ml solution for 

injection or infusion, 

Solution for injection or 

infusion, 40 mg/ml

Gentamicinum 80 mg/2 ml 

Stikla ampula 

N10; N100

BRIZ, SIA, 

Latvija

00-0442/IA/015 IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp kvalitātes 

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

ražotāja nosaukums.

15 05-0521 Natrii chloridum 

Sopharma 9 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 9 

mg/ml

Natrii chloridum 90 mg/10 ml 

Ampula N5; 

N50

BRIZ, SIA, 

Latvija

05-0521/IA/014 IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp kvalitātes 

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

ražotāja nosaukums.

16 05-0525 Papaverine Sopharma 

20 mg/ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 20 mg/ml

Papaverini 

hydrochloridum

20 mg/1 ml 

Ampula N10; 

N100

BRIZ, SIA, 

Latvija

05-0525/IA/018 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.2-20/76 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

17 08-0371 Sophafyllin 24 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

24 mg/ml

Aminophyllinum 240 mg/10 ml 

Stikla ampula 

N5; N50

BRIZ, SIA, 

Latvija

08-0371/IA/013 IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp kvalitātes 

kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 

18 00-1068 Spasmalgon 500 mg/2 

mg/0,02 mg/ml solution 

for injection, Solution 

for injection, 500 mg/2 

mg/0,02 mg/ml

Metamizolum 

natricum, 

Pitofenoni 

hydrochloridum, 

Fenpiverini 

bromidum

5 ml Stikla 

ampula N10; 

N5; N50; 2 ml 

Stikla ampula 

N10; N5; N100

BRIZ, SIA, 

Latvija

00-1068/IA/020 IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp kvalitātes 

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

ražotāja nosaukums.

19 99-0894 Tabex 1,5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 1,5 mg

Cytisinum 1,5 mg Blisteris 

N100

BRIZ, SIA, 

Latvija

99-0894/IA/019 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.2-20/76 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

00-122220 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 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.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.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). ; 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.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.

00-1222/IA/007/GDr. Falk Pharma 

GmbH, Vācija

3 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N50; 

N20; N100

BudesonidumBudenofalk 3 mg gastro-

resistant capsules, hard, 

Gastro-resistant 

capsules, hard, 3 mg
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/76 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

21 97-0403 Intralipid 10% emulsion 

for infusion, Emulsion 

for infusions, 10%

Soiae oleum 

raffinatum

10 %/100 ml 

Stikla pudele 

N12; 10 %/500 

ml Excel maiss 

N12; 10 %/500 

ml Stikla 

pudele N12; 10 

%/500 ml 

Biofine maiss 

N12; 10 %/100 

ml Biofine 

maiss N10; 10 

%/100 ml Excel 

maiss N10

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

97-0403/IB/002 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. Zāļu 

apraksts, lietošanas instrukcija un marķējuma teksts atjaunoti saskaņā 

ar pieņemtajām standartformām.

00-122220 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 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.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.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). ; 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.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.

00-1222/IA/007/GDr. Falk Pharma 

GmbH, Vācija

3 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N50; 

N20; N100

BudesonidumBudenofalk 3 mg gastro-

resistant capsules, hard, 

Gastro-resistant 

capsules, hard, 3 mg
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22 97-0404 Intralipid 20% emulsion 

for infusion, Emulsion 

for infusions, 20%

Soiae oleum 

raffinatum

20 %/500 ml 

Biofine maiss 

N12; 20 

%/1000 ml 

Stikla pudele 

N6; 20 %/250 

ml Excel maiss 

N10; 20 %/250 

ml Stikla 

pudele N12; 20 

%/100 ml 

Biofine maiss 

N10; 20 %/500 

ml Stikla 

pudele N12; 20 

%/500 ml Excel 

maiss N12; 20 

%/250 ml 

Biofine maiss 

N10; 20 %/100 

ml Excel maiss 

N10; 20 %/100 

ml Stikla 

pudele N12

Fresenius Kabi 

AB, Zviedrija

97-0404/IB/002 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. Zāļu 

apraksts, lietošanas instrukcija un marķējuma teksts atjaunoti saskaņā 

ar pieņemtajām standartformām.
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23 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/IA/008/G IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta vai 

gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi 

atbildīgā ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai 

izejvielas, reaģenta vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta 

dokumentācijā). Tiek svītrots aktīvās vielas piridoksīna hidrohlorīda 

ražotājs.; IA 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 piridoksīna hidrohlorīda sertifikāts.; 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 

ciānkobalamīnu.

24 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/009 IB B.I.d.1.a4 Aktīvās vielas atkārtota testa perioda/uzglabāšanas laika 

pagarināšana vai noteikšana, pamatojoties uz reālā laika datiem (ja 

apstiprinātajai dokumentācijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas 

atbilstības sertifikāts par atkārtota testa periodu) 
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/76 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

25 04-0403 Mexolan 15 mg tablets, 

Tablets, 15 mg

Meloxicamum 15 mg Blisteris 

N10; N30; N50

G.L. Pharma 

GmbH, Austrija

04-0403/IA/007/G IA B.II.e.2.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana galaprodukta 

primārā iepakojuma specifikācijai; 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 meloksikāmu.; 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 meloksikāmu.; 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 meloksikāmu.; 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 meloksikāmu.; 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 meloksikāmu.; 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 meloksikāmu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/76 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

26 04-0402 Mexolan 7.5 mg tablets, 

Tablets, 7.5 mg

Meloxicamum 7,5 mg Blisteris 

N10; N30; N50

G.L. Pharma 

GmbH, Austrija

04-0402/IA/007/G IA B.II.e.2.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana galaprodukta 

primārā iepakojuma specifikācijai; 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 meloksikāmu.; 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 meloksikāmu.; 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 meloksikāmu.; 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 meloksikāmu.; 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 meloksikāmu.; 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 meloksikāmu.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/76 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

27 05-0635 Infanrix polio 

suspension for injection 

in pre-filled syringe, 

Suspension for injection 

in pre-filled syringe

Vaccinum 

diphtheriae, 

tetani, pertussis 

sine cellulis ex 

elementis 

praeparatum et 

poliomyelitidis 

inactivatum 

adsorbatum

0,5 ml/deva 

Stikla pilnšļirce 

N1; N20; N10; 

0,5 ml/deva 

Stikla pilnšļirce 

ar 1 adatu N1; 

N10; N20; 0,5 

ml/deva Stikla 

pilnšļirce ar 2 

adatām N1; 

N10; N20

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

FR/H/0251/002/

WS/123

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

izcelsmes vielu vai citas ķīmiski iegūtas vielas izmantošanu 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielas ražošanā un kam var būt 

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

saistītas ar protokolu. Procedūrā EMEA/H/C/xxxx/WS/1166 

iekļautas izmaiņas.

28 05-0635 Infanrix polio 

suspension for injection 

in pre-filled syringe, 

Suspension for injection 

in pre-filled syringe

Vaccinum 

diphtheriae, 

tetani, pertussis 

sine cellulis ex 

elementis 

praeparatum et 

poliomyelitidis 

inactivatum 

adsorbatum

0,5 ml/deva 

Stikla pilnšļirce 

N1; N20; N10; 

0,5 ml/deva 

Stikla pilnšļirce 

ar 1 adatu N1; 

N10; N20; 0,5 

ml/deva Stikla 

pilnšļirce ar 2 

adatām N1; 

N10; N20

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

FR/H/0251/002/

WS/122/G

II B.I.e.2 Ar aktīvo vielu saistītā pēc apstiprināšanas veikto izmaiņu 

pārvaldības protokola ieviešana. Procedūrā 

EMEA/H/xxxx/WS/1150/G iekļautas izmaiņas.; II B.I.a.2.c. 

Izmaiņas, kas attiecas uz bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielu 

vai citas ķīmiski iegūtas vielas izmantošanu 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielas ražošanā un kam var būt 

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

saistītas ar protokolu. Procedūrā EMEA/H/xxxx/WS/1150/G 

iekļautas izmaiņas.

29 00-1011 Infanrix-IPV + Hib 

powder and suspension 

for suspension for 

injection, Powder and 

suspension for 

suspension for injection

Vaccinum 

diphtheriae, 

tetani, pertussis 

sine cellulis ex 

elementis 

praeparatum, 

poliomyelitidis 

inactivatum et 

haemophili stirpis 

b coniugatum 

adsorbatum

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce + 

flakons N1; 

N10; N20; 

N50; N100

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

00-1011/II/073 II B.I.a.2.c. Izmaiņas, kas attiecas uz bioloģiskās/imunoloģiskās 

izcelsmes vielu vai citas ķīmiski iegūtas vielas izmantošanu 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielas ražošanā un kam var būt 

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

saistītas ar protokolu. Procedūrā EMEA/H/C/xxxx/WS/1166 

iekļautas izmaiņas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/76 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

30 00-1011 Infanrix-IPV + Hib 

powder and suspension 

for suspension for 

injection, Powder and 

suspension for 

suspension for injection

Vaccinum 

diphtheriae, 

tetani, pertussis 

sine cellulis ex 

elementis 

praeparatum, 

poliomyelitidis 

inactivatum et 

haemophili stirpis 

b coniugatum 

adsorbatum

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce + 

flakons N1; 

N10; N20; 

N50; N100

GlaxoSmithKline 

Biologicals S.A., 

Beļģija

00-1011/II/072/G II B.I.e.2 Ar aktīvo vielu saistītā pēc apstiprināšanas veikto izmaiņu 

pārvaldības protokola ieviešana. Procedūrā 

EMEA/H/xxxx/WS/1150/G iekļautas izmaiņas.; II B.I.a.2.c. 

Izmaiņas, kas attiecas uz bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielu 

vai citas ķīmiski iegūtas vielas izmantošanu 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielas ražošanā un kam var būt 

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

saistītas ar protokolu. Procedūrā EMEA/H/xxxx/WS/1150/G 

iekļautas izmaiņas.

31 07-0238 Boostrix Polio 

suspension for injection 

in pre-filled syringes, 

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 N1; 

N10

GlaxoSmithKline 

Latvia, SIA, 

Latvija

DE/H/0466/003/

WS/141

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

izcelsmes vielu vai citas ķīmiski iegūtas vielas izmantošanu 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielas ražošanā un kam var būt 

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

saistītas ar protokolu. Procedūrā EMEA/H/C/xxxx/WS/1166 

iekļautas izmaiņas.

32 07-0238 Boostrix Polio 

suspension for injection 

in pre-filled syringes, 

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 N1; 

N10

GlaxoSmithKline 

Latvia, SIA, 

Latvija

DE/H/0466/003/

WS/140/G

II B.I.e.2 Ar aktīvo vielu saistītā pēc apstiprināšanas veikto izmaiņu 

pārvaldības protokola ieviešana. Procedūrā 

EMEA/H/xxxx/WS/1150/G iekļautas izmaiņas.; II B.I.a.2.c. 

Izmaiņas, kas attiecas uz bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielu 

vai citas ķīmiski iegūtas vielas izmantošanu 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielas ražošanā un kam var būt 

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

saistītas ar protokolu. Procedūrā EMEA/H/xxxx/WS/1150/G 

iekļautas izmaiņas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/76 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

33 07-0239 Boostrix Polio 

suspension for injection, 

Suspension for injection

Vaccinum 

diphtheriae, 

tetani, pertussis 

sine cellulis ex 

elementis 

praeparatum et 

poliomyelitidis 

inactivatum 

adsorbatum

0,5 ml Stikla 

flakons N1; 

N10

GlaxoSmithKline 

Latvia, SIA, 

Latvija

DE/H/0466/004/

WS/141

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

izcelsmes vielu vai citas ķīmiski iegūtas vielas izmantošanu 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielas ražošanā un kam var būt 

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

saistītas ar protokolu. Procedūrā EMEA/H/C/xxxx/WS/1166 

iekļautas izmaiņas.

34 07-0239 Boostrix Polio 

suspension for injection, 

Suspension for injection

Vaccinum 

diphtheriae, 

tetani, pertussis 

sine cellulis ex 

elementis 

praeparatum et 

poliomyelitidis 

inactivatum 

adsorbatum

0,5 ml Stikla 

flakons N1; 

N10

GlaxoSmithKline 

Latvia, SIA, 

Latvija

DE/H/0466/004/

WS/140/G

II B.I.e.2 Ar aktīvo vielu saistītā pēc apstiprināšanas veikto izmaiņu 

pārvaldības protokola ieviešana. Procedūrā 

EMEA/H/xxxx/WS/1150/G iekļautas izmaiņas.; II B.I.a.2.c. 

Izmaiņas, kas attiecas uz bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielu 

vai citas ķīmiski iegūtas vielas izmantošanu 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielas ražošanā un kam var būt 

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

saistītas ar protokolu. Procedūrā EMEA/H/xxxx/WS/1150/G 

iekļautas izmaiņas.

35 07-0236 Boostrix suspension for 

injection in pre-filled 

syringes, Suspension for 

injection in a pre-filled 

syringe

Vaccinum 

diphtheriae, 

tetani, pertussis 

sine cellulis ex 

elementis 

praeparatum, 

antigeni-o(-is) 

minutum, 

adsorbatum

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce N1; 

N10; N20; 

N25; N50; 0,5 

ml Stikla 

pilnšļirce ar 1 

adatu N1; N10; 

N20; N25; 

N50; 0,5 ml 

Stikla pilnšļirce 

ar 2 adatām N1; 

N10; N20; 

N25; N50

GlaxoSmithKline 

Latvia, SIA, 

Latvija

DE/H/0210/001/

WS/123

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

izcelsmes vielu vai citas ķīmiski iegūtas vielas izmantošanu 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielas ražošanā un kam var būt 

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

saistītas ar protokolu. Procedūrā EMEA/H/C/xxxx/WS/1166 

iekļautas izmaiņas.
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Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/76 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

36 07-0236 Boostrix suspension for 

injection in pre-filled 

syringes, Suspension for 

injection in a pre-filled 

syringe

Vaccinum 

diphtheriae, 

tetani, pertussis 

sine cellulis ex 

elementis 

praeparatum, 

antigeni-o(-is) 

minutum, 

adsorbatum

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce N1; 

N10; N20; 

N25; N50; 0,5 

ml Stikla 

pilnšļirce ar 1 

adatu N1; N10; 

N20; N25; 

N50; 0,5 ml 

Stikla pilnšļirce 

ar 2 adatām N1; 

N10; N20; 

N25; N50

GlaxoSmithKline 

Latvia, SIA, 

Latvija

DE/H/0210/001/

WS/122/G

II B.I.e.2 Ar aktīvo vielu saistītā pēc apstiprināšanas veikto izmaiņu 

pārvaldības protokola ieviešana. Procedūrā 

EMEA/H/xxxx/WS/1150/G iekļautas izmaiņas.; II B.I.a.2.c. 

Izmaiņas, kas attiecas uz bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielu 

vai citas ķīmiski iegūtas vielas izmantošanu 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielas ražošanā un kam var būt 

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

saistītas ar protokolu. Procedūrā EMEA/H/xxxx/WS/1150/G 

iekļautas izmaiņas.

37 07-0237 Boostrix suspension for 

injection, Suspension for 

injection

Vaccinum 

diphtheriae, 

tetani, pertussis 

sine cellulis ex 

elementis 

praeparatum, 

antigeni-o(-is) 

minutum, 

adsorbatum

0,5 ml Stikla 

flakons N1; 

N10; N20; 

N25; N50

GlaxoSmithKline 

Latvia, SIA, 

Latvija

DE/H/0210/002/

WS/123

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

izcelsmes vielu vai citas ķīmiski iegūtas vielas izmantošanu 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielas ražošanā un kam var būt 

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

saistītas ar protokolu. Procedūrā EMEA/H/C/xxxx/WS/1166 

iekļautas izmaiņas.

38 07-0237 Boostrix suspension for 

injection, Suspension for 

injection

Vaccinum 

diphtheriae, 

tetani, pertussis 

sine cellulis ex 

elementis 

praeparatum, 

antigeni-o(-is) 

minutum, 

adsorbatum

0,5 ml Stikla 

flakons N1; 

N10; N20; 

N25; N50

GlaxoSmithKline 

Latvia, SIA, 

Latvija

DE/H/0210/002/

WS/122/G

II B.I.e.2 Ar aktīvo vielu saistītā pēc apstiprināšanas veikto izmaiņu 

pārvaldības protokola ieviešana. Procedūrā 

EMEA/H/xxxx/WS/1150/G iekļautas izmaiņas.; II B.I.a.2.c. 

Izmaiņas, kas attiecas uz bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielu 

vai citas ķīmiski iegūtas vielas izmantošanu 

bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes vielas ražošanā un kam var būt 

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

saistītas ar protokolu. Procedūrā EMEA/H/xxxx/WS/1150/G 

iekļautas izmaiņas.

39 00-0434 Clotrimazolum GSK 10 

mg/g cream, Cream, 10 

mg/g

Clotrimazolum 0,2 g/20 g 

Alumīnija 

tūbiņa N1

GlaxoSmithKline 

Latvia, SIA, 

Latvija

00-0434/IA/007 IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas nav saistītas 

ar izmaiņām zāļu aprakstā 
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40 00-0540 Clotrimazolum GSK 

100 mg vaginal tablets, 

Vaginal tablets, 100 mg

Clotrimazolum 100 mg 

PVH/Al 

blisteris N6

GlaxoSmithKline 

Latvia, SIA, 

Latvija

00-0540/IA/006 IA Izmaiņas lietošanas instrukcijā un/vai marķējumā, kas nav saistītas 

ar izmaiņām zāļu aprakstā 

41 95-0083 Fentanyl-Kalceks 0,05 

mg/ml šķīdums 

injekcijām, Solution for 

injection, 0,05 mg/ml

Fentanylum 0,1 mg/2 ml 

Ampula N10

Kalceks, A/S, 

Latvija

95-0083/IA/010 IA A.4 Aktīvās vielas ražošanā izmantotās aktīvās vielas, izejvielas, 

reaģenta vai starpprodukta ražotāja vai piegādātāja (tostarp attiecīgā 

gadījumā kvalitātes kontroles iestādes) nosaukuma un/vai adreses 

izmaiņas, ja apstiprinātajā dokumentācijā nav iekļauts Eiropas 

Farmakopejas atbilstības sertifikāts. Mainās aktīvās vielas fentanila 

ražotāja nosaukums.

42 09-0440 Olimestra 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Olmesartanum 

medoxomilum

10 mg 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris 

N14; N28; 

N30; N56; 

N60; N84; 

N90; N98; 

N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

09-0440/IB/008 IB C.I.3.z Izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu 

aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma atzinumu, 

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

izmaiņas.. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar ES 

Pediatriskās darba dalīšanas procedūru olmesartāna medoksomilam 

(UK/021/pdWS/001). Zāļu aprakstā 4.1 apakšpunktā pievienota 

indikācija: hipertensijas ārstēšana bērniem un pusaudžiem no 6 līdz 

18 gadu vecumam. Atbilstoši papildināts 4.2. apakšpunkts ar 

ieteicamajām devām. Produkta informācija atjaunota atbilstoši 

jaunākajām QRD standartformām. Lietošanas instrukcija saskaņota ar 

zāļu aprakstu.

43 09-0441 Olimestra 20 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 20 mg

Olmesartanum 

medoxomilum

20 mg 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris 

N14; N28; 

N30; N56; 

N60; N84; 

N90; N98; 

N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

09-0441/IB/007 IB C.I.3.z Izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu 

aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma atzinumu, 

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

izmaiņas.. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar ES 

Pediatriskās darba dalīšanas procedūru olmesartāna medoksomilam 

(UK/021/pdWS/001). Zāļu aprakstā 4.1 apakšpunktā pievienota 

indikācija: hipertensijas ārstēšana bērniem un pusaudžiem no 6 līdz 

18 gadu vecumam. Atbilstoši papildināts 4.2. apakšpunkts ar 

ieteicamajām devām. Produkta informācija atjaunota atbilstoši 

jaunākajām QRD standartformām. Lietošanas instrukcija saskaņota ar 

zāļu aprakstu.
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44 09-0442 Olimestra 40 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 40 mg

Olmesartanum 

medoxomilum

40 mg 

OPA/Al/PVH/

Al blisteris 

N14; N28; 

N30; N56; 

N60; N84; 

N90; N98; 

N100

KRKA, d.d., 

Novo mesto, 

Slovēnija

09-0442/IB/007 IB C.I.3.z Izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu 

aprakstā vai lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS 

procedūras atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma atzinumu, 

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

izmaiņas.. Papildināta drošuma informācija saskaņā ar ES 

Pediatriskās darba dalīšanas procedūru olmesartāna medoksomilam 

(UK/021/pdWS/001). Zāļu aprakstā 4.1 apakšpunktā pievienota 

indikācija: hipertensijas ārstēšana bērniem un pusaudžiem no 6 līdz 

18 gadu vecumam. Atbilstoši papildināts 4.2. apakšpunkts ar 

ieteicamajām devām. Produkta informācija atjaunota atbilstoši 

jaunākajām QRD standartformām. Lietošanas instrukcija saskaņota ar 

zāļu aprakstu.

45 04-0133 Muse 1000 micrograms 

urethral stick, Urethral 

stick, 1000 mcg

Alprostadilum 1000 mcg 

Polipropilēna 

aplikators N1; 

N6

Meda AB, 

Zviedrija

04-0133/IA/013/G IA B.II.b.5.z Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, 

kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā. Citas izmaiņas ; IA B.II.c.1.b 

Jauna specifikācijas parametra pievienošana palīgvielas specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi ; IA B.II.c.1.b Jauna specifikācijas parametra 

pievienošana palīgvielas specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IA 

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

IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp kvalitātes 

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

nosaukums.; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta 

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā 

ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta 

vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek 

svītrots gatavā produkta ražotājs.; IA B.II.c.1.b Jauna specifikācijas 

parametra pievienošana palīgvielas specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi ; IA B.II.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF) metode 2.9.40 

dozēšanas devu viendabīguma noteikšanai, ar kuru aizvieto šobrīd reģistrēto 

EF 2.9.5 (masas viendabīgums) vai EF 2.9.6 (satura viendabīgums) metodi. ; 

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

; IA B.II.d.2.f Gatavā produkta testēšanas procedūras izmaiņas. Lai 

atspoguļotu atbilstību Eiropas Farmakopejai un svītrotu atsauci uz 

novecojušu ražotāja testa metodi un testa metodes numuru. ; IA B.II.d.2.b 

Gatavā produkta testa procedūras svītrošana, ja jau ir apstiprināta alternatīva 

metode 
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46 04-0131 Muse 250 micrograms 

urethral stick, Urethral 

stick, 250 mcg

Alprostadilum 250 mcg 

Polipropilēna 

aplikators N1; 

N6

Meda AB, 

Zviedrija

04-0131/IA/013/G IA B.II.b.5.z Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, 

kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā. Citas izmaiņas ; IA B.II.c.1.b 

Jauna specifikācijas parametra pievienošana palīgvielas specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi ; IA B.II.c.1.b Jauna specifikācijas parametra 

pievienošana palīgvielas specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IA 

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

IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp kvalitātes 

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

nosaukums.; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta 

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā 

ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta 

vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek 

svītrots gatavā produkta ražotājs.; IA B.II.c.1.b Jauna specifikācijas 

parametra pievienošana palīgvielas specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi ; IA B.II.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF) metode 2.9.40 

dozēšanas devu viendabīguma noteikšanai, ar kuru aizvieto šobrīd reģistrēto 

EF 2.9.5 (masas viendabīgums) vai EF 2.9.6 (satura viendabīgums) metodi. ; 

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

; IA B.II.d.2.f Gatavā produkta testēšanas procedūras izmaiņas. Lai 

atspoguļotu atbilstību Eiropas Farmakopejai un svītrotu atsauci uz 

novecojušu ražotāja testa metodi un testa metodes numuru. ; IA B.II.d.2.b 

Gatavā produkta testa procedūras svītrošana, ja jau ir apstiprināta alternatīva 

metode 
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47 04-0132 Muse 500 micrograms 

urethral stick, Urethral 

stick, 500 mcg

Alprostadilum 500 mcg 

Polipropilēna 

aplikators N1; 

N6

Meda AB, 

Zviedrija

04-0132/IA/013/G IA B.II.b.5.z Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, 

kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā. Citas izmaiņas ; IA B.II.c.1.b 

Jauna specifikācijas parametra pievienošana palīgvielas specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi ; IA B.II.c.1.b Jauna specifikācijas parametra 

pievienošana palīgvielas specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IA 

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

IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp kvalitātes 

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

nosaukums.; IA A.7 Jebkuras ražotnes (tostarp aktīvās vielas, starpprodukta 

vai gatavā produkta ražotnes, iepakošanas vietas, par sērijas izlaidi atbildīgā 

ražotāja un par sērijas kontroli atbildīgā uzņēmuma vai izejvielas, reaģenta 

vai palīgvielas piegādātāja) svītrošana (ja minēta dokumentācijā). Tiek 

svītrots gatavā produkta ražotājs.; IA B.II.c.1.b Jauna specifikācijas 

parametra pievienošana palīgvielas specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa 

metodi ; IA B.II.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF) metode 2.9.40 

dozēšanas devu viendabīguma noteikšanai, ar kuru aizvieto šobrīd reģistrēto 

EF 2.9.5 (masas viendabīgums) vai EF 2.9.6 (satura viendabīgums) metodi. ; 

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

; IA B.II.d.2.f Gatavā produkta testēšanas procedūras izmaiņas. Lai 

atspoguļotu atbilstību Eiropas Farmakopejai un svītrotu atsauci uz 

novecojušu ražotāja testa metodi un testa metodes numuru. ; IA B.II.d.2.b 

Gatavā produkta testa procedūras svītrošana, ja jau ir apstiprināta alternatīva 

metode 

48 99-0011 Concor 10 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Bisoprololi 

fumaras

10 mg PVH/Al 

blisteris N30; 

N50; N100; 10 

mg PVH/Al 

kalendārais 

blisteris N28

Merck KGaA, 

Vācija

99-0011/IA/011 IA B.II.b.2.a Sērijas pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta.

49 99-0010 Concor 5 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Bisoprololi 

fumaras

5 mg PVH/Al 

kalendārais 

blisteris N28; 5 

mg PVH/Al 

blisteris N30; 

N50; N100

Merck KGaA, 

Vācija

99-0010/IA/011 IA B.II.b.2.a Sērijas pārbaudes/testēšanas vietas aizstāšana vai 

pievienošana. Tiek pievienota sērijas pārbaudes vieta.
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IA B.I.a.1.f Izmaiņas, kas attiecas uz aktīvās vielas kvalitātes 

kontroles kārtību, – vietas, kur notiek sērijas kontrole/testēšana, 

aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota jauna vieta, kur notiek 

sērijas kontrole/testēšana.; IA B.I.a.1.f Izmaiņas, kas attiecas uz 

aktīvās vielas kvalitātes kontroles kārtību, – vietas, kur notiek sērijas 

kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota jauna 

vieta, kur notiek sērijas kontrole/testēšana.; IA B.I.a.1.f Izmaiņas, kas 

attiecas uz aktīvās vielas kvalitātes kontroles kārtību, – vietas, kur 

notiek sērijas kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienota jauna vieta, kur notiek sērijas kontrole/testēšana.; 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.b 

Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai ; IB B.I.b.1.d Nebūtiska aktīvās 

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

ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, 

novecojuša parametra svītrošana) ; IA B.I.b.1.b Stingrāku 

specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā 

izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IA 

B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta 

testa procedūrā. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās 

vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās 

vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās 

vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās 

vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā. ; IB B.I.b.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz specifikāciju 

parametriem un/vai aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas 

izmaiņas. ; IB B.I.b.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz specifikāciju 

parametriem un/vai aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas 

izmaiņas. 

93-0438/IB/012/GNovartis Finland 

Oy, Somija

2 mg 

PVH/PE/PVD

H/Al blisteris 

N30

TizanidinumSirdalud 2 mg tablets, 

Tablets, 2 mg

93-043850
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IA B.I.a.1.f Izmaiņas, kas attiecas uz aktīvās vielas kvalitātes 

kontroles kārtību, – vietas, kur notiek sērijas kontrole/testēšana, 

aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota jauna vieta, kur notiek 

sērijas kontrole/testēšana.; IA B.I.a.1.f Izmaiņas, kas attiecas uz 

aktīvās vielas kvalitātes kontroles kārtību, – vietas, kur notiek sērijas 

kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota jauna 

vieta, kur notiek sērijas kontrole/testēšana.; IA B.I.a.1.f Izmaiņas, kas 

attiecas uz aktīvās vielas kvalitātes kontroles kārtību, – vietas, kur 

notiek sērijas kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienota jauna vieta, kur notiek sērijas kontrole/testēšana.; 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.b 

Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai ; IB B.I.b.1.d Nebūtiska aktīvās 

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

ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, 

novecojuša parametra svītrošana) ; IA B.I.b.1.b Stingrāku 

specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā 

izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IA 

B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta 

testa procedūrā. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās 

vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās 

vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās 

vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās 

vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā. ; IB B.I.b.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz specifikāciju 

parametriem un/vai aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas 

izmaiņas. ; IB B.I.b.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz specifikāciju 

parametriem un/vai aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas 

izmaiņas. 

93-0438/IB/012/GNovartis Finland 

Oy, Somija

2 mg 

PVH/PE/PVD

H/Al blisteris 

N30

TizanidinumSirdalud 2 mg tablets, 

Tablets, 2 mg

93-043850
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00-044951 IA B.I.a.1.f Izmaiņas, kas attiecas uz aktīvās vielas kvalitātes 

kontroles kārtību, – vietas, kur notiek sērijas kontrole/testēšana, 

aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota jauna vieta, kur notiek 

sērijas kontrole/testēšana.; IA B.I.a.1.f Izmaiņas, kas attiecas uz 

aktīvās vielas kvalitātes kontroles kārtību, – vietas, kur notiek sērijas 

kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota jauna 

vieta, kur notiek sērijas kontrole/testēšana.; IA B.I.a.1.f Izmaiņas, kas 

attiecas uz aktīvās vielas kvalitātes kontroles kārtību, – vietas, kur 

notiek sērijas kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienota jauna vieta, kur notiek sērijas kontrole/testēšana.; 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.b 

Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai ; IB B.I.b.1.d Nebūtiska aktīvās 

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

ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, 

novecojuša parametra svītrošana) ; IA B.I.b.1.b Stingrāku 

specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā 

izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IA 

B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta 

testa procedūrā. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās 

vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās 

vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās 

vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās 

vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā. ; IB B.I.b.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz specifikāciju 

parametriem un/vai aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas 

izmaiņas. ; IB B.I.b.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz specifikāciju 

parametriem un/vai aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas 

izmaiņas. 

00-0449/IB/012/GNovartis Finland 

Oy, Somija

4 mg 

PVDH/PE/PV

H/Al blisteris 

N30

TizanidinumSirdalud 4 mg tablets, 

Tablets, 4 mg
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52 03-0001 Adaptol 300 mg hard 

capsules, Hard capsules, 

300 mg

Mebicarum 300 mg 

PVH/Al 

blisteris N20

Olainfarm, AS, 

Latvija

03-0001/IA/010/G IA B.I.b.1.d Nebūtiska aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana) ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. 

53 98-0373 Adaptol 300 mg tablets, 

Tablets, 300 mg

Mebicarum 300 mg 

PVH/Al 

blisteris N20 (2 

× 10)

Olainfarm, AS, 

Latvija

98-0373/IA/010/G IA B.I.b.1.d Nebūtiska aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana) ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. 

00-044951 IA B.I.a.1.f Izmaiņas, kas attiecas uz aktīvās vielas kvalitātes 

kontroles kārtību, – vietas, kur notiek sērijas kontrole/testēšana, 

aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota jauna vieta, kur notiek 

sērijas kontrole/testēšana.; IA B.I.a.1.f Izmaiņas, kas attiecas uz 

aktīvās vielas kvalitātes kontroles kārtību, – vietas, kur notiek sērijas 

kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana. Tiek pievienota jauna 

vieta, kur notiek sērijas kontrole/testēšana.; IA B.I.a.1.f Izmaiņas, kas 

attiecas uz aktīvās vielas kvalitātes kontroles kārtību, – vietas, kur 

notiek sērijas kontrole/testēšana, aizstāšana vai pievienošana. Tiek 

pievienota jauna vieta, kur notiek sērijas kontrole/testēšana.; 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.b 

Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai ; IB B.I.b.1.d Nebūtiska aktīvās 

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

ražošanas procesā, specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, 

novecojuša parametra svītrošana) ; IA B.I.b.1.b Stingrāku 

specifikācijas ierobežojumu noteikšana aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/ reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā, specifikācijai ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas 

apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā 

izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IA 

B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās 

vielas ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta 

testa procedūrā. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās 

vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās 

vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās 

vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās 

vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. ; IA B.I.b.2.a 

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā aktīvās vielas vai aktīvās vielas 

ražošanas procesā izmantotās izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa 

procedūrā. ; IB B.I.b.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz specifikāciju 

parametriem un/vai aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas 

izmaiņas. ; IB B.I.b.1.z Izmaiņas, kas attiecas uz specifikāciju 

parametriem un/vai aktīvās vielas, izejvielas/starpprodukta/reaģenta, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā, ierobežojumiem. Citas 

izmaiņas. 

00-0449/IB/012/GNovartis Finland 

Oy, Somija

4 mg 

PVDH/PE/PV

H/Al blisteris 

N30

TizanidinumSirdalud 4 mg tablets, 

Tablets, 4 mg
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54 03-0002 Adaptol 500 mg tablets, 

Tablets, 500 mg

Mebicarum 500 mg 

PVH/Al 

blisteris N20

Olainfarm, AS, 

Latvija

03-0002/IA/009/G IA B.I.b.1.d Nebūtiska aktīvās vielas, 

izejvielas/starpprodukta/reaģenta, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā, specifikācijas parametra svītrošana (piemēram, novecojuša 

parametra svītrošana) ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā 

aktīvās vielas vai aktīvās vielas ražošanas procesā izmantotās 

izejvielas/reaģenta/starpprodukta testa procedūrā. 

55 97-0628 Fenkarol 10 mg tabletes, 

Tablets, 10 mg

Quifenadini 

hydrochloridum

10 mg Blisteris 

N20

Olainfarm, AS, 

Latvija

97-0628/IA/011/G IA B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā ; 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 hifenadīna 

hidrohlorīda sērijas apjoms.

56 97-0629 Fenkarol 25 mg tabletes, 

Tablets, 25 mg

Quifenadini 

hydrochloridum

25 mg PVH/Al 

blisteris N20

Olainfarm, AS, 

Latvija

97-0629/IA/010/G IA B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā ; 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 hifenadīna 

hidrohlorīda sērijas apjoms.

57 03-0293 Fenkarol 50 mg tabletes, 

Tablets, 50 mg

Quifenadini 

hydrochloridum

50 mg PVH/Al 

blisteris N30 (2 

× 15); N15 (1 × 

15)

Olainfarm, AS, 

Latvija

03-0293/IA/011/G IA B.I.a.2.a Nelielas izmaiņas aktīvās vielas ražošanas procesā ; 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 hifenadīna 

hidrohlorīda sērijas apjoms.

58 01-0187 Neomidantan 100 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 100 mg

Amantadini 

hydrochloridum

100 mg 

PVH/Al 

blisteris N50

Olainfarm, AS, 

Latvija

01-0187/IA/011 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 

59 01-0187 Neomidantan 100 mg 

capsules, hard, 

Capsules, hard, 100 mg

Amantadini 

hydrochloridum

100 mg 

PVH/Al 

blisteris N50

Olainfarm, AS, 

Latvija

01-0187/IB/010 IB B.I.d.1.b3 Aktīvo vielu uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas 
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60 98-0246 Morphin SANITAS 10 

mg/ml solution for 

injection, Solution for 

injection, 10 mg/ml

Morphini 

hydrochloridum

10 mg/1 ml 

Stikla ampula 

N10

PharmaSwiss 

Ceska republika 

s.r.o., Čehija

98-0246/IA/004 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 par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs 

HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 03680 Martin, Slovākija.

61 98-0451 Monosan 20 mg tablets, 

Tablets, 20 mg

Isosorbidi 

mononitras

20 mg PVH/Al 

blisteris N30; 

N50; N500

PRO.MED.CS 

Praha a.s., Čehija

98-0451/IA/007 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 izosorbīda mononitrāta 

ražotājs.

62 98-0452 Monosan 40 mg tablets, 

Tablets, 40 mg

Isosorbidi 

mononitras

40 mg PVH/Al 

blisteris N30; 

N50; N500

PRO.MED.CS 

Praha a.s., Čehija

98-0452/IA/007 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 izosorbīda mononitrāta 

ražotājs.

63 96-0149 Depakine 57,64 mg/ml 

syrup, Syrup, 57,64 

mg/ml

Natrii valproas 8,646 g/150 ml 

Stikla pudelīte 

N1

Sanofi-aventis 

Latvia, SIA, 

Latvija

96-0149/IA/018 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 

valproiskābi.

64 96-0286 Depakine Chrono 300 

mg slow-release tablets, 

Slow release tablets, 300 

mg

Acidum 

valproicum, 

Natrii valproas

300 mg 

Polipropilēna 

tūbiņa N100

Sanofi-aventis 

Latvia, SIA, 

Latvija

96-0286/IA/018 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 

valproiskābi.

65 96-0324 Depakine Chrono 500 

mg slow-release tablets, 

Slow release tablets, 500 

mg

Natrii valproas, 

Acidum 

valproicum

500 mg 

Polipropilēna 

tūbiņa N30

Sanofi-aventis 

Latvia, SIA, 

Latvija

96-0324/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 

valproiskābi.
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66 04-0249 Ibudolor 200 mg coated 

tablets, Coated tablets, 

200 mg

Ibuprofenum 200 mg 

PVH/Al 

blisteris N10; 

N20

Stada 

Arzneimittel AG, 

Vācija

04-0249/IB/019/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 

ibuprofēnu.; 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 ibuprofēnu.

67 99-0138 Calcigran 500 mg/200 

IU chewable tablets, 

Chewable tablets, 500 

mg/200 IU

Calcium, 

Colecalciferolum

500 mg/200 IU 

Polietilēna 

pudele N30; 

N100

Takeda AS, 

Norvēģija

99-0138/IA/328/G IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp kvalitātes 

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

ražotāja nosaukums.

68 02-0157 Calcigran Sine 500 mg 

chewable tablets, 

Chewable tablets, 500 

mg

Calcium 500 mg 

Polietilēna 

pudele N30; 

N60; N100

Takeda Pharma 

AS, Igaunija

02-0157/IA/329/G IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp kvalitātes 

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

ražotāja nosaukums.

69 00-0781 Novo-Passit film-coated 

tablets, Film-coated 

tablets

Guaifenesinum, 

Humulus lupulus, 

Crataegus 

oxyacantha, 

Hypericum 

perforatum, 

Melissa 

officinalis, 

Valeriana 

officinalis, 

Sambucus nigra

1 UD 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N10; 

N30 (10 × 3)

TEVA Czech 

Industries s.r.o., 

Čehija

00-0781/IB/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 

gvaifenezīnu.; IB B.I.b.2.e Citas aktīvās vielas vai 

izejvielas/starpprodukta testa procedūras izmaiņas (tostarp aizstāšana 

vai pievienošana) 

70 98-0411 Gyno-Pevaryl 150 mg 

pessaries, Pessaries, 150 

mg

Econazoli nitras 150 mg 

Plāksnīte N3; 

N6

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

98-0411/II/008 II C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Izmaiņas lietošanas instrukcijā, kas veiktas saskaņā ar Saprotamības 

testa rezultātiem, informācija harmonizēta Baltijas valstu starpā. 

Lietošanas instrukcija atbilst zāļu aprakstam.
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71 98-0706 Gyno-Pevaryl 50 mg 

pessaries, Pessaries, 50 

mg

Econazoli nitras 50 mg Plāksnīte 

N15; N3; N6

UAB Johnson & 

Johnson, Lietuva

98-0706/II/008 II C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Izmaiņas lietošanas instrukcijā, kas veiktas saskaņā ar Saprotamības 

testa rezultātiem, informācija harmonizēta Baltijas valstu starpā. 

Lietošanas instrukcija atbilst zāļu aprakstam.

72 03-0286 Potassium Iodide 2% 

Unimed Pharma eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 20 

mg/ml

Kalii iodidum 2 %/10 ml 

Pudelīte N1

Unimed Pharma 

Ltd., Slovākija

03-0286/IA/003 IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp kvalitātes 

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

kvalitātes kontroles vietas nosaukums/adrese.

73 03-0286 Potassium Iodide 2% 

Unimed Pharma eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 20 

mg/ml

Kalii iodidum 2 %/10 ml 

Pudelīte N1

Unimed Pharma 

Ltd., Slovākija

03-0286/IA/002 IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp kvalitātes 

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

ražotāja nosaukums.

74 03-0286 Potassium Iodide 2% 

Unimed Pharma eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 20 

mg/ml

Kalii iodidum 2 %/10 ml 

Pudelīte N1

Unimed Pharma 

Ltd., Slovākija

03-0286/IA/004 IA B.II.b.1.a Gatavā produkta sekundārās iepakošanas vietas 

aizstāšana vai pievienošana.. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas 

vieta.

75 03-0108 Uniclophen 0.1% eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 1 mg/ml

Diclofenacum 

natricum

0,1 %/ml 

Flakons N1

Unimed Pharma 

Ltd., Slovākija

03-0108/IA/002 IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp kvalitātes 

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

ražotāja nosaukums.

76 05-0579 Uniflox 0.3% eye drops, 

solution, Eye drops, 

solution, 3 mg/ml

Ofloxacinum 30 mg/10 ml 

Polietilēna 

pudelīte N1; 15 

mg/5 ml 

Polietilēna 

pudelīte N1

Unimed Pharma 

Ltd., Slovākija

05-0579/IA/002 IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp kvalitātes 

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

ražotāja nosaukums.

77 05-0579 Uniflox 0.3% eye drops, 

solution, Eye drops, 

solution, 3 mg/ml

Ofloxacinum 30 mg/10 ml 

Polietilēna 

pudelīte N1; 15 

mg/5 ml 

Polietilēna 

pudelīte N1

Unimed Pharma 

Ltd., Slovākija

05-0579/IA/005 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 ofloksacīna ražotājs.
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78 07-0275 Brimonal 2 mg/ml eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 2 mg/ml

Brimonidini 

tartras

20 mg/10 ml 

ZBPE pudele 

N1; 10 mg/5 ml 

ZBPE pudele 

N1; N3

Unimed Pharma 

spol. s r.o., 

Slovākija

07-0275/IA/005 IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp kvalitātes 

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

ražotāja nosaukums.

79 05-0578 Unitimolol 0.5% eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 5 mg/ml

Timololum 0,5 %/10 ml 

Pudelīte N1; 

0,5 %/5 ml 

Pudelīte N1; 

N3

Unimed Pharma 

spol. s r.o., 

Slovākija

05-0578/IA/003 IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp kvalitātes 

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

kvalitātes kontroles vietas nosaukums un adrese.

80 05-0578 Unitimolol 0.5% eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 5 mg/ml

Timololum 0,5 %/10 ml 

Pudelīte N1; 

0,5 %/5 ml 

Pudelīte N1; 

N3

Unimed Pharma 

spol. s r.o., 

Slovākija

05-0578/IA/002 IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp kvalitātes 

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

ražotāja nosaukums.

81 05-0578 Unitimolol 0.5% eye 

drops, solution, Eye 

drops, solution, 5 mg/ml

Timololum 0,5 %/10 ml 

Pudelīte N1; 

0,5 %/5 ml 

Pudelīte N1; 

N3

Unimed Pharma 

spol. s r.o., 

Slovākija

05-0578/IA/004 IA B.II.b.1.a Gatavā produkta sekundārās iepakošanas vietas 

aizstāšana vai pievienošana.. Tiek pievienota sekundārās iepakošanas 

vieta.

82 96-0557 Trimetop 100 mg 

tablets, Tablets, 100 mg

Trimethoprimum 100 mg 

Plastmasas 

trauciņš N30; 

N100

Vitabalans Oy, 

Somija

96-0557/IA/004 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības sertifikāta 

iesniegšana par aktīvo vielu vai izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, 

ko izmanto aktīvās vielas ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz 

apstiprināta ražotāja. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu 

trimetoprimu.

Zāļu reģistrācijas 

departamenta vadītāja 

M.Emersone
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