[

INFORMATIVS

VESELIBAS APRUPES

Veselibas aprlpes specialists un farmacijas turpmakas perspektivas: drosas,
inovativas un sabiedribai pieejamas zales

Speciali ,,Cito!"”

1

Arsta profesionalas darbibas juridiskie aspekti

ES Komisija pievérsas pret konkurenci vérstas farmacijas sektora

apkarosanai

ZVA informeé

Zalu drosuma informacijas harmonizésana Latvija nacionali registrétu zalu
dokumentacija

Angiotensinu konvertéjosa enzima (AKE) inhibitorus un angiotensina Il
receptoru antagonistus (AlIRA) saturosu zalu lietoSana grutniecibas un 2
zidisanas laika

\Véstules arstam un farmaceitam, kas saskanotas ZVA 3

Tests par zalu droSuma jautajumiem. Parbaudiet, lasot ,Cito!”, gatas
zinasanas!

Atbildes testam par zalu droSuma jautajumiem
EMEA informé

Cilvékiem paredzéto zalu komitejas (CHMP) atzinums par konvencionaliem
(tipiskiem) antipsihotiskiem lidzek|iem saskana ar regulas (EK) Nr. 726/2004 4
5.panta 3.punktu

Jautajumi un atbildes par tipisko antipsihotisko lidzek|u lietosanu vecakiem

cilvekiem ar demenci >
Eiropas Zalu agentura ierosina jaunu Fareston (toremiféns) lietosanas 7
kontrindikaciju

Eiropas za|u agentara sniedz rekomendacijas Ritalin un citu metilfenidata 7

preparatu drosakai lietosanai Eiropas Savieniba
Farmaceita viedoklis

Lai veselibas aprlpes specialista un pacienta riciba butu uz pieradijumiem
balstita informacija

Viltus internetaptieka ,Crime medicine” (,Kriminalas zales”) informé
zviedrus par iespéjamam briesmam, iegadajoties zales interneta
Izmainas Latvijas Republikas Zalu registra

* The role of the healthcare professional in the light of the renewed vision for the pharmaceutical sector:
safe, innovative and accessible medicines
@  Specially for Cito!
Legal aspects of professional activities for doctors
European Commission focuses on control of competition in pharmaceutical sector
4  SAMinforms
Harmonisation of safety data with the product information of drugs subject to national procedure
ACE inhibitors and angiotensin Il receptor antagonists in pregnancy and lactation
DHPC letters agreed by SAM
Test for your drug safety knowledge obtained from , Cito!”
Quiz questions on , Cito!”
Quiz answers on ,Cito!”
4  EMEA informs
Opinion of the committee for medicinal products for human use pursuant to article 5(3) of regulation
(ec) no 726/2004, on conventional antipsychotics
Questions and answers on the review of the use of conventional antipsychotic medicines in elderly
patients with dementia
European Medicines Agency recommends new contraindication for Fareston (toremifene)
European Medicines Agency makes recommendations for safer use of Ritalin and other methylphenidate-
containing medicines in the EU
4  Viewpoint of the pharmacist
Evidence based information for healthcare professionals and patients
* Swedish experience
Bogus Pharmacy ,Crime Medicine” to inform Swedes about the dangers of purchasing medications
online
4  Changes within the Register

SPECIALISTIEM

Zalu valsts agentira

2009/1-2 (34-35)

IZDEVUMS ARSTIEM,

FARMACEITIEM UN CITIEM
PAR ZALU DROSUMU

Veselibas apriipes
specialists un farmacijas
turpmakas perspektivas:
droSas, mnovativas

un sabiedribai pieejamas
zales

Zane Neikena,
“Cito!” redaktore

Zalu valsts agentiiras izdevuma “Cito!” meérkis ir sniegt
veselibas apriipes specialistiem informaciju par Latvija, Eiropas
Savieniba (ES) un pasaulé aktualiz€tiem farmakovigilances
jautajumiem, lai sekm@tu ar zalu lietoSanu saistitu risku mazinasanu
Latvijas iedzivotajiem.

Veselibas apriipes specialistam farmakovigilances sist€ma ir
loti biitiska nozime ar zalu lietoSanu saistitu risku mazinasanas
nodro§inasana, sniedzot informaciju pacientam, veicot
nepiecieSsamos  riskmazinasanas pasakumus un = zinojot par
noverotam blakném.

Zalu blaknes ir nozimiga sabiedribas veselibas probléma. Par
to liecina arT statistikas dati. Aprékinats, ka 5 % hospitalizacijas
gadijumu notiek blaknu d&]. Blaknes ir piektais biezakais naves
celonis slimnicas. Apléses liecina, ka Eiropas Savieniba gada
laika 197 000 naves gadijumu c€lonis ir blaknes. Zalu blaknu déel
ES kopuma tiek izlietots 79 miljardi eiro.

Sobridtiek gatavoti biitiski ES speka esoso farmacijas normativo
aktu grozijumi, kuru noluks ir stiprinat farmakovigilances sistemu
ES un katra dalibvalstT un kas radis parmainas arT arstu, farmaceitu
un citu veselibas apriipes specialistu darba.

Farmakovigilances jédziens ir diezgan jauns. Tas radas péc
talidomida tragédijas pagajusa gadsimta seSdesmitajos gados,
kad sieviettm, kas griitniecibas laika bija lietojusas sedativu
lidzekli talidomidu, piedzima beérni ar fokomeéliju (deformétas
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ekstremitates vai to trilkums). Lidz $im bija piecejams Pasaules
Veselibas organizacijas sniegtais $a jédziena skaidrojums, bet Sobrid
farmakovigilances jédziens ir definéts Eiropas Komisijas (EK)
majaslapa: http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/
pharmacovigilance/pharmacovigilance_en.htm

Sniedzam EK farmakovigilances jédziena
tulkojumu:

Farmakovigilance ir zinatne un procesi, kuru mérkis ir
nodro§inat zalu droSuma uzraudzibas un riskmazinaSanas
pasakumus, un palielinat guvumus, ko var sniegt zalu lietoSana.
Farmakovigilance ir viena no sabiedribas veselibas nodrosinasanas
pamatfunkcijam.

skaidrojuma

Farmakovigilance ietver

*  zalu droSuma datu apkopoSanu un parvaldiSanu;

e signalvéstu (jaunu zalu droSuma datu vai zalu droSuma
datu parmainu) noteikSanu, balstoties uz apkopotiem
datiem. Datu vért€sanu un lémumu pienemsanu par zalu
droSumu;

e darbibas, kas vérstas, lai pasargatu sabiedribas veselibu
(arT reglamentgjosas darbibas). Sazinu (komunikaciju) ar
iesaistttam pusem;

e procesu un pasakumu rezultatu auditu.

Farmakovigilance iesaistitas puses:

*  Pacienti — zalu lietotaji.

e Arsti, farmaceiti, medictnas masas un citi veselibas
apripes specialisti, kas zales paraksta, izsniedz, ievada.

e Reglamentgjosas iestades, ari Eiropas Zalu agentiira
(EMEA) un dalibvalstu nacionalas zalu agentiiras, kas
uzrauga zalu droSumu.

e Zalu razotaju firmas, ka ar1 firmas, kas zales importé vai
izplata.

EK analizgja, ka ES Sobrid speka esosSie normativie akti, kas
nosaka farmakovigilances sistémas darbibu, nodrosina galveno
mérki — sabiedribas veselibu. Tas rezultati liecina, ka pastavosa
likumiska struktiira, arT tad, ja ta vél labak neka Sobrid tiktu ieviesta
praksg, ir nepietiekama, lai biitiski mazinatu slogu sabiedribas
veselibai, ko rada zalu blaknes. Tapéc sagatavoti priekslikumi $o
likumu grozijumiem.

2008. gada 10. decembrT EK apstiprindja publiskai konsultacijai
dokumentu kopumu [arT Regulas (EK) Nr. 726/2004 un Direktivas
2001/83/EK grozijumu projektu], kuros atspogulota turpmaka
farmacijas perspektiva (sk. EK majaslapa http://ec.europa.eu/
enterprise/pharmaceuticals/index_en.htm).

Jau no pirmsakumiem Eiropas Kopienu darbibai ir divéjs
mérkis: 1) nodro$inat sabiedribas veselibu, gadajot, lai Eiropa biitu
drosas un efektivas zales; 2) radit uznémgjdarbibas vidi, kas veicina
izpéti, sekmgé inovaciju un atbalsta razotaju konkurétsp&ju.

Sobrid Eiropa risinami_bitiski veselibas, ekonomiski un
zinatniski jautajumi:

e farmaceitiskas inovacijas mazinasanas ES, jo
pétniecibas ,,smaguma centrs” parvietojies uz Savienotam
Valstim un Aziju, paradas jauni starptautiski konkurenti.
Pasaulé kopuma jaunu farmaceitisku savienojumu skaits
ir mazingjies, tomér Eiropas Savieniba ST mazinasanas
izpaudusies skaudrak neka Savienotas Valstis;

e zalu pieejamibas un zalu iegades iesp&ju nevienlidziba
Eiropas valstu pacientu vidu;

e globalizacijas pastiprinasanas, kas rada jaunas tirgus
iespjas, bet taja pasa laika arT zalu viltojumu draudus.
Starptautiska sadarbiba un tirdznieciba rada globala

méroga darba daliSanu. Tapéc biezi pirms jaunu zalu
galigas izgatavosSanas, iepakosanas un pardosanas Eiropas
Savieniba tiek noiets $ads cels: zales tiek izgudrotas un
raditas Eiropa, kliniski p&tijumi tiek veikti Indija, bet
aktivas vielas razotas Kina. Tap€c biitu nepiecieSama
pastiprinata sadarbiba un procesu standartizacija.

e zinatnes sasniegumi radikali maina zalu radiSanas un
parakstiSanas veidu, un tapéc arvien individualizétaka
kliist arstéSana. Tapéc japastiprina zalu droSuma
uzraudziba un riska mazinaSana. Saskana ar EK noradi
pacientu drosibai, lietojot zales, jabiit prioritatei.

Jauno priekslikumu (paredzgto likumu grozijumu) noliks:

* nodrosinat, lai iedzivotajiem butu pieejama uzticama
(objektiva un neatkariga) informacija par zalem, to
registraciju un uzraudzibu;

e stiprinatzaludroSumauzraudzibas(farmakovigilances)
sistemu ES;

* noteikt stingrakas ES normativo aktu prasibas, lai
pasargatu iedzivotajus no draudiem, ko rada viltotas
zales.

