
Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2, 12.02.2018.

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 11-0312 Gelaspan 4% solution 

for infusion, Solution 

for infusion, 4%

Gelatina, Natrii 

chloridum, Natrii 

acetas trihydricus, 

Kalii chloridum, 

Calcii chloridum 

dihydricum, 

Magnesii 

chloridum 

hexahydricum

4 %/500 ml 

Polietilēna maiss 

N20; 4 %/500 ml 

ZBPE pudele N10

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

UK/H/3634/001/

WS/013

II C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā FR/H/xxxx/WS/082. Harmonizēta 

drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Zāļu apraksta 4.3. apakšpunktā pievienota 

informācija par zāļu kontrindicētu lietošanu pacientiem ar 

paaugstinātu jutību pret galaktozi alfa-Gal vai alerģiju pret 

zīdītājdzīvnieku gaļu; 4.4. un 4.8. apakšpunktā pievienota 

informācija par paaugstinātu anafilaktiskas reakcijas risku 

pacientiem ar alerģiju pret zīdītājdzīvnieku gaļu un tās 

subproduktiem. Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu 

aprakstu.

2 96-0631 Gelofusine solution 

for infusion, Solution 

for infusion

Gelatinum 

succinas, Natrii 

chloridum, Natrii 

hydroxidum

500 ml Plastmasas 

pudele N10

B.Braun 

Melsungen AG, 

Vācija

96-0631/ II C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Izmaiņas iekļautas procedūrā FR/H/xxxx/WS/082. Harmonizēta 

drošuma informācija saskaņā ar uzņēmuma drošuma 

pamatdatiem. Zāļu apraksta 4.3. apakšpunktā pievienota 

informācija par zāļu kontrindicētu lietošanu pacientiem ar 

paaugstinātu jutību pret galaktozi alfa-Gal vai alerģiju pret 

zīdītājdzīvnieku gaļu; 4.4. un 4.8. apakšpunktā pievienota 

informācija par paaugstinātu anafilaktiskas reakcijas risku 

pacientiem ar alerģiju pret zīdītājdzīvnieku gaļu un tās 

subproduktiem. Lietošanas instrukcija saskaņota ar zāļu 

aprakstu.

3 99-0016 Climara 50 

micrograms/24 hours 

transdermal patch, 

Transdermal patch, 

3,8 mg

Estradiolum 3,8 mg Maisiņš N4; 

N12

Bayer AG, Vācija 99-0016/IA/009 IA A.5.b Gatavā produkta ražotāja vai importētāja, tostarp 

kvalitātes kontroles iestāžu, nosaukuma un/vai adreses izmaiņas. 

Mainās ražotāja adrese.

4 00-1080 Metforal 500 mg film-

coated tablets, Film 

coated tablets, 500 mg

Metformini 

hydrochloridum

500 mg PVH/Al 

blisteris N30; N60; 

N120

Berlin-Chemie AG 

(Menarini Group), 

Vācija

00-1080/II/014 II C.I.11.b Tirdzniecības atļaujas, tostarp riska pārvaldības 

plāna, saistību un prasību ieviešana vai izmaiņas šajās saistībās 

un prasībās. Tādu izmaiņu veikšana, kas jāpamato ar RAĪ 

iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetentā iestāde 

pieprasa būtiska novērtējuma veikšanu. Iesniegts riska 

pārvaldības plāns (versija 3.0).
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5 00-1081 Metforal 850 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 850 mg

Metformini 

hydrochloridum

850 mg PVH/Al 

blisteris N30; N60; 

N120

Berlin-Chemie AG 

(Menarini Group), 

Vācija

00-1081/II/014 II C.I.11.b Tirdzniecības atļaujas, tostarp riska pārvaldības 

plāna, saistību un prasību ieviešana vai izmaiņas šajās saistībās 

un prasībās. Tādu izmaiņu veikšana, kas jāpamato ar RAĪ 

iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetentā iestāde 

pieprasa būtiska novērtējuma veikšanu. Iesniegts riska 

pārvaldības plāns (versija 3.0).

6 02-0356 Frontin 0.25 mg 

tablets, Tablets, 0.25 

mg

Alprazolamum 0,25 mg Stikla 

pudele N30; N100

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

02-0356/IA/007 IA B.II.b.4.a Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas 

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā 

ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu.

7 02-0357 Frontin 0.5 mg tablets, 

Tablets, 0.5 mg

Alprazolamum 0,5 mg Stikla 

pudele N30; N100

Egis 

Pharmaceuticals 

PLC, Ungārija

02-0357/IA/007 IA B.II.b.4.a Gatavā produkta sērijas apjoma (tostarp sērijas 

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā 

ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. 

8 07-0156 Antiflat 41.2 mg/ml 

oral suspension, Oral 

suspension, 41.2 

mg/ml

Simeticonum 4,12 g/100 ml 

Stikla pudelīte N1; 

2,06 g/50 ml Stikla 

pudelīte N1

G.L. Pharma 

GmbH, Austrija

07-

0156/IA/003/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo 

vielu simetikonu.; 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 simetikonu.
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9 03-0188 Visipaque 550 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

550 mg/ml

Iodixanolum 82,5 g/150 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 275 g/500 ml 

Stikla pudele N6; 55 

g/100 ml Stikla 

pudele N10; 110 

g/200 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 11 g/20 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 275 g/500 ml 

Polipropilēna pudele 

N6; 55 g/100 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 110 g/200 ml 

Stikla pudele N6; 5,5 

g/10 ml Polipropilēna 

pudele N10; 27,5 g/50 

ml Polipropilēna 

pudele N10; 41,25 

g/75 ml Polipropilēna 

pudele N10; 27,5 g/50 

ml Stikla pudele N10; 

11 g/20 ml Stikla 

flakons N10

GE Healthcare AS, 

Norvēģija

03-0188/II/007 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. Iekļauts brīdinājums, ka bēta adrenoblokatoru 

lietošana pēc kontrastvielas ievadīšanas var pazemināt 

bronhospazmu rašanās slieksni un samazināt atbildes reakciju uz 

adrenalīnu, brīdinājums par izmaiņām vairogdziedzera funkcijas 

testu rezultātos pieaugušajiem, bērniem un zīdaiņiem. 

Pievienotas blakusparādības - anafilaktiskais/anafilaktoīdais 

šoks, hipertireoze, pārejoša hipotireoze, plakstiņu tūska, jušanas 

traucējumi, pārejoša trīce, balsenes, rīkles tūska, 

bronhospazmas, sejas tūska u.c. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.
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10 03-0189 Visipaque 652 mg/ml 

solution for injection, 

Solution for injection, 

652 mg/ml

Iodixanolum 326 g/500 ml Stikla 

pudele N6; 48,9 g/75 

ml Polipropilēna 

pudele N10; 130,4 

g/200 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 32,6 g/50 ml 

Stikla pudele N10; 

6,52 g/10 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 326 g/500 ml 

Polipropilēna pudele 

N6; 32,6 g/50 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 13,04 g/20 ml 

Stikla flakons N10; 

65,2 g/100 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 13,04 g/20 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 65,2 g/100 ml 

Stikla pudele N10; 

97,8 g/150 ml 

Polipropilēna pudele 

N10; 130,4 g/200 ml 

Stikla pudele N6

GE Healthcare AS, 

Norvēģija

03-0189/II/007 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. Iekļauts brīdinājums, ka bēta adrenoblokatoru 

lietošana pēc kontrastvielas ievadīšanas var pazemināt 

bronhospazmu rašanās slieksni un samazināt atbildes reakciju uz 

adrenalīnu, brīdinājums par izmaiņām vairogdziedzera funkcijas 

testu rezultātos pieaugušajiem, bērniem un zīdaiņiem. 

Pievienotas blakusparādības - anafilaktiskais/anafilaktoīdais 

šoks, hipertireoze, pārejoša hipotireoze, plakstiņu tūska, jušanas 

traucējumi, pārejoša trīce, balsenes, rīkles tūska, 

bronhospazmas, sejas tūska u.c. Zāļu apraksts un lietošanas 

instrukcija saskaņoti.

11 98-0761 Vibrocil 2.5 mg/0.25 

mg/ml metered-dose 

nasal spray, Metered-

dose nasal spray, 2.5 

mg/0.25 mg/ml

Phenylephrinum, 

Dimetindeni 

maleas

15 ml Polietilēna 

pudelīte N1

GlaxoSmithKline 

Consumer 

Healthcare (UK) 

Trading Limited, 

Lielbritānija

98-0761/IA/008 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu dimetindēna maleātu.

12 98-0762 Vibrocil 2.5 mg/0.25 

mg/ml nasal drops, 

solution, Nasal drops, 

solution, 2.5 mg/0.25 

mg/ml

Phenylephrinum, 

Dimetindeni 

maleas

15 ml Stikla 

pudelīte N1

GlaxoSmithKline 

Consumer 

Healthcare (UK) 

Trading Limited, 

Lielbritānija

98-0762/IA/008 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu dimetindēna maleātu.
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13 98-0760 Vibrocil 2.5 mg/0.25 

mg/ml nasal spray, 

solution, Nasal spray, 

solution, 2.5 mg/0.25 

mg/ml

Phenylephrinum, 

Dimetindeni 

maleas

10 ml Polietilēna 

pudelīte N1

GlaxoSmithKline 

Consumer 

Healthcare (UK) 

Trading Limited, 

Lielbritānija

98-0760/IA/008 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu dimetindēna maleātu.

14 98-0661 Encepur adults 0.5 ml 

suspension for 

injection in pre-filled 

syringe, Suspension 

for injection in pre-

filled syringe, 1.5 

μg/0.5 ml

Vaccinum 

encephalitidis 

ixodibus advectae 

inactivatum

0,5 ml Stikla 

pilnšļirce ar 1 adatu 

N1; N10; N20; 0,5 

ml Stikla pilnšļirce 

bez adatas N1; 

N10; N20

GSK Vaccines 

GmbH, Vācija

98-0661/IB/018 IB B.II.f.1.e Gatavā produkta glabāšanas laika vai glabāšanas 

nosacījumu izmaiņas. Izmaiņas apstiprinātajā stabilitātes 

protokolā.. Procedūrā DE/H/xxxx/WS/409 iekļauta izmaiņa.

15 01-0316 Encepur Children 0.25 

ml suspension for 

injection in pre-filled 

syringe, Suspension 

for injection in pre-

filled syringe, 0.75 

μg/0.25 ml

Virus 

encephalitidis 

acarinarum 

(ixodicum)/stirps 

K23, inactivatum, 

purificatum

0,25 ml Stikla 

pilnšļirce bez adatas 

N1; N10; N20; 0,25 

ml Stikla pilnšļirce 

ar 1 adatu N10; 

N20; N1

GSK Vaccines 

GmbH, Vācija

01-0316/IB/018 IB B.II.f.1.e Gatavā produkta glabāšanas laika vai glabāšanas 

nosacījumu izmaiņas. Izmaiņas apstiprinātajā stabilitātes 

protokolā.. Procedūrā DE/H/xxxx/WS/409 iekļauta izmaiņa.
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16 99-0726 Hiconcil 125 mg/5 ml 

powder for oral 

suspension, Powder 

for oral suspension, 

125 mg/5 ml

Amoxicillinum 1,5 g/60 ml Stikla 

pudelīte N1

KRKA, d.d., Novo 

mesto, Slovēnija

99-0726/II/007/G IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.II.d.1.h 

Dokumentācijas atjaunošana, lai nodrošinātu atbilstību 

atjaunotai vispārējai Eiropas Farmakopejas monogrāfijai 

gatavajam produktam. ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas 

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

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā 

; IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 

galaprodukta specifikācijai ; IA B.II.d.1.c Jauna specifikācijas 

parametra pievienošana gatavā produkta specifikācijai kopā ar 

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

parametra pievienošana gatavā produkta specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi ; IB B.II.d.1.z Gatavā produkta 

specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas 

izmaiņas ; IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas 

parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas ; II 

B.II.d.1.e Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 

neapstiprinātiem specifikāciju ierobežojumiem.

17 99-0727 Hiconcil 250 mg/5 ml 

powder for oral 

suspension, Powder 

for oral suspension, 

250 mg/5 ml

Amoxicillinum 5 g/100 ml Stikla 

pudelīte N1

KRKA, d.d., Novo 

mesto, Slovēnija

99-0727/II/007/G IB B.II.d.2.d Citas izmaiņas gatavā produkta testa procedūrā 

(tostarp aizstāšana vai pievienošana) ; IA B.II.d.1.h 

Dokumentācijas atjaunošana, lai nodrošinātu atbilstību 

atjaunotai vispārējai Eiropas Farmakopejas monogrāfijai 

gatavajam produktam. ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas 

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

Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta testa procedūrā 

; IA B.II.d.1.a Stingrāku specifikācijas ierobežojumu noteikšana 

galaprodukta specifikācijai ; IA B.II.d.1.c Jauna specifikācijas 

parametra pievienošana gatavā produkta specifikācijai kopā ar 

atbilstīgu testa metodi ; IB B.II.d.1.z Gatavā produkta 

specifikācijas parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas 

izmaiņas ; IB B.II.d.1.z Gatavā produkta specifikācijas 

parametru un/vai ierobežojumu izmaiņas. Citas izmaiņas ; II 

B.II.d.1.e Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 

neapstiprinātiem specifikāciju ierobežojumiem. 
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18 06-0022 Olynth HA 0.5 mg/ml 

nasal spray without 

preservatives, 

solution, Nasal spray, 

solution, 0.5 mg/ml

Xylometazolini 

hydrochloridum

5 mg/10 ml ABPE 

pudelīte N1

McNeil Products 

Limited, 

Lielbritānija

LV/H/0103/002/I

B/021

IB B.II.e.z Izmaiņas gatavā produkta iepakojuma aizvākojuma 

sistēmā. Citas izmaiņas. ; Var_RMS Izmaiņu ekspertīze kā RMS 

- pārējās izmaiņas, izņemot 11.7.1.apakšpunktā minētās 

19 93-0566 Olfen Depocaps 100 

mg prolonged-release 

capsules, hard, 

Prolonged release 

capsules, hard, 100 mg

Diclofenacum 

natricum

100 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N20

Mepha Lda., 

Portugāle

93-

0566/IA/007/G

IA B.II.c.1.b Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

palīgvielas specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi ; IA 

B.III.2.b Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas 

Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

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

lai panāktu atbilstību Eiropas Farmakopejas vai dalībvalsts 

farmakopejas attiecīgajai atjaunotajai monogrāfijai ; IA B.III.2.b 

Izmaiņas, kas izdarāmas, lai panāktu atbilstību Eiropas 

Farmakopejas vai dalībvalsts farmakopejas attiecīgajai 

atjaunotajai monogrāfijai ; IA B.III.2.c Dalībvalsts farmakopejā 

ietilpstošu specifikāciju izmaiņas, lai panāktu atbilstību Eiropas 

Farmakopejai ; IA B.II.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citāda 

marķējuma izmaiņas vai pievienošana, tostarp produktu 

marķēšanā izmantotās krāsvielas aizstāšana vai pievienošana ; 

IA B.II.c.1.b Jauna specifikācijas parametra pievienošana 

palīgvielas specifikācijai kopā ar atbilstīgu testa metodi.

20 93-0566 Olfen Depocaps 100 

mg prolonged-release 

capsules, hard, 

Prolonged release 

capsules, hard, 100 mg

Diclofenacum 

natricum

100 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N20

Mepha Lda., 

Portugāle

93-0566/IA/008 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. 
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21 93-0566 Olfen Depocaps 100 

mg prolonged-release 

capsules, hard, 

Prolonged release 

capsules, hard, 100 mg

Diclofenacum 

natricum

100 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N20

Mepha Lda., 

Portugāle

93-

0566/IB/006/G

IB B.II.b.5.z Izmaiņas testos, ko izdara ražošanas gaitā, vai 

ierobežojumos, kurus piemēro gatavā produkta ražošanas laikā. 

Citas izmaiņas ; IA B.II.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citāda 

marķējuma izmaiņas vai pievienošana, tostarp produktu 

marķēšanā izmantotās krāsvielas aizstāšana vai pievienošana ; 

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

produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas procesa 

izmaiņas ; 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.; IB B.II.b.5.z Izmaiņas testos, ko 

izdara ražošanas gaitā, vai ierobežojumos, kurus piemēro gatavā 

produkta ražošanas laikā. Citas izmaiņas. 

22 94-0188 Hepa-Merz 5 g/10 ml 

concentrate for 

solution for infusion, 

Concentrate for 

solution for infusion, 5 

g/10 ml

Ornithini aspartas 5 g/10 ml Stikla 

ampula N10; N30

Merz 

Pharmaceuticals 

GmbH, Vācija

94-0188/II/006 II B.II.d.1.e Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 

neapstiprinātiem specifikāciju ierobežojumiem 

23 00-0007 Arutimol 5 mg/ml eye 

drops, solution, Eye 

drops, 5 mg/ml

Timololi maleas 25 mg/5 ml 

Plastmasas flakons 

N1; N3; N6

PharmaSwiss 

Ceska republika 

s.r.o., Čehija

00-0007/IA/007 IA B.II.d.2.a Nelielas izmaiņas apstiprinātajā gatavā produkta 

testa procedūrā 

24 00-0007 Arutimol 5 mg/ml eye 

drops, solution, Eye 

drops, 5 mg/ml

Timololi maleas 25 mg/5 ml 

Plastmasas flakons 

N1; N3; N6

PharmaSwiss 

Ceska republika 

s.r.o., Čehija

00-0007/II/005/G II B.II.b.3.b. Būtiskas izmaiņas gatavā produkta, tai skaitā 

gatavā produkta ražošanā izmantotā starpprodukta ražošanas 

procesā, kas var būtiski ietekmēt zāļu kvalitāti, drošumu un 

iedarbīgumu. Grupā iekļauta izmaiņa.; IB B.II.b.1.f Vietas, kur 

notiek jebkāda(-as) sterilu zāļu, ko ražo,izmantojot aseptisku 

metodi, izņemot bioloģiskās/imunoloģiskās izcelsmes zāles, 

ražošanas operāci-ja(-as), izņemot sēriju izlaides, sēriju kontroli 

un sekundāro iepakošanu, aizstāšana vai pievienošana ; IB 

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

apjoma diapazonu) palielināšanās līdz 10 reizēm salīdzinājumā 

ar pašreiz apstiprināto sērijas apjomu. Grupā iekļauta izmaiņa.
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25 00-0007 Arutimol 5 mg/ml eye 

drops, solution, Eye 

drops, 5 mg/ml

Timololi maleas 25 mg/5 ml 

Plastmasas flakons 

N1; N3; N6

PharmaSwiss 

Ceska republika 

s.r.o., Čehija

00-0007/II/006/G II B.II.d.1.e Izmaiņas, kas attiecas uz gatavā produkta 

neapstiprinātiem specifikāciju ierobežojumiem ; IB B.II.f.1.d 

Gatavā produkta vai atšķaidīta/izšķīdināta produkta 

uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas.

26 96-0596 Bactrim 40 mg/8 

mg/ml syrup, Syrup, 

40 mg/8 mg/ml

Sulfamethoxazolu

m, 

Trimethoprimum

100 ml Stikla 

pudelīte 

(dzintarkrāsas) N1

Roche Latvija, 

SIA, Latvija

96-0596/IB/013 IB C.I.z Izmaiņas zāļu drošumā un efektivitātē. Citas izmaiņas.. 

Produkta informācija tiek atjaunota atbilstīgi Eiropas Savienības 

valstīs apstiprinātai standartformai (4. versija, 02/2016). 

Marķējuma tekstā tiek ieviests 17. un 18. punkts. Tiek atjaunota 

kontaktinformācija zāļu aprakstā un lietošanas instrukcijā sadaļā 

par iespējamo nevēlamo blakusparādību ziņošanu.

27 09-0346 Solian 100 mg/ml oral 

solution, Oral 

solution, 100 mg/ml

Amisulpridum 6000 mg/60 ml 

Stikla pudelīte N1

Sanofi-aventis 

Latvia, SIA, 

Latvija

09-

0346/IA/014/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 amisulprīdu.; 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 amisulprīdu.

28 99-0625 Solian 200 mg tablets, 

Tablets, 200 mg

Amisulpridum 200 mg PVH/Al 

blisteris N30; N60; 

N90; N150; N120

Sanofi-aventis 

Latvia, SIA, 

Latvija

99-

0625/IA/012/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 amisulprīdu.; 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 amisulprīdu.
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29 02-0276 Solian 400 mg coated 

tablets, Coated tablets, 

400 mg

Amisulpridum 400 mg PVH/Al 

blisteris N30; N60; 

N90

Sanofi-aventis 

Latvia, SIA, 

Latvija

02-

0276/IA/013/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par aktīvo vielu vai 

izejmateriālu/reaģentu/starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas 

ražošanas procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta ražotāja. 

Tiek atjaunots sertifikāts par aktīvo vielu amisulprīdu.; 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 amisulprīdu.

30 04-0249 Ibudolor 200 mg film-

coated tablets, Film-

coated tablets, 200 mg

Ibuprofenum 200 mg PVH/Al 

blisteris N10; N20

Stada Arzneimittel 

AG, Vācija

04-0249/IA/021 IA C.I.3.a Ar kompetento iestādi saskaņotas formulējuma 

izmaiņas cilvēkiem paredzēto zāļu marķējumā, zāļu aprakstā vai 

lietošanas instrukcijā, īstenojot PSUR vai PASS procedūras 

atzinumu vai kompetentās iestādes novērtējuma atzinumu, kas 

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

Papildināta drošuma informācija saskaņā ar drošuma 

pamatdatiem pēc Periodiski atjaunojamā drošuma ziņojuma 

vienotās vērtējuma procedūras PSUSA/00010345/201702 

rezultātiem ibuprofēnam. Zāļu apraksta 4.8. apakšpunktā 

iekļauta blakusparādība - DRESS sindroms. 4.9. apakšpunktā 

norādīts, ka smagas saindēšanās gadījumā var rasties metabolā 

acidoze. Produkta informācija atjaunota atbilstoši jaunākajām 

QRD standartformām. Zāļu apraksts un lietošanas instrukcija 

saskaņota.
31 96-0301 Alpha D3-Teva 0.25 

micrograms soft 

capsules, Soft 

capsules, 0.25 

micrograms

Alfacalcidolum 0,25 mcg Al/Al 

blisteris N30; N60; 

0,25 mcg ABPP 

pudelīte N60; N30

Teva Pharma B.V., 

Nīderlande

96-0301/IA/016 IA A.3 Aktīvās vielas vai palīgvielas nosaukuma izmaiņas.. 

Palīgvielas nosaukuma maiņa. Bija: bezūdens citronskābe; būs: 

citronskābe. 

32 05-0315 Alpha D3-Teva 0.5 

micrograms soft 

capsules, Soft 

capsules, 0.5 

micrograms

Alfacalcidolum 0,5 mcg ABPP 

pudelīte N30; 

N100; 0,5 mcg 

Al/Al blisteris N30; 

N100

Teva Pharma B.V., 

Nīderlande

05-0315/IA/017 IA A.3 Aktīvās vielas vai palīgvielas nosaukuma izmaiņas.. 

Palīgvielas nosaukuma maiņa. Bija: bezūdens citronskābe; būs: 

citronskābe. 

10



Izmaiņas Latvijas Zāļu reģistrā Rīkojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2, 12.02.2018.

1 2 3 4 5 6 7 8

33 01-0419 Alpha D3-Teva 1 

microgram soft 

capsules, Soft 

capsules, 1 microgram

Alfacalcidolum 1 mcg ABPP 

pudelīte N10; N30; 

1 mcg Al/Al 

blisteris N10; N30

Teva Pharma B.V., 

Nīderlande

01-0419/IA/016 IA A.3 Aktīvās vielas vai palīgvielas nosaukuma izmaiņas.. 

Palīgvielas nosaukuma maiņa. Bija: bezūdens citronskābe; būs: 

citronskābe. 

34 99-0309 Saridon tablets, 

Tablets

Coffeinum, 

Propyphenazonum, 

Paracetamolum

1 UD PVH/Al 

blisteris N10

UAB Bayer, 

Lietuva

99-0309/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 propifenazonu.

35 00-0231 Ferro-Folgamma 100 

mg/5 mg/10 

micrograms capsules, 

Capsules, 100 mg/5 

mg/10 micrograms

Acidum folicum, 

Cyanocobalaminu

m, Ferrosi sulfas

1 UD 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N20; N50; 

N100; N500; 

N2500

Wörwag Pharma 

GmbH & Co.KG, 

Vācija

00-

0231/IA/006/G

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

ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez sērijas 

pārbaudes/testēšanas. Tiek pievienots par sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs Catalent Germany Eberbach GmbH, 

Gammelsbacher Strasse 2, Eberbach, 69412, Vācija. Papildus 

sekundārā iepakojuma marķējuma tekstā tiek pievienota 17. un 

18. punktā norādāmā informācija atbilstoši QRD 

standartformai.; IA B.II.b.2.c1 Par importēšanu un/vai par 

sērijas izlaidi atbildīgā ražotāja aizstāšana vai pievienošana bez 

sērijas pārbaudes/testēšanas. Tiek pievienots par sērijas izlaidi 

atbildīgais ražotājs Wörwag Pharma GmbH & Co.KG, Calwer 

Strasse 7, Böblingen, 71034, Vācija.
36 06-0182 Agen 10 mg tablets, 

Tablets, 10 mg

Amlodipinum 10 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N10; N30; 

N90

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0120/002/I

B/035

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

uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas. 

37 06-0181 Agen 5 mg tablets, 

Tablets, 5 mg

Amlodipinum 5 mg 

PVH/PVDH/Al 

blisteris N10; N30; 

N90

Zentiva, k.s., 

Čehija

CZ/H/0120/001/I

B/035

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

uzglabāšanas nosacījumu izmaiņas. 
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Olfen Depocaps 100 

mg prolonged-release 

capsules, hard, 

Prolonged release 

capsules, hard, 100 mg

93-056638 IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/ reaģentu/ 

starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no pašreiz 

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

TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/ 

reaģentu/ starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no jauna 

ražotāja.; IA B.III.1.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 diklofenaka nātrija 

sāli.; 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. 

Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu 

želatīnu.; 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 diklofenaka nātrija sāli.; 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 

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. 

Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu 

želatīnu.; 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 diklofenaka nātrija sāli.; 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). Grupā 

iekļautas izmaiņas. Tiek svītrots 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. Grupā 

iekļautas izmaiņas. 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. 

Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par 

palīgvielu želatīnu.

93-

0566/IA/005/G

Mepha Lda., 

Portugāle

100 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 

blisteris N20

Diclofenacum 

natricum
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Olfen Depocaps 100 

mg prolonged-release 

capsules, hard, 

Prolonged release 

capsules, hard, 100 mg

93-056638 IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/ reaģentu/ 

starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no pašreiz 

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

TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/ 

reaģentu/ starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no jauna 

ražotāja.; IA B.III.1.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 diklofenaka nātrija 

sāli.; 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. 

Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu 

želatīnu.; 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 diklofenaka nātrija sāli.; 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 

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. 

Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu 

želatīnu.; 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 diklofenaka nātrija sāli.; 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). Grupā 

iekļautas izmaiņas. Tiek svītrots 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. Grupā 

iekļautas izmaiņas. 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. 

Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par 

palīgvielu želatīnu.
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Zāļu reģistrācijas 

departamenta 

vadītāja 

M.Emersone

Olfen Depocaps 100 

mg prolonged-release 

capsules, hard, 

Prolonged release 

capsules, hard, 100 mg

93-056638 IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstības 

sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/ reaģentu/ 

starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no pašreiz 

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

TSE atbilstības sertifikāta iesniegšana par izejmateriālu/ 

reaģentu/ starpproduktu, ko izmanto aktīvās vielas ražošanas 

procesā/palīgvielu no pašreiz apstiprināta vai jauna ražotāja. 

Tiek iesniegts jauns palīgvielas želatīna sertifikāts no jauna 

ražotāja.; IA B.III.1.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 diklofenaka nātrija 

sāli.; 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. 

Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu 

želatīnu.; 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 diklofenaka nātrija sāli.; 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 

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. 

Grupā iekļauta izmaiņa. Tiek atjaunots sertifikāts par palīgvielu 

želatīnu.; 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 diklofenaka nātrija sāli.; 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). Grupā 

iekļautas izmaiņas. Tiek svītrots 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. Grupā 

iekļautas izmaiņas. 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. 

Grupā iekļautas izmaiņas. Tiek atjaunots sertifikāts par 

palīgvielu želatīnu.
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Portugāle

100 mg 

PVDH/PE/PVH/Al 
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