Likumu projekti, kuru noltks ir stiprinat farmakovigilances
sistemu ES, arT dalibvalstis, paredz virkni grozijumu, kuros tiesi
iesaistiti veselibas apriipes specialisti un pacienti:

e ES valstis radit apstaklus, lai zipojumus par blakném

varétu iesniegt arl1 pacienti;

e vienkarSot zino$anu par zalu blakném (zinot par jebkuru
novérotu blakni neatkarigi no tas veida) un izveidot
specialu  vienotu  elektronisku  standartformu
zinojumam par noverotam zalu blakném (gan veselibas
apriupes specialista, gan pacienta zinojumam);

* paredzéts, ka zipojumi jasniedz ar1 par blakném,
kas radusas, zales pardozéjot, lietojot launpratiga
noliika, nepareizi, ka ari arstéSanas kludu dél, vai
kas Konstatétas novérojumu pétljumos un veicot
profesionalos pienakumus;

e izveidot EMEA zalu droSuma informacijas portalu
un nacionalos zalu droSuma informacijas portalus
dalibvalstis;

e EMEA zalu droSuma portala publicét ari droSuma
petijjumu (kas veikti vairak neka viena valsti)
protokolus un publiskojamos kopsavilkumus (public
abstracts);

e paslaik informaciju par nacionali registrétam zalem
veselibas apripes specialistam sniedz Zalu valsts agentiira
apstiprinati zalu apraksti, kas pieejami ZVA majaslapas
www.zva.gov.lv sadala Registrs. Savukart centralizéti
registrétu zalu apraksti, ko apstiprinajusi EK, pieejami
EMEA majaslapa. Minétas majaslapas pieejami arl
pacientiem paredz&ti dokumenti par zalém — lictoSanas
instrukcijas. Saskana ar jaunajiem likumu prieks§likumiem
ik vienam zalém, ko atlauts izplatit ES tirgh, zalu
apraksta un lictoSanas instrukcija paredzéts ieviest
jaunu apakSpunktu ,,Pamatinformacija”, kura bis
koncentréta arstam un pacientam nepiecieSama bitiska
pamatinformacija par zalém kopuma un pasakumiem,
kas jaievero, lai mazinatu riskus un palielinatu
guvumus. Zalu parraudzibas iestadém ir bazas, ka
arsti, parakstot zales, laika taupiSanas noluka var€tu
iepriek§ neiepazities ar zalu aprakstiem. Zalu apraksta
apakspunkta ., Pamatinformacija” ievieSanas noluks ir
atvieglot arsta darbu, jo apkopota informacija bus 1sa
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un uzskatama, lai zinatu, kadiem jautajumiem obligati

japievérs uzmaniba, lai novérstu riskus;
* izveidot ES cilvékiem paredzEto stingras uzraudzibas

zalu sarakstu, kas biis publiski pieejams. Paredzéts, ka

veselibas apriipes specialisti un pacienti tiks mudinati
zinot par visam novérotam stingras uzraudzibas zalu
iespéjamam blakném;

*  precizét zalu registracijas apliecibas Tpasnieka atbildibu,
uzliekot par pienakumu apkopot un sniegt informaciju
ari par zalu lietoSanu arpus registrétam indikacijam,
jo klmiska praksé un pétijumos zales tiek lietotas arl
neatbilstosi zalu apraksta noraditam indikacijam;

e jauna farmacijas likumu projekta noliiks ir nodroSinat
ES dalibvalstu sabiedribas veselibu, balstoties uz
vienotiem EMEA koordinétiem farmakovigilances
standartiem ES dalibvalstis.

Likumu grozijumu priekslikumi tiks nodoti apsprieSanai
Eiropas Parlamenta un Padomg, lai par tiem pienemtu vienotu
viedokli. Priek$likumi tiks ieviesti ES normativos aktos 18
méneSus no briza, kad Eiropas Parlaments un Padome tos biis
apstiprinajusi un public&jusi.

VérSam Jasu uzmanibu, ka Zalu valsts agentira ir uz
pétijumiem balstitas, uzticamas (objektivas un neatkarigas),
nepiecieSamas un noderigas informacijas avots par zalém
Latvija.

Veselibas aprupes specialistam paredzétais
pamatdokuments par zalem ir zalu apraksts (ZVA vai
Eiropas Komisijas apstiprinats). Ar zalu aprakstiem varat
iepazities:

Nacionali registrétas zales

www.zva.gov.lv > Registrs > Humano zalu mekléSanas
forma > ierakstiet zalu originalnosaukumu vai starptautisko
nosaukumu (var mekl&t arT p&c citiem parametriem)

Centralizéti registrétas zales

http://www.emea.europa.cu/home.htm > Human Medicines
> EPARs for Authorised Medicines (lapas kreisaja pus¢) > A-
Z Listings of EPARs (lapas kreisaja pus€) > Izvélieties zalu
originalnosaukumu > Product Information > LV (zalu apraksts
un lieto$anas instrukcija latviesu valoda)

Specidli “Citol”

Juridiski jautajumi

Arsta profesionalas darbibas juridiskie aspekti

Ronalds Rozkalns,
jurists, arsts,

zverinata advokata paligs,
talr.: 29427866,

e-pasts: ronalds@alliks.lv

2008. gada rudeni notikusSajas mediku protesta akcijas, kuras
valdibai tika pieprasits pildit solfjumus par darba samaksas
paaugstinasanu veselibas apriipes nozaré stradajosiem, izskangja
arT nepiecieSamiba pec arstu tiesiskas aizsardzibas veicinasanas.

ST raksta autoram, ikdiena stradajot medicinas tiesibu joma,
nakas saskarties ar to, ka tiesiska rakstura problémas arstiem rada
nevis apzinats normativo aktu prasibu parkapums, bet gan So
prasibu nezinasana vai neapzinasanas. Savu tiesibu un pienakumu
parzinasana biitu jau nozimigs solis arstu tiesiskas aizsardzibas
virziena. Tap&c $Traksta mérkis ir sniegt nelielu ieskatu arstniecibas
tiesiskaja regulgjuma.

Arstniecibas juridiska reguléjuma vésturiska
attistiba

Lai saprastu arsta profesionalas darbibas juridiskos principus,
ir svarigi apliikot arsta un pacienta attiecibu vésturisko attistibu.

Lidz pagajusa gadsimta 60. — 70. gadiem arsta un pacienta
starpa  domingja paternalas jeb aizbildnieciskas attiecibas.
Arsts bija tas, kas noteica faktiski visu, kas notika $o attiecibu
ietvaros. Pacienta uzdevums vien bija maksimali precizi izpildit
arsta noradfjumus. Arsta un pacienta attiecibas tika balstitas
galvenokart uz morali - &tiskiem principiem. Tomer, attistoties

medicinas zinatnei un rodoties jaunam medicinas tehnologijam,
no tiesiska viedokla pacients kluva neaizsargataks, jo vinam nebija
ne arstam piemitosas mediciniskas izglitibas, ne specialo iemanu,
kas noteica arsta domingjoSo stavokli attiecibas ar pacientu. Lai
tiesiski lidzsvarotu arsta un pacienta attiecibas, visa pasaulé kops
20. gadsimta beigam pamazam attistijas pacientu tiesibas.

dazadi. Nereti nakas dzirdét viedokli, ka pacientu tiesibas pat
apdraud medikus. Toméer ir svarigi saprast, ka pacientu tiesibas
vispirms ir cilvektiesibas, kas piemit ikvienai personai neatkarigi
no nacionalitates, piederibas pie noteiktas socialas vai religiskas
grupas vai citiem apstakliem. Pacientu tiesibas galu gala piemit
ari pasiem arstiem, jo arf arsti médz slimot. So tiesibu galvenais
mérkis ir aizsargat ikvienas personas cienu un integritati veselibas
apripes joma. Pacientu tiesibu iev@roSana nebiit nenozimé, ka
arsts klust tiesiski neaizsargats. Gluzi pret&ji: pacientu tiesibu
uzdevums ir labveligu, cienpilnu attiecibu veidoSana pacientu un
arstu starpa. Pacientu tiesibu iev€roSana veicina arsta un pacienta
sadarbibu, uzlabo pacienta lidzestibu un Iidz ar to sekme veiksmigu
arstniecibas rezultatu. Jo labak arsts parzina pacienta tiesibas, jo
mazaka iespg€ja kludities arstniecibas procesa. Nav mazsvarigi, ka
tadgjadi mazinas pacienta neapmierinatiba ar sanemto veselibas
aprupi. Tade] arstam nav jaaizsargajas no pacientu tiesibam, bet
gan tas jaapglst un jaizmanto ikdienas darba.

Arstniecibas juridiska reguléjuma tiesibu avoti

Latvija ir pievienojusies virknei starptautisko tiesibu aktu
cilvektiesibu joma, kas kalpo par pamatu ari arstniecibas
tiesiskajam regul&jumam nacionala [imeni. Latvija arT appémusies
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pildit Eiropas Savienibas tiesibu aktus. Hierarhiski augstakaja
Latvijas normativaja akta — Latvijas Republikas Satversmé — ir
nostiprinatas vairakas arstniecibas joma svarigas tiesibas: tiesibas
uz dzivibu, tiesibas uz mediciniskas apripes minimumu, tiesibas
uz personas neaizskaramibu, cienpilna izturéSanas pret cilveku,
tiesibas uz privatas dzives neaizskaramibu u.c. So tiesibu saturs
konkretizéts hierarhiski zemakos normativos aktos: likumos,
Ministru kabineta noteikumos, pasvaldibu saistosajos noteikumos
u.c. tiesibu avotos.

No arstniecibu regulgjosiem likumiem nozimigakie ir
Arstniecibas likums, likums “Par prakses arstiem”, Seksualas un
reproduktivas veselibas likums, Fizisko personu datu aizsardzibas
likums, Farmacijas likums, likums ,,Par mirusa cilvéka kermena
aizsardzibu un cilvéka audu un organu izmantoSanu medicina”,
Epidemiologiskas drosibas likums u.c.

Lai ari, pieméram, Arstniecibas likums Latvija ir jau kop$
1997.gada, bet Arstniecibas noteikumi vél agrak, pat tagad dazi
arsti savu profesionalo darbibu nereti balsta tikai uz Hipokrata
zverestu. Tas nav maz, ja arsts izturas cienpilni pret pacientu. Tomer
ir svarigi zinat, ka arstniecibu regul@ arT specifiskas tiesibas, kas
jazina un jaievero ikvienai arstniecibas personai. Pretgja gadijuma
var iestaties negativas sekas, arT juridiska atbildiba.

Japiebilst, ka, pastavot kliidainam priekSstatam par pacientu
tiestbam, Latvija politiskas gribas trikuma d&] joprojam nav
sava Pacientu tiesibu aizsardzibas likuma. DiemZgl Arstniecibas
likuma un likuma “Par prakses arstiem” ietvertais pacientu tiesibu
normativais regulé&jums Latvija ir parlieku abstrakts un neatbilst
misdienu prasibam. Maldigs ir nereti dzird&tais viedoklis,
ka, pienemot Pacientu tiesibu aizsardzibas likumu, kludainas
arstniecibas gadijjuma pavérsies iespgja arstiem pieméerot
kriminalsodu, piedzit naudas kompensaciju u.tml. Butiski ir
saprast, ka soda sankcijas nekvalitativas arstniecibas gadijuma jau
Sobrid ir paredzgtas citos likumos: Civillikuma, Kriminallikuma,
Latvijas Administrativo parkapumu kodeksa, ka arT atbilstoSos
procesualos likumos. Pacientu tiesibu aizsardzibas likums batu
informacijas avots ne tikai pacientiem, bet liela méra ar1 arstiem, jo
pasi juridiski sarezgitos gadijumos. Piem&ram, ka rikoties arstam,
japie vina versusies 16 gadu veca jauniete, kas v€las izdarit abortu:
vai §ada gadijuma japrasa atlauja jaunietes vecakiem vai nav, vai
vecaki vispar informgjami.

Arstniecibu reguléjosie tiesibu principi

Gan starptautiskajos, gan Latvijas tiesibu aktos galvenie
arstniecibu regul&josie tiesibu principi ir $adi:

* tiesibas uz informaciju;

*  apzinatas piekriSanas princips;

»  konfidencialitate un privatums.

Tiesibas uz informaciju un informéta piekriSana

Latvija daudziem arstiem joprojam nav pilniba saprotams, ka
arstniecibas procesa galalémumu pienem mediciniski neizglitots
pacients, nevis pieredzgjis un zinigs arsts. Nereti mediki piekriSanu
arstniecibai prasa vai nu formali (neinform&jot par arstniecibas
nepiecieSamibu, biittbu un sekam), vai vél launak: arstnieciba tiek
veikta vispar bez pacienta piekrisanas. Sados gadijumos valda
uzskats, ka arsts ir pilnvarots arstét tikai tapec, ka zina, ka jaarste.
Tomér $ads viedoklis ir pretruna ar normativo aktu prasibam.
Gan starptautiskas, gan Latvijas tiesibu normas ir nostiprinats
personas autonomijas jeb pasnoteikSanas princips. Tas nosaka, ka
ikvienas personas kermenis ir neaizskarams un tikai pasai personai
ir tiesibas noteikt, kas ar to tiek darits. Ta ir pacienta privilegija
noteikt piemérotako arst€Sanas veidu, ka arT to, vai arstnieciba
vispar sakama vai turpinama. Lai arT cik pacienta [émums biitu

aplams no medicinas viedokla, arsts var tikai sniegt profesionala
ieteikumu un pildit pacienta izvéli, bet nevis pacienta vieta lemt,
kas darams.

Personas piekriSana nepiecieSama jebkurai darbibai, kas saistita
ar personas veselibu: veicot profilaksi, arstéSanu, diagnostiku,
rehabilitaciju, kliniskos pétijumus, datu izmantoSanu u.tml. Turklat
batiski ir saprast, ka pacienta piekriSana arstniecibai nesaraujami
saistita ar pacienta informé$anu par sagaidamo arstniecibu.

Saskana ar Arstniecibas likuma 20. un 41. pantu pacienta
piekriSana uzskatama par pilnveértigu tikai tad, ja arsts pirms
piekriSanas prasiSanas sniedzis pacientam saprotama veida
informaciju par slimibas diagnozi, izmekl€Sanas un arsté$anas
planu, ka ari par citam arstéSanas metodém un prognozi, par
iespgjamam slimibas sekam un komplikacijam. Bez $adas
informacijas pacienta piekriSana nav dota saskana ar likumu (pat
ja ta apstiprinata rakstveida). Izsmelosas informacijas sniegSana
pacientam pirms arstniecibas un sekojosa pacienta piekri$ana tiek
saukta par apzinatu jeb informé&tu piekriSanu, un ta batiski atSkiras
no vienkarsas piekriSanas.

Pasreiz€jos veselibas apriipes krizes apstaklos Latvija arstiem
nereti nepietiek laika sarunai un informacijas sniegSanai. Tomé&r
pilnvértiga informacijas snieg§ana pacientam un sekojosa apzinata
pacienta piekri$ana arstniecibai ir tikpat neatnemamas arstniecibas
sastavdalas ka diagnozes noteikSana, arstéSana, rehabilitacija
u.c. darbibas. Arstnieciba bez personas apzinatas piekriSanas ir
aizliegta ar likumu un pielidzinama miesas bojajumu nodariSanai,
par ko iestajas likuma noteikta atbildiba.

Pietieckami plaSa pacienta inform&Sana nav tikai birokratiska
prasiba. Pacienta aktiva lidzdaliba diagnozes noteikSana un
arstéSana nereti ir vélama un dazkart pat neaizstajama. Pacienta
informéSana uzlabo pacienta lidzestibu, Iidz ar to samazina
pacienta un arsta parprasanas risku un paatrina izveselo$anos,
sekmg@jot arT pacienta uzticibu arstam, pasa pacienta atbildibu
par arstniecibu. Nesanemot vajadzigo informaciju, pacients pats
brivi un ne vienmer pareizi interpreté arsté$anas gaitu, ka arf citus
ar vina veselibu saistitus jautajumus. Informacijas trikums rada
augstu risku neapmierinatibai ar sanemto pakalpojumu, ka ari
pamatu diskusijai par arsta atbildibu. Tatad pilnvertiga pacienta
informésana un piekrisanas panaksana kalpo pasa arsta juridiskai
aizsardzibai.

Pacienta autonomija bitu nodalama no arsta profesionalas
autonomijas, kas ietverta Arstniecibas likuma 38. panta:
,sava profesionalaja darbiba arsts ir brivs”. Arsta profesionala
autonomija izpauzas tadgjadi, ka pacients nevar prasit, lai arsts
parkapj pienemtos arstniecibas standartus (pieméram, bez
kliniskas nepieciesamibas likt veikt magnétiskas rezonanses
izmekléSanu vai citu tikpat dargu procediiru). Rezumgjot teikto,
pacients nosaka, vai vispar tiks arstéts un, ja pastav alternativa,
kada veida tiks arstéts. Savukart arsts informée, kada arstnieciba
vispar pieejama un kadas ir arstniecibas alternativas.

Rundjot par pacienta informé$anu, Arstniecibas likums
nesniedz izsmelosu skaidrojumu, kadai biitu jabut pacientam
sniedzamai informacijai. Atbilstosi starptautiskiem tiesibu
aktiem informacijai jabut skaidrai (bez specifiskiem medicinas
terminiem), tai jaatbilst pacienta vecumam un sapraSanai. Attieciba
uz sniedzamas informacijas apjomu valda likums: jo lielaks risks
pacientam un jo pacientam mazaks terapeitiskais labums, jo
vairak pacientam jaskaidro. Sarezgitaku manipulaciju gadijuma
informacija sniedzama rakstveida.

Tikai izpémuma gadijuma Arstniecibas likuma 41. pants
paredz, ka arsts var nesniegt pacientam pilnigu informaciju par
slimibas diagnozi un prognozi, ja uzskata, ka 1 informacija var
pasliktinat slimnieka veselibu. Informaciju pacientam arsts var
nesniegt tikai tada gadijuma, ja ir objektivs pamats uzskatit, ka

4 Cito! — 2009/1-2 (34-35)

© Zalu valsts agentiira



pacienta informé&Sana var bitiski apdraud@t pacienta vai citu
personu veselibu vai dzivibu.

Galvenas prasibas pacienta piekriSanai péc tam, kad sniegta
adekvata informacija, ir $adas.

PiekriSanai jabiit brivi izteiktai. Tas nozim&, ka pacients
piekriSanu devis patstavigi, bez jebkadas piespieSanas (ar realu
izveli starp potencialiem darbibas virzieniem) un var jebkura bridt
atsaukt ieprieks doto piekriSanu.

PiekriSanai jabiit savlaicigai. Nav pielaujams, ka piekriSanu
operacijai pacients dod, jau atrodoties uz operaciju galda
nomierinoSu medikamentu ietekm&. Planveida manipulaciju
gadijuma optimals laika periods piekriSanas prasiSanai ir vismaz
viena ned€la pirms planotas manipulacijas.

Pacienta piekriSana var tikt izteikta tieSi — mutvardos vai
rakstveida -, ka arT netieSi — ar zestiem vai citam saprotamam
darbibam (piem&ram, rokas uzrotiSana pirms injekcijas). Kaut gan
Arstniecibas likums nenosaka obligatu prasibu pirms piekridanas
sanemt rakstveida piekriSanu, tomér ta ir vélama pacienta labakas
izpratnes interes€s, ka arT pasa arsta tiesiskas aizsardzibas noltka.
Likums ir lidzigs ka inform&anas gadijuma: jo sarezgitaka,
riskantaka un invazivaka manipulacija, jo lielaka nepiecieSamiba
péc rakstveida piekrisanas.

Arstniecibas likuma 23. panta 3. teikums paredz pacienta
tiesibas pilniba vai dalgji atteikties no piedavatas izmekleSanas vai
arstéSanas, to apliecinot ar parakstu. Diemzel §is tiesibu normas
neskaidra formul&juma dg] arstiem izveidojies maldigs prieksstats,
ka, vienkar$i sanemot pacienta parakstu, ir panakta pacienta
atteikSanos no arstniecibas. Toméer §Ts tiesibu normas patiesa jéga
ir tada, ka, atsakoties no arstniecibas, pacientam jasanem tiesi
tikpat izsmeloSa informacija, ka piekritot arsté€Sanai. Pacientam
tapat jaizskaidro, kas notiks, atsakoties no arstéSanas. Bez $ada
izskaidrojuma atteikSanas dokumenta parakstiSanai nav nekadas
nozimes.

Arstniecibas likuma 23. panta 2. teikums ir noradits tiesiskais
regul&jums attieciba uz to personu aizsardzibu, kuras sava vecuma,
psihiskas slimibas vai citu apstaklu d&l nav sp&jigas dot pilnvertigu
piekriSanu arstniecibai. Tados gadijumos piekriSanu personas vieta
sniedz tas likumigie parstavji (vecaki, aizbildni).

Vienigais iznémums, kad pielaujams nesanemt pacienta
piekridanu arstniecibai, ir Arstniecibas likuma 49. panta aprakstita
situacija. Tie ir gadijumi kad ,vilcinasanas apdraud pacienta
dzivibu” (t.i., nepiecieSamiba p&c pirmas vai neatliekamas
palidzibas), bet ,,pacienta vai viga likumigo parstavju piekriSanu
nav iespgjams iegiit”. Sados gadijumos izmekl&$anas un arstésanas
planu apstiprina un [@mumu piegem arstu konsilijs (vismaz trTs
arsti). Tomér arstam japieliek visas piiles, lai tom@r noskaidrotu
pacienta vai, ja tas nav iesp&jams, vina tuvinieku gribu.

Konfidencialitate un privatums

Sakot ar Hipokrata zverestu un beidzot ar misdienu
starptautiskajiem tiesibu aktiem, Latvijas Republikas Satversmi
u.c. likumiem, arstam ir pienakums neizpaust pacienta uztic€to
informacijuunkonsekventiievérotklusésanas pienakumu. Diemzel
nereti ir gadijumi, ka arstniecibas personas pret arstniecibas
gaita ieglito informaciju izturas pavirsi un bezatbildigi. Tomér ir
svarigi saprast, ka informacija, kas ir arstu un arstniecibas iestazu
dokumentos, var atklat ikviena cilvéka dzives visintimakos
noslépumus. Ir iespja Sos faktus izmantot, lai kadu apsmietu,
apkaunotu, pazemotu vai $antaz&tu. Lai to nepielautu, Arstniecibas
likuma 50. panta noteikts, ka zinas par pacientu ir konfidencialas.

Vairakas Latvijas arstniecibas iestad@s joprojam valda kltidains
viedoklis, ka visa informacija par pacientu ir arstniecibas iestades
Tpasums. Toméer atbilstosi Fizisko personu datu aizsardzibas

likumam visa informacija, kas savakta par pacientu, ir vina
Tpasums un pacients pats nosaka, kas darams ar o informaciju. To,
vai informacija ir vai nav konfidenciala, nosaka ieprieks pieminéta
informéta piekriSana. Citiem vardiem, lai pacienta datus izmantotu,
piem@ram, kliniskam noverojumam vai medicinas studentu
izglitoSanai, jaiegust pacienta piekriSana, ieprieks vinu informgjot,
kadam noltikam un cik daudz datu paredz&ts izmantot.

Arstniecibas iestades vaditdjam biitu strikti janosaka, kuram
arstniecibas personam un cik liela apjoma pieejami pacienta
medictniskie dokumenti. Starptautiskie tiesibu principi nosaka, ka
dazada ranga medikiem pacienta informacija sniedzama atskiriga
apjoma — tik, cik tas reali nepiecieSams profesionalo pienakumu
izpildei. Visai slimibas v@sturei jabiit pieejamai tikai arstéjosam
arstam (nevis jebkuram arstam slimnica vai nodala). Vidgjam
medicinas personalam vairuma gadijumu savu profesionalo
pienakumu veikSanai pilnigi pietiktu ar ordinaciju lapu.

Konfidencialo informaciju par pacientu drikst izpaust ari
Arstniecibas likuma 50. panta noraditam iestadém (pieméram,
Veselibas inspekcijai, Veselibas obligatas apdrosinasanas valsts
agentirai, policijai). Tomér janem véra, ka jebkuras atkapes no
konfidencialitates ir cilvektiesibu ierobezoSana, tapec pacienta
informacijas pieprasijumam jabat ar legitimu mérki un jaatbilst
samériguma principam. Nav pietiekami, ka policija bez jebkadas
motivacijas pieprasa izsniegt pacienta slimibas vésturi. Sada
gadfjuma arstniecibas iestade var atteikties izsniegt konkreto
medictnisko dokumentu. Izskirigais kritérijs — sniegt vai nesniegt
likumiski pielaujamai personai informaciju par pacientu — ir §is
informacijas nepiecieSamibas pamatojums un izmantoSanas
meérkis.

Arstniecibas likuma 50. panta struktiira ir neskaidra no tada
viedokla, ka starp personam, kas var sanemt pacienta sensitivos
datus, nav minéts pats pacients. Tapec v€l joprojam vairakas
Latvijas arstniecibas iestades izplatita prakse neizsniegt pacientam
vina mediciniskas dokumentacijas kopijas. Tas ir likumparkapums,
jo, ka noradits ieprieks, principa pacients ir tas, kas nosaka, vai
vispar un kam vina informacija izpauzama.

Ja pacients arstniecibas iestadé ir miris, arT pacienta
tuviniekiem jadod iesp&ja iepazities ar pacienta mediciniskajiem
dokumentiem tiktal, cik tas nepiecieSams pacienta naves apstaklu
noskaidro$anai.

Mediciniskas dokumentacijas aizpildiSanas kartibu Latvija
nosaka Ministru kabineta 2006. gada 4. aprila noteikumi Nr. 265
,Arstniecibas iestdzu mediciniskas un uzskaites dokumentacijas
lietvedibas kartiba”. Sie noteikumi paredz, ka mediciniskajos
ierakstos nekavéejoties ieklauj informaciju, kas nodrosina pacienta
atpazistamibu, apliecina diagnozi, pamato izmekl&umus un
precizi ataino arstéSanas rezultatus. Mediciniskajiem ierakstiem
jabiit patiesiem, pilnigiem, skaidri salasamiem un bez labojumiem.
Japiebilst, ka joprojam daziem arstiem izbrinu rada tas, ka
pacientam ir tiesibas arstniecibas personas klatieng ierakstit piezimi
mediciniskajos ierakstos tam Tpasi atveleta vieta, ja vins uzskata,
ka informacija attiecigajos ierakstos ir kliidaina vai nepreciza.

Runajot par privatumu arstnieciba, jaatceras, ka arsta un
pacienta attiecibas principa ir tikai un vienigi So divu personu
attiecibas. Arsta kabinetam vajadz&tu biit iekartotam ta, lai
nepielautu pacienta un arsta sarunas noklausiSanos, ka ar1 vizites
noveérosanu. Svarigi saprast, ka pacients ir tas, kas nosaka, kuram
personam lauts atrasties arsta kabineta. Pat medicinas masa vai
citi arsti, kas konkr&ta bridi neveic pacienta apriipi, bez pacienta
piekriSanas nedrikst uzturéties arsta kabineta. Taja pasa laika, ja
pacients vélas, vina saruna ar arstu var but klat draugi, gimenes
locekli u.c. personas, kuru klatiene var veicinat arsta un pacienta
dialogu.
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Saprotams, ka lielos stacionaros ne vienmer iesp&jama arsta un
pacienta konfidenciala saruna. Sados apstaklos vismaz svarigakie
un sensitivakie jautagjumi arstam un pacientam bitu japarruna
atseviska telpa, lai §1 informacija nebiitu pieejama visiem dzirdét
gribetajiem.

Privatums arstnieciba ietver arf tiesibas uz noteiktu telpu (nav
pielaujama pacientu guldiSana slimnicu gaitenos u.c. nepieméerotas
vietas), tiesibas pabiit vienatng, tiesibas uz intimitati (personiskas
higiénas veikSanai u.tml.).

Pacienta pienakumi un arsta tiesibas

Pacienta tiesibu esamiba vl nebiit nenozimé, ka pacientam
nav pienakumu.

Pacientam jaizturas tikpat cienpilni pret arstu, ka arsts izturas
pret pacientu. Arstam ir tiesibas aizradit, ja pacients uzvedas rupji
un vulgari. Ja nepiecieSams, arsts var pieaicinat slimnicas apsardzi
vai policiju kartibas nodroSinasanai. Tom@r vienlaikus arstam
japatur prata, ka pacienta uzvedibu liela méra nosaka slimiba un
tapec pacienta uzvediba ne vienmér ir adekvata.

Saskana ar Arstniecibas likuma 5. pantu pacientam ari
jaripgjas par savu, savu tuvinieku un apgadiba eso$o personu
veselibu. Tomer §T tiestbu norma aprobezojas tikai ar vidusméra
zina$anam un prasmém veselibas apripé, proti, no pacienta nevar
prasit, ka vins$ pilniba atbild par savu, savu tuvinieku un apgadiba
esoso personu veselibu. Profesionala arstnieciba ir un paliek arsta
pienakums.

Ja pacients ir piekritis arstniecibas planam, vipam ir
pienakums ieve@rot visus ar arstniecibu saistitos arstniecibas
personu norddijumus. ArstéSanas laika pacients nedrikst veikt
darbibas, kas varétu kaitét vina veselibai. Saskana ar Arstniecibas
likuma 42. pantu gadijumos, kad pacienta dziviba nav apdraudéta,

bet vins neievéro noteikto rezimu, nepilda arstniecibas personu
noradijumus vai apzinati kaité savai veselibai un $ada veida tiesi
ietekmé konkrétas slimibas arstéSanu, arstam ir tiesibas atteikties
no turpmakas pacienta arst€sanas.

Pacientam arT jaievero arstniecibas iestades ieksgjie kartibas
noteikumi. Registréjoties arstniecibas iestade, pacientam jauzrada
personu apliecino$s dokuments.

Pacientam ir arT pienakums ieverot arsta un citu arstniecibas
personu apmekl&juma laiku. Ja pacients nevar ierasties uz viziti,
vinam par to laikus japazino.

Arstniecibas likuma 47. pants nosaka, ka arstniecibas personai
ir tiesibas atteikt pirmo un neatlickamo medicinisko palidzibu
apstaklos, kas apdraud arstniecibas personas pasas dzivibu,
ka ari tad, ja arstniecibas persona to nespgj veselibas dgl. Tas
nozimé, ka arstam nav pienakums doties ugunsgréka liesmas
vai kapt uz aizsaluSas tidenstilpes ledus, lai glabtu pacientu. Ta
ir ugunsdz@sibas un glabsanas dienesta kompetence. Arsts sniedz
medictnisko palidzibu tikai tad, kad pacients ir reali pieejams.

Raksta autoram bijusi iesp&ja parrunat arsta profesionalas
darbibas juridiskos aspektus arl ar arvalstu medicinas tiesibu
specialistiem, ka arT arzemés praktiz€joSiem arstiem. Visi bijusi
vienispratis, ka viena no galvenam arsta tiestbam (un lidz ar
to izrietoSais pacienta pienakums) ir honorara samaksa par
arstniecibu. Ir tikai taisnigi sanemt adekvatu atalgojumu par tik
smagu un atbildigu darbu, kads veicams arstam. Ta ka Latvijas
ekonomiskaja situacija norékinus par pacientu veselibas apripi
galvenokart nodros§ina valsts, arstiem, arstu profesionalajam
apvientbam un mediku arodbiedribam biitu vel uzstajigak
japieprasa adekvats atalgojums no valsts.

© Ronalds Rozkalns, 2008

ES Komisija pievérsas pret konkurenci verstas
prakses farmacijas sektora apkaroSanai

Jurgita Spigule,
Zverinatu advokatu birojs “Raidla, Lejins & Norcous”

2008. gada 28. novembri Eiropas Komisija publiskoja
sakotngjo zinojumu par farmacijas sektora izp&ti, kura secinaja,
ka laika perioda no 2000. lidz 2007. gadam konkurence farmacijas
sektora nebija tik efektiva, ka vajadz&tu, Iidz ar to radot
zaud&jumus patSrétajiem, kas ir spiesti iegadaties dargakas zales.
Izpéte tika uzsakta 2008. gada janvari, veicot parbaudes tadu
vados$o zalu razotaju ka GlaxoSmithKline, AstraZeneca, Merck un
Pfizer birojos. Izpétes laika Eiropas Komisija konstatgja, ka tirgti
nonak arvien mazak jaunu kimisku savienojumu, bet patentbrivu
(generic) zalu nonaksana tirgi tiek ieveérojami kavéta.

Saskana ar sakotngjo zinojumu, konkurenci farmacijas sektora
ierobezo galvenokart patentétu zalu razotaji, kav&jot patentbrivu
zalu izplatiSanu. Aizkavésana notiek dazados veidos, pieméram:

e iesniedzot vairakus patenta pieteikumus par vienam
un tam pasam zalém (ka piemérs minéts gadijums, kad
attieciba uz vienam zalém visa ES tika iesniegti 1300
patenta pieteikumi);

e iesaistoties stridos un uzsakot tiesvedibu (statistika rada,
ka no gandriz 700 patentu tiesvedibas lietam, kas vidgji
ilgst apm@ram trTs gadus, 60% beidzas ar patentbrivu zalu
razosanas uzpémumu uzvaru);

*  slédzot izligumus par stridu vai tiesvedibas izbeigSanu
un ieklaujot nosacfjumus, kas kavé patentbrivu zalu
nonaksanu tirgii (tika zinots par vairak neka 200 $adiem
izligumiem, kas nereti paredz patenteto zalu razotaju
maksajumus patentbrivu zalu razotajiem);

* iejaucoties valsts iestazu, kuras veic farmacijas tirgus
uzraudzibu, veicamajas procediiras, ka rezultata
patentbrivu zalu nonaksSana tirgli aizkav@jas vidgji par
Cetriem méneSiem.

Attieciba uz konkurenci starp patent€tu zalu razotajiem Eiropas
Komisija secinaja, ka razotaji pieméro dazadas patent€Sanas
strat€gijas ar mérki blokét konkur&josu produktu izveidi. Tika
secinats, ka $ada darbiba ilgtermina var negativi iespaidot inovaciju
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farmacijas sektora.

Formali nav uzskatams, ka Eiropas Komisija ir konstat&jusi
konkrétus konkurences tiesibu parkapumus farmacijas sektora,
jo sakotngjais zinojums sniedz tikai visparigu informaciju par
situaciju farmacijas sektora un neanalizé konkrétu uznémumu
uzvedibu S$aja tirgt. Tacu, ka noradija ES Konkurences komisare
Nelija Kriisa: ,,Tagad mums ir skaidrs prieksstats par to, kas un
kapéc notiek tirghi: nakamais solis ir apspriest izmekl&Sanas
rezultatus ar tirgus dalibniekiem un izdarit attiecigus secinajumus.
Kaut arT par to vél agri runat, Komisija nekavesies ierosinat lietas
par konkurences likumu parkapumiem pret komercsabiedribam,

kuras biis iesaistijusas aizliegtas darbibas”. Tatad zinojuma
izteiktie ES komisijas secinajumi tomér varétu kliit par pamatu
attiecigu lietu par konkurences parkapumiem ierosinasanai.

Paslaik notiek sakotngja zinojuma publiska apspriesana, un
zinojuma gala variantu ir paredzets publiskot §1 gada pavasari/
vasara.

[Materials sagatavots, balstoties uz Eiropas Komisijas sakotngjo
zinojumu par farmacijas sektora izp@ti, kurS ir pieejams http://
ec.europa.eu/comm/competition/sectors/pharmaceuticals/
inquiry/index.html. ]

ZVAinforms N

Zalu drosuma informacijas harmonizésana Latvija nacionali registrétu zalu dokumentacija

Angiotensinu konvert€josa enzima (AKE) inhibitorus un
angiotensina II receptoru antagonistus (AIIRA) saturoSu
zalu lietoSana griitniecibas un zidiSanas laika

Zalu valsts agentiira vérs Jiasu uzmanibu, ka Eiropas Zalu
agentira (EMEA) beigusi veértét pieejamo informaciju par
AKE inhibitoru un AITRA lietoSanas droSumu griitniecibas un
zidiSanas laika.

Balstoties uz EMEA ieteikumiem, Zalu valsts agentiira
liigusi minéto zalu registracijas apliecibas Ipasniekus ieviest
zalu dokumentacija (zalu apraksta un lietoSanas instrukcija)
Eiropas Savieniba saskanotu informaciju (saskanotu
standarttekstu) par AKE inhibitorus un AIIRA saturo$u zalu
lietoSanu griitniecibas un zidiSanas laika.

LietoSana griutniecibas laika

Peéc AKE inhibitoru un AIIRA teratogéniskas darbibas
iztirzasanas un vért€Sanas EMEA Cilveékiem paredz&to zalu
komitejas (CHMP) Farmakovigilances darba grupa (PhVWP)
secinajusi, ka nepieciesams saskanot informaciju AKE inhibitorus
un AIIR A saturosu zalu dokumentacija par to lietoSanu griitniecibas
laika un teratogéniskuma risku. So l&mumu apstipringjusi ari
CHMP.

2006. gada jinija The New England Journal of Medicine
(NEJM)  publicétaja V. Kipera (Cooper) pétijuma' tika
identificéta signalvests par paaugstinatu iedzimtu defektu (ipasi
kardialu defektu) risku saistiba ar AKE inhibitoru lietoSanu
griitniecibas pirmaja trimestri. Tomér, balstoties uz pieejamiem
datiem, nevar precizi noteikt jauc€jfaktoru (confounding factors),
piem@ram, diab&ta un hipertensijas ietekmi, tapec AKE inhibitoru
teratogéniska darbiba uzskatami nav pieradita. Tomér dati vedina
domat, ka AKE inhibitoru lietoSana pirmaja griitniecibas trimestrt
nevar tikt uzskatita par droSu nedzimuSam b&rnam, tap&c no tas
javairas. Sadu secinajumu vél papildus apstiprina dati no diviem
Eiropas gratniecibas registriem, ka ari divu citu petijumu dati, par
ko publicéti kopsavilkumi.

Par AIIRA lietoSanu griitniecibas pirmaja trimestr1 un ar
to saistitu risku pieejams mazak datu neka par AKE inhibitoru
lietoSanu. Tom@r nav pieradijumu, ka, lietojot AIIRA griitniecibas
laika, risks butu mazaks. Tapec CHMP uzskata, ka visi secinajumi

ar AKE inhibitoru lietoSanu griitniecibas laika attiecas ari uz
AIIRA saturo$am zalem.

Klmiska prakse liecina, ka dazam sievietém ar smagu
hipertensiju un citiem riska faktoriem, pieméram, diab&tu vai
nieru slimibu, AKE inhibitoru un AIIRA lietoSana lidz bridim,
kad iestajas griitnieciba, bet péc tam parie$ana uz citu piemé&rotu
alternativu terapiju, dod labumu.

Péc AKE inhibitoru teratogéniskas darbibas vértésanas EMEA
Cilvekiem paredz&to zalu komitejas (CHMP) Farmakovigilances
darba grupa (PhVWP) secinajusi, ka AKE inhibitoru un AIIRA
lictosanas kontrindikacijam griitniecibas pirmaja trimestri nav
pietickama pamatojuma, jo dati par teratogéniskuma risku ir
nepietickami.

Tapéc kontrindikacijas griitniecibas pirma trimestra laika
jasvitro no AKE inhibitoru un AIIRA zalu apraksta un lieto$anas
instrukcijas (ja tas ieprieks bijusas icklautas).

Jaiegaume!

* AKE inhibitoru un AIIRA lietosana ir kontrindicéta
otraja un tresaja grutniecibas trimestri.

* AKE inhibitoru un AIIRA lietoSana nav ieteicama
pirmaja grutniecibas trimestri.

* Grutniectbas laika nav ieteicams sakt AKE
inhibitoru un AIIRA lietoSanu. Pacientém, kas plano
griitniecibu, 1idz8ingja AKE vai AIIRA terapija jaaizstaj
ar alternativu antihipertensivu terapiju ar visparatzitu
droSumu lietosanai griitniecibas laika, ja vien turpmaka
AKE vai AIIRA lietoSana netiek uzskatita par butisku.
Tiklidz ir diagnosticéta gritnieciba, AKE vai AIIRA
lictosana nekavé&joties japartrauc un, ja nepiecieSams,
jasak alternativa terapija.

J AKE inhibitoru un AIIRA lietoSana griitniecibas otra
un tresa trimestrT izraisa fetotoksiskumu (vajinatas nieru
funkcijas, oligohidramniju, galvaskausa parkauloSanas
kavésanu) un neonatalu toksiskumu (nieru mazspgju,
hipotensiju, hiperkaliémiju). Ja no grutniecibas otra
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trimestra sieviete lietojusi AKE inhibitorus vai AIIRA,
ieteicams veikt augla nieru funkciju un galvaskausa
ultraskanizmekléjumus.

e Zidaini, kuru mates lietojusas AKE inhibitorus vai
AIIRA, riuipigi jauzrauga hipotensijas riska del.

LietoSana zidiSanas laika

EMEA Cilvékiem paredz&to =zalu komitejas (CHMP)
Farmakovigilances darba grupa (PhVWP) vértgja arT pieejamos
datus par AKE inhibitoru un AIIRA lietoSanu zidiSanas laika un
secinaja, ka zalu dokumentacija nepiecieSams veikt grozijumus,
ievieSot standarttekstu, kas atspogulo Sobrid pieejamos datus.

Nav konkrétu datu, lai kontrindicétu AKE inhibitoru un AIIRA
lietoSanu zidiSanas laika.

AKE inhibitori

Par AKE inhibitoru lietoSanu zidiSanas laika pieejams loti maz
datu.

Petfjumu par AKE inhibitoru lictosanu zidiSanas laika ir ]oti
maz, un rezultati liecina, ka mates piena izdalas loti niecigs zalu
daudzums (gan prekursori, gan aktivie metaboliti). Saskana ar Siem
datiem aprékinats, ka deva, ko sanemtu zidainis, blitu mazaka par
0,014% - 1,6% no mates svara atkarigas devas. Zidainiem blaknes
netika konstatétas. Sie dati pieejami par kaptoprilu, enalaprilu,
benazeprilu, kvinaprilu -

Bazas rada ar AKE inhibitoru lietoSanu saistitais iesp&jamais
paaugstinatais risks pirmajas muza ned€las vai priekslaikus
dzimuSiem zidainiem. Ja mate lieto AKE inhibitoru, tas bérnam
agrina neonatala perioda var izraisit dzilu hipotensiju. Lai gan zalu
daudzums, kas izdalas mates piena, ir Joti mazs, AKE inhibitorus
nay ieteicams lietot pirmajas nedélas péc dzemdibam un tad,

ja bérns dzimis priekslaikus.
Uz ramiprilu attiecas Tpass bridinajums par lietoSanu zidiSanas

laika, jo nav pieejama pietickama informacija. ZidiSanas laika
ieteicams lietot citu arstniecibas Iidzekli.

Par lizinoprila, fosinoprila, trandolaprila, moeksiprila,
perindoprila, imidaprila, cilazaprila, spiraprila, zofenoprila
lietosanu zidiSanas laika informacija nav pieejama. Ari So zalu
dokumentacija jaieklauj informacija, ka zidiSanas laika ieteicams
lietot citu arstniecibas lidzekli.

Jaiegaume!
Kaptoprils, enalaprils, benazeprils, kvinaprils

Zidisana

Nedaudzie farmakokingtiskie dati liecina par nelielu So zalu
koncentraciju mates piena. Lai gan $ada koncentracija neskiet
kliniski nozimiga, zales nav ieteicams lietot, barojot ar kriiti
priekslaikus dzimusus zidainus un visus zidainus dazu pirmo
ned€lu laika péc dzemdibam, jo pastav hipotétisks risks, ka
zales var ietekmét sirds un asinsvadu sistému un nieru darbibu,
ka arT tap&c, ka nav pietickamas pieredzes par $o zalu lietoSanu
klmniska prakse.

Barojot ar kriti vecakus zidainus, So preparatu lietoSana
var tikt apsverta, ja Sads terapijas veids nepiecieSams matei un
beérnu riipigi novero, sekojot, vai nerodas blaknes.

Ramiprils
Zidisana
Ta ka dati par ramiprila lietoSanu zidiSanas laika ir

nepietiekami, to lietot nav ieteicams un priekSroka dodama
zalém ar labak zinamu droSumu lietoSanai zidiSanas laika. Tas
ir Tpasi butiski, barojot ar kriti jaundzimuso vai priekslaikus
dzimusu zidaini.

Lizinoprils, fosinoprils, trandolaprils, moeksiprils,
perindoprils, imidaprils, cilazaprils, spiraprils, zofenoprils

Zidisana

Ta ka informacija par So zalu lietoSanu zidisanas laika nav
pieejama, to lietoSana nav ieteicama. Sievieteém jaording alternativa
terapija ar labaku visparatzitu droSumu zidiSanas laika, 1pasi
barojot ar kriti jaundzimuso vai priekslaikus dzimusu zidaini.

AIIRA

P&tfjumos ar zurkam AIIRA saturoSas zales tika konstatStas
zurku matisu piena, bet par AIIRA izdalisanos cilvéka mates piena
dati nav pieejami. Pastav tikai teorctisks pienémums, ka So zalu
izdalisanas mates piena varctu biit nieciga, jo tam piemit augsta
saistiSanas sp&ja ar plazmas olbaltumiem un zema biopieejamiba,
pasi losartanam, kandesartanam un olmesartanam.

Jaiegaume!

AIIRA saturosas zales

Ta ka informacija par AIIRA lietoSanu zidiSanas laika nav
pieejama, AIIRA lietoSana nav ieteicama. Sievietém jaordiné
alternativa terapija ar labaku visparatzitu droSumu zidiSanas
laika, Tpasi barojot ar krati jaundzimuSo vai priekslaikus
dzimusu zidaini.

PlasakainformacijaparAKEinhibitoruunAIIR Adokumentacija
ievieSamiem grozijumiem pieejama ZVA majaslapa www.zva.gov.
Iv . > Pakalpojumi > Zalu blakusparadibu monitorings > DroSuma
informacijas harmonizé$ana zalu registracijas dokumentacija

Veéres:

I William O. Cooper, M.D., M.P.H., Sonia Hernandez-Diaz,
M.D., DrPH., Patrick G. Arbogast, Ph.D., Judith A. Dudley, B.S.,
Shannon Dyer, B.S., Patricia S. Gideon, R.N., Kathi Hall, B.S.,
and Wayne A. Ray, Ph.D.

Major congenital malformations after first-trimester exposure
to ACE inhibitors ““in N Engl J Med 354 ; 23 : 2443-51, June 8,
2006

2 Devlin RG, Fleiss PM. Captopril in human blood and
breast milk. J Clin Pharmacol. 1981;21:110-3.PMID:7014657
¥ Redman CWG, Kelly JG, Cooper WD. The excretion of enalapril
and enalaprilat in human breast milk. Eur J Clin Pharmacol.
1990,38:99. PMID: 2158450

* Rush JE, Snyder DL, Barrish A et al. Comment on Huttunen
K, Gronhagen-Riska C, Fyrquist F. Enalapril treatment of a
nursing mother with slightly impaired renal function. Clin
Nephrol. 1989,;31:278. Clin Nephrol. 1991,;35:234. Letter. PMID:
1649713

3 Kaiser G, Ackerman R, Dieterle W et al. Benazepril and
benazeprilat in human plasma and breast milk. Eur J Clin
Pharmacol. 1989,36(suppl):A303.

S Begg EJ, Robson RA, Gardiner SJ et al. Quinapril and
its metabolite quinaprilat in human milk. J Clin Pharmacol.
2001,;51:478-81. PMID: 11422007
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ZVAinforms N

Véstules arstam un farmaceitam, kas saskanotas ZVA

Informgjam, ka §Ts registracijas apliecibas ipaSnieku véstules
ar zalu droSumu saskanotas Zalu valsts agentira no 2008. gada
julija Iidz 2009. gada janvarim. Registracijas apliecibas ipasnieki tas
izplatfjusi Latvijas veselibas apriipes specialistiem, profesionalam
asociacijam, akad@miskiem macibspekiem, veselibas apriipes
iestadeém. Ar vestulém un paredz&to tiecamauditoriju varat iepazities
ZVA majaslapa www.zva.gov.lv > Jaunumi > Zalu lietoSanas
drosums> ,,Véstule arstam un farmaceitam™:

Vestule veselibas apriipes specialistam par EXJADE®
(deferasirox) un aknu mazspéju/nepiecieSamibu veikt aknu
funkciju uzraudzibu, asipo$anu un ¢alu veidoSanos kunga-
zarnu trakta un nieru tubulopatiju, Novartis “V&stule arstam”,
2008. gada 11. jalijs.

SakotarstéSanu ar Acomplia (rimonabant), biitiskiuzraudzit,
vai pacientam nerodas psihisku traucéjumu simptomi, ipasi
depresija, Sanofi - Aventis SIA “Veéstule arstam”, 2008. gada 14.
julijs.

BitiskazaludroSumainformacijaparneapstiprinatuAvastin®
(bevacizumabs) lietoSanu kombinacija ar sunitiniba malatu,
Roche Latvija SIA “Veéstule arstam”, 2008. gada 14. julijs.

Zinojumi par hepatolienalu T-Siinu limfomu pacientiem,
kuri arsteti ar HUMIRA (adalimumab), Abbott “Véstule
arstam”, 2008. gada 16. jilijs.

Serdolect® (sertindols) pieejamiba parakstiSanaiierobezotam
indikacijam un ievérojot ipasus piesardzibas pasakumus QT
intervala pagarinasanas riska del, H. Lundbeck A/S “Véstule
arstam”, 2008. gada 16. septembris.

Biitiska informacija par Arcoxia (etoricoxib) lietoSanas

droSumu un hipertensijas risku, SIA “Merck Sharp & Dohme
Latvija “Veéstule arstam”, 2008. gada 6. oktobris.

Biitiska informacija par efalizumab (Raptiva) saistibu ar
progreséjosu multifokalu leikoencefalopatiju (PML), Serono
Europe Ltd. “Véstule arstam”, 2008. gada 3. novembiris.

Batiska informacija par Relistor lietoSanas droSumu,
PharmaSwiss “Veéstule arstam”, 2008. gada 3. novembris.

Biitiska informacija par Acomplia registracijas apliecibas
darbibas apturésanu;

Arsti nedrikst pacientam pirmoreiz vai atkartoti izrakstit
Acomplia receptes,

Pacientiem, kuri paSlaik lieto Acomplia, viniem
érta laika jakonsultéjas ar arstu vai farmaceitu, lai
apspriestu arstéSanu., Sanofi-aventis Latvia SIA “Véstule
arstam un farmaceitam”, 2008. gada 3. novembris.
Perfalgan (paracetamols) 10 mg/ml, skidums infaizijam un aknu
toksiskuma risks, PharmaSwiss “Vestule arstam”, 2008. gada 4.
novembris.

Véstule  arstniectbas  personam
(MabThera) un progreséjosu multifokalu leiko-
encefalopatiju (PML) pacientiem, kam arsteé auto-
imiinas slimibas, tostarp reimatoidalu artritu,
Roche Latvija SIA “Vestule arstam”, 2008. gada 11. novembris.

Biitiska informacija veselibas apriipes specialistam par
TORISEL (temsirolimus - 25 mg/ml koncentrats un atSkaiditajs
infiizijas Skiduma pagatavosanai) izraisito hipersensitivitates un
infuizijas komplikaciju savlaicigu konstatéSanu un uzraudzibu,
Registracijas apliecibas ipasnieka parstavja SIA PharmaSwiss
Latvia “Vestule arstam”, 2009. gada 6. janvaris.

par  rituksimabu

Tests par zalu drosuma jautdjumiem

Parbaudiet, lasot “Cito!”, giitas zinaSanas!

(Testa jautajumi ietver ,,Cito!” 2008 — 1, 2, 3 (http://www/
index.php?id=97&top=5&Ilarge=) un ,,Cito!” 2009 — 1)

1. Kadsadzives pneimonijas gadijuma drikst parakstit iekskigi
lietojamus moksifloksacina preparatus?

2. Kad akita bakteriala sinusita un hroniska bronhita akiita
uzliesmojuma gadijuma var parakstit iekskigi lietojamus
moksifloksacina preparatus?

3. Kads arstam, farmaceitam un citiem veselibas apripes
specialistiem bitiski nepiecieSsams dokuments sniedz uz
pieradijumiem balstitu un Zalu valsts agentiira apstiprinatu
pamatinformaciju par zalem?

4. Kur var iepazities ar regulari atjauninatu pamatinformaciju
par zalem?

5. Kadas slimibas arstéSanai droSuma apsveérumu dgl
norfloksacina preparati vairs nav indicéti?

6. Kadi specialisti saskana ar izotretinoina zalu aprakstu drikst
parakstit So preparatu?

7. Ar ko dermatologam un farmaceitam obligati jaiepazistas

arT visam reproduktiva vecuma sievietem?

9. Kur var sanemt ,,Griitniecibas profilakses programmas”
materialus?

10. Kurp jazino par pacientam noverotu blakni?

11. Kaiesp&jams pazinot par noverotu blakni?

12. Kuros griitniecibas trimestros AKE inhibitoru un AIIRA
lietoSana sievietei ir kontrindicéta?

13. Kura griitniecibas trimestrt AKE inhibitoru un AIIRA
lietoSana sievietei nav ieteicama?

14. Kada ir AKE inhibitoru un AIIRA lietosanas kaitiga ietekme
uz augli griitniecibas otra un tresa trimestri ?

15. Kadus izmeklgjumus ieteicams veikt auglim, ja no
gritniecibas otra trimestra sieviete lietojusi AKE inhibitorus
vai AIIRA?

16. Kapec zidaini, kuru mates lietojusas AKE inhibitorus vai
AIIRA, riipigi jauzrauga?

17. Ka iespgjams sanemt veidlapu ,Zinojums par zalu
blakusparadibu”, lai nosititu ZVA informaciju par
pacientam novérotu blakni?

pirms izotretinoinu saturoSu zalu parakstiSanas un
izsniegSanas? Paldies!
8. Kapéc izotretinoins ir kontrindicéts gratniec€m un, ja netiek Atbildes varat parbaudit $a “Cito!”
ieveroti “Grutniecibas profilakses programmas noteikumi”, izdevuma 15. lappusé.
© Zalu valsts agentiira Cito! — 2009/1-2 (34-35) 9



EMEA informé

Cilvekiem paredzeto zalu komitejas (CHMP) atzinums par
konvencionaliem (tipiskiem) antipsihotiskiem Iidzekliem
saskana ar regulas (EK) Nr. 726/2004 5. panta 3. punktu

Materials sagatavots, balstoties uz
EMEA/CHMP/590563/2008
EMEA/H/A -5.3.

Londona, 2008. gada 20. novembris.

Atzinuma pamatojums

2008. gada23. oktobriLielbritanijas Zalu agenttra lidza Eiropas
Zalu agentarai (EMEA) sniegt atzinumu (saskana ar regulas (EK)
Nr. 726/2004 5. panta 3. punktu) par tipiskiem antipsihotiskiem
lidzekliem, balstoties uz jaunakiem epidemiologisko pétijumu
droSuma datiem, Tpasi par $o Iidzeklu lietoSanas risku vecakiem
cilvékiem ar demenci.

CHMP tika lugts sniegt padomu $ados jautajumos:

Kads ir pieradijumu svars, ka tipiskie antipsihotiskie Iidzekli
saistiti ar papildu mirstibu, ja tos lieto vecaki cilveki ar demenci?

Kads ir pieradijumu svars, ka tipiskie antipsihotiskie lidzekli
saistiti ar lielaku mirstibas risku neka netipiskie antipsihotiskie
lidzekli?

Vai $o risku var/ir nepiecieSsams ekstrapolét uz pétijumos
neieklautiem tipiskiem antipsihotiskiem lidzekliem?

Vai nepiecieSsami turpmaki pétfjumi, arT lai noskaidrotu
iespgjamo paaugstinatas mirstibas raSanas mehanismu?

Balstoties uz Lielbritanijas Zalu agenttras lagumu, CHMP
uzskatija, ka pamatojums ir pietieckams, lai saktu procediiru.

Procediira tika sakta 2008. gada 23. oktobri.

Atzinums

CHMP, nemot véra faktus, kas izklastiti vért€juma zinojuma (sk.
CHMP vértgjuma zinojums par konvencionaliem antipsihotiskiem
lidzekliem, 2008. gada 20. novembris - CHMP Assessment Report
onconventional antipsychotics dated 20 November 2008, Procedure
under Article 5(3) of Regulation (EC) No 726/2004, http://www.
emea.europa.eu/pdfs/human/opiniongen/Conventional %20
Antipsychotics_Article5.3-Appendix1-CHMPAR.pdf,

vertgja pieejamos pieradijumus un secindja, ka konvencionalo
(tipisko) antipsihotisko Iidzeklu lietoSana ir iesp&jami saistita
ar paaugstinatu mirstibu, ja Sos lidzeklus lieto vecaki cilveki ar
demenci. Lai gan dazu vertéto p&tijumu rezultati liecina, ka tipisko
antipsihotisko Iidzeklu lietoSana var€tu bt saistita ar augstaku
papildu mirstibu neka jaunakie netipiskie antipsihotiskie Iidzekli,
nevar izdarit neapstridamus secinajumus pétijjumu metodologisko
ierobezojumu d&l. Nevar ari izdarit secinajumus, vai dazadiem
tipiskiem antipsihotiskiem lidzekliem $is risks ir atSkirigs. Tapéc,
kamér nebiis pieejami labaki pieradijumi, nav iesp&jams izslegt,
ka paaugstinats risks attiecas uz visiem $as zalu grupas lidzekliem.
Patlaban nav skaidri zinams novérota paaugstinata riska rasanas
mehanisms, un, lai to noskaidrotu, nepieciesami papildu dati.
Lai gan varétu tikt veikti turpmaki novérojumu pé&tijumi, CHMP
uzskata par mazticamu, ka $adi p&tijumi sp&tu sniegt neapstridamus
riska rasanas mehanisma pieradijumus.

Tapéc CHMP ierosindja atjauninat tipisko antipsihotisko
lidzeklu zalu dokumentaciju, taja icklaujot informaciju par
paaugstinatu mirstibas risku vecakiem cilvékiem ar demenci $o
lidzek]u lictosanas gadijuma.

CHMP locekli no Islandes un Norvegijas atzist iepriek§ minétos
CHMP ierosinajumus.

Atzinums kopa ar ta pielikumu nositits Lielbritanijas, pargjo
Eiropas Savienibas dalibvalstu, Islandes, Norvégijas kompetentam
iestadém un Eiropas Komisijai.

Atzinums kopa ar pielikumu tiks publicéts EMEA majaslapa.

Veére

OPINION OF THE COMMITTEE FOR MEDICINAL
PRODUCTS FOR HUMAN USE PURSUANT TO ARTICLE
5(3) OFREGULATION (EC) No 726/2004, ON CONVENTIONAL
ANTIPSYCHOTICS, = EMEA/CHMP/590563/2008,  EMEA/
H/A4-5.3 http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/opiniongen/
Conventional _Antipsychotics_Article5.3-CHMP Opinion.pdf

Jautajumi un atbildes par tipisko antipsihotisko lidzek]u
lietoSanu vecakiem cilvekiem ar demenci

Materials sagatavots, balstoties uz
Doc. Ref. EMEA/637512/2008.
Londona, 2008. gada 27. novembris.

Eiropas Zalu agentira (EMEA) beigusi vértét pieejamos
pieradijumus par tipisko antipsihotisko lidzeklu lietoSanas
drosumu vecakiem cilvékiem ar demenci. EMEA Cilvékiem
paredzeto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka ir pieradijumi, ka

minéto zalu lieto$ana $ai pacientu grupa var palielinat letalitates
risku. Vertésanu veica saskana ar regulas (EK) Nr. 726/2004 5.
panta 3. punkta procediru'.

Kas ir antipsihotiskie Iidzekli?

Antipsihotiskie lidzekli tiek lietoti psihozes (piemé&ram,
shizofrénijas vai maniakala sindroma) arsté$anai. Turklat Sos
lidzeklus dazkart lieto demences vai Alcheimera slimibas
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izraisitu psihotisku traucgjumu (agresiva un nestabila uzvediba)
arsteSanai vecakiem cilvékiem.

Antipsihotiskos lidzeklus iedala divas grupas: konvencionalie
jeb tipiskie un netipiskie antipsihotiskie lidzekli.

Tipiskie antipsihotiskie Ilidzekli pieejami kops pagajusa
gadsimta piecdesmitajiem gadiem. To darbibas princips
galvenokart balstds uz mediatoru, 1paSi dofamina receptoru
blokadi smadzengs. Mediators ir kimiska viela, kas nodrosina
informacijas apmainu starp nervu $inam. Tipiskie antipsihotiskie
lidzekli ir  hlorpromazins, flufenazins, haloperidols,
perfenazins, sulpirids u.c. Hlorpromazins un haloperidols ir
visbiezak lietotie tipiskie antipsihotiskie Iidzekli demences
izraisitu uzvedibas trauc&jumu arsté$ana. So zalu registracijas
statuss dazadas dalibvalsts ir atskirigs.

Jaunakos antipsihotiskos lidzeklus sauc par netipiskiem
antipsihotiskiem Iidzekliem, jo tiem ir nedaudz atskirigs
darbibas veids, salidzinot  ar tipiskiem antipsihotiskiem
lidzekliem. Netipiskie antipsihotiskie Iidzekli ir aripiprazols,
klozapins, paliperidons, kvetiapins, risperidons, olanzapins
un sertindols.

Kapéc Sos lidzeklus vérteja?

2005. gada tika vertéti placebo kontrolétu klinisku p&tijumu
dati par netipisko antipsihotisko lidzeklu lietoSanu vecakiem
cilvekiem ar demenci. To rezultati liecinaja, ka antipsihotisko
lidzeklu grupa noveérots par aptuveni 1 - 2% augstaks letalitates
risks, salidzinot ar pacientu grupu, kas arstéSanu nesanéma. No
Siem pétjumiem nebija iesp&jams noteikt paaugstinata riska
celoni. Zalu dokumentacija tika ieklauts bridinajums tas nelietot
mingtai pacientu grupai.

Tobrid nebija veikti lidzigi pétijumi, lai vertetu tipisko
antipsihotisko lidzeklu lietoSanas droSumu vecakiem cilvékiem.
Dazas norades liecindja, ka netipisko antipsihotisko I1dzeklu
vieta tiek ordinéti tipiskie antipsihotiskie Iidzekli. Kops ta laika
zalu lietoSanas noverojumos (pétijumi, kuros verté zalu ietekmi,
tas lietojot standartprakse) iegiiti dazi pieradijumi, ka ar §s senak
lietotas zales - tipiskie antipsihotiskie [idzekli - var paaugstinat
letalitates risku vecakiem cilvékiem ar demenci.

2008. gada oktobrT Lielbritanijas Zalu agentira ladza CHMP
sniegt zinatnisku atzinumu par pieejamiem datiem. Lielbritanijas
Zalu agentira lidza CHMP sniegt atzinumu $ados jautajumos:

Vai tipisko antipsihotisko lidzeklu lietoSana ir saistita ar
paaugstinatu letalitates risku vecakiem cilvékiem ar demenci?

Vai tipisko antipsihotisko Iidzeklu lietoSana ir saistita
ar augstaku mirstibas risku, salidzinot ar netipiskiem
antipsihotiskiem Iidzekliem?

Vai paaugstinats risks attiecas uz visiem $as zalu grupas
lidzekliem?

Vai nepiecieSams veikt papildpétijumus?

Kadus datus CHMP verteja?

CHMP vertgja 11dz 2008. gada augustam zinatniskos zurnalos
publicétos rakstus par tipisko antipsihotisko Iidzeklu lietosanu
vecakiem cilvékiem ar demenci.

Tika verteti devini pétijumi, kuru rezultati liecinaja par
nedaudz paaugstinatu letalitates risku cilvékiem ar demenci, to
vid@ arT divi lieli Kanada veikti p&tijumi?, kuros bija ieklauts
vairak par 60 000 pacientu, kas sanéma tipiskos vai netipiskos
antipsihotiskos lidzeklus. Abos pétijumos tika novérots
paaugstinats letalitates risks. Turpretim tris mazakos p&tijumos,

kuros kopuma bija ieklauts aptuveni 3600 pacientu, paaugstinats
risks netika noverots.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Balstoties uz datu veért€jumu un zinatnisku analizi CHMP
Farmakovigilances darba grupa (PhVWP) un Zinatniskaja
komiteja, CHMP secingja:

Tapat ka netipisko antipsihotisko Iidzeklu, ari tipisko
antipsihotisko lidzeklu lietoSana ir ticami saistita ar nedaudz
paaugstinatu mirstibas risku, ja Sos lidzeklus lieto vecaki cilveki
ar demenci. Tomé@r pieradijumi nav pietiekami, lai sniegtu precizu
riska lielumu.

Lai gan dazu pé@tljumu rezultati liecinaja, ka tipisko
antipsihotisko lidzeklu lictoSana saistita ar augstaku mirstibas
risku, salidzinot ar netipiskiem antipsihotiskiem Iidzekliem,
tomér $adu neapstridamu secinajumu veikSanai pieradijumu ir
nepietiekami.

Nav pietickamu pieradijumu, lai noteiktu, vai dazadiem
lidzekliem Sis risks ir atSkirigs. Tapéc tiek pienemts, ka risks
attiecas uz visu zalu grupu.

Nav iesp&jams noteikt paaugstinata mirstibas riska c€loni
vai mehanismu, ar kura starpniecibu antipsihotiski I1dzekli to
paaugstina. Tomér maz ticams, ka papildu p&tijumi varétu sniegt
neapstridamus riska c€lopa pieradijumus vai palidzétu noteikt
riska atSkiribu dazadu $as grupas lidzeklu lictosanas gadijuma.

CHMP ierosinaja visu tipisko antipsihotisko Iidzeklu zalu
dokumentacija ieklaut bridinajumu par paaugstinatas mirstibas
risku vecakiem cilvékiem ar demenci.

Kadi ir ieteikumi arstiem, apriipétajiem un gimeném?

Arstiem tiek atgadinats ievérot nacionalas arstéSanas
vadlinijas, arstéjot tos demences slimniekus, kam ir psihozes
simptomi vai agresiva uzvediba, ka arT atbilsto$i apspriest zalu
lietoSanas guvumus un riskus.

Pieradijumi par paaugstinatas mirstibas risku nedod
pamatojumu mainit netipiskos antipsihotiskos lidzeklus pret
tipiskiem antipsihotiskiem Iidzekliem.

Kas notiks turpmak?
dalibvalstim atbilstoSu

CHMP atzinums tiks nositits
pasakumu veik$anai nacionala [Tmen.

Vere

Questions and answers on the review of the use of conventional
antipsychotic medicines in elderly patients with dementia,
London, 27 November 2008 , Doc. Ref. EMEA/637512/2008

http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/opiniongen/
Conventional _antipsychotics_Article 5.3-Q&A.pdf

1. Regulas (EK) 726/2004 5. panta 3. punkts — zinatnisks atzi-
nums par cilvékiem paredzéto zalu vertésanu

2. Schneeweiss S., Setoguchi S., Brookhart A., Dormuth C.,
Wang P.S. Risk of death associated with the use of conven-
tional versus atypical antipsychotic drugs among elderly pa-
tients. CAMJ 2007, 176(5): 627-632; Gill S.S., Bronskill S.E.,
Normand S.T., Anderson G.M., Sykora K., Lam K., Bell C.M.,
Lee PE., Fischer H.D., Herrman N., Gurwitz J.H., Rochon
P A. Antipsychotic drug use and mortality in older adults with
dementia. Ann Intern Med. 2007, 146: 775-786.
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Eiropas Zalu agentiira ierosina jaunu Fareston (toremiféns)

lietoSanas kontrindikaciju

Materials sagatavots, balstoties uz
Doc. Ref. EMEA/27603/2009
Londona, 2009. gada 22. janvaris.

Eiropas Zalu agentira (EMEA) ir ierosindjusi Orion Pharma
parstavétajam zalém Fareston (toremiféns) noteikt jaunu
kontrindikaciju: zales nedrikst lietot cilvéki ar pagarinata QT
intervala vai citu sirds slimibu risku.

EMEA Cilveékiem paredz&to zalu komiteja (CHMP) vértgja
Fareston, jo pastavéja bazas, ka $o zalu lietoSana varctu pagarinat
QT intervalu. QT intervals ir sirds elektrofiziologiska cikla
laikposms, ko méra no Q zoba sakuma Iidz T zoba beigam.
Cilvekiem ar pagarinatu QT intervalu ir ventrikularas aritmijas
(bistams aritmijas veids, kas izpauzas ar atras frekvences
neregularam sirds kambaru kontrakcijam) rasanas risks.

Fareston ir registréts Eiropas Savieniba (ES) kops§ 1996. gada.
Tas ir indicéts hormonatkariga metastatiska kriits véZa hormonalai
terapijai sievietém pécmenpauzes posma.

Beidzot pieejamo datu vértesanu, CHMP 2009. gada 19.-22.
janvara séde secinaja, ka guvumi, ko sniedz terapija ar Fareston,
atsver riskus, bet ta lictoSana janosaka ierobezojumi.

CHMP ierosinaja, ka Fareston turpmak nedrikst lietot §ados

gadijumos:

e pagarinats QT intervals,

* elektrolitu lidzsvara trauc€jumi, Ipasi hipokalémija (zems
kalija ITmenis asinis),

e kliniski nozimiga Iéna

bradikardija  (patologiski

sirdsdarbiba),

e kliniski nozimiga sirds mazsp&ja ar samazinatu kreisa
kambara izsviedes tilpumu (sirds nepietickami piegada
asinis organismam);

e anamnéz€ simptomatiska aritmija (sirds ritma traucgjumi)

CHMP ar1 ieteica Fareston nelietot kopa ar citam zalem,
kas pagarina QT intervalu.

Arstiem jaording Fareston saskana ar atjauninato zalu aprakstu.
Pacientiem, kas liecto Fareston, neskaidribu gadijuma javerSas pie
arsta vai farmaceita.

EMEA rekomendacijas nosiititas Eiropas Komisijai juridiski
saistoSa lémuma pienemsanai.

PIEZIMES:

Plasaka informacija pieejama jautajumu un atbilzu dokumenta
LJautajumi un atbildes par papildu kontrindikaciju Fareston
(toremifene) lietoSanai” ( www.zva.gov.lv > Jaunumi > Cilvékiem
paredz&to zalu lietoSanas drosums > EMEA pazinojumi ).

Plasaka informacija par Fareston piecejama Eiropas
publiskojama novertéjuma zinojuma: http://www.emea.europa.
eu/humandocs/Humans/EPAR/fareston/fareston.htm

Sis pazinojums pla$sazinas lidzekliem PRESS RELEASE
European Medicines Agency recommends new contraindication
for Fareston (toremifene) London, 22 January 2009 , Doc. Ref.
EMEA/27603/2009 http://www.emea.europa.eu/humandocs/
PDFs/EPAR/Fareston/2760309en.pdf

Eiropas Zalu agentiira sniedz rekomendacijas Ritalin un citu
metilfenidata preparatu drosakai lietoSanai Eiropas Savieniba

Materials sagatavots, balstoties uz
Doc. Ref- EMEA/22315/2009
Londona, 2009. gada 22. janvaris.

Eiropas Zalu agentiira (EMEA) ir secinajusi, ka uzmanibas
defictta un hiperaktivitates sindroma (UDHS) arstéSanai bérniem
no sesu gadu vecuma un pusaudziem metilfenidata preparati ir
pieméroti. EMEA ir ieteikusi Eiropas Savieniba (ES) saskanot So
zalu dokumentacija, lai visiem pacientiem, vinu apriip&tajiem un
zalu parakstitajiem (arstiem) bltu pieejama vienada informacija
par So lidzeklu drosaku un pareizaku lietosanu.

Metilfenidats ar dazadiem tirdzniecibas nosaukumiem, arl
Ritalin, Concerta, Equasym, Medikinet un Rubifen, ES ir pieejams
kops pagajusa gadsimta piecdesmitiem gadiem. UDHS arstésana
to lieto plaSas arstniecibas programmas ietvaros, kas ietver arl
psihologiskus, izglitojoSus un socialus pasakumus, ja citi terapijas
veidi nav bijusi efektivi.

EMEA Cilvekiem paredz&to zalu komiteja (CHMP) verteja
metilfenidatu, jo bija radusas bazas par kardiovaskularu risku
(hipertensija, sirdsdarbibas paatrinaSanas un aritmija) un
cerebrovaskularu risku (migréna, cerebrovaskulari traucgumi,
insults, cerebrovaskulars infarkts, cerebrals vaskulits un

cerebrala ishémija). Papildu iepriek§ mingtam CHMP vértgja art
psihisku traucgjumu risku, metilfenidata ietekmi uz augSanu un
dzimumnobrieSanu, ka arT ilglaika terapijas iedarbibu.

P&c pieejamo datu verteésanas CHMP secinaja, ka steidzami
ierobezojumi metilfenidata preparatu lietosanai nav nepiecieSami,
tomer, lai palielinatu zalu drosu lietoSanu, nepiecieSamas jaunas
rekomendacijas zalu parakstiSanai, pacientu sijajosai atlasei
(skrTningoSanai) pirms arst€Sanas un pastavigai uzraudzibai
arstesanas laika.

Ta ka informacija par metilfenidata preparatu drosu lietosanu
ES nav saskanota, CHMP secinaja, ka visu dalibvalstis
registréto metilfenidata preparatu dokumentacija jaieklauj
$ada informacija:

*  Pirmsterapijas sakSanas pacientiem japarbauda arterialais
spiediens un sirdsdarbiba. Japarbauda ar kardiovaskularo
traucEjumumu esamiba gimenes anamnézé. Nevienam
pacientam, kam tiek konstatéts kads no miné&tiem
faktoriem, nedrikst sakt metilfenidata terapiju, iekams
vina veselibas stavokli nav vertgjis specialists.

e Terapijas laika regulari jaméra arterialais spiediens un
sirdsdarbibas atrums. Ja rodas aizdomas par veselibu,
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pacients riipigi jaizmekIg.

* Nav pietickamas informacijas par metilfenidata ilglaika
lietosanu.  Pacientiem, kas metilfenidatu lieto ilgak
neka gadu, vismaz vienreiz gada terapija japartrauc, lai
noskaidrotu, vai metilfenidata lietoSanu vél nepiecieSams
turpinat.

*  Metilfenidats var izraisit vai pasliktinat jau esosus
psihiskus traucgjumus, pieméram, depresiju, suicidas
domas, naidigumu, psihozi un maniakalu sindromu.
Pirms terapijas sakSanas un tas laika visiem pacientiem
rupigi javerte psihisku traucgjumu esamiba.

*  Metilfenidata terapijas laika jauzrauga pacienta svars un
augums.

Lidztekus ieprick§ minétam CHMP ierosinaja papildu riska
mazinaSanas pasakumus, ari izglitojoSu materialu izveidoSanu
arstiem, un papildu pétijumu veikSanu, Tpasi, lai vertetu
metilfenidata ilglaika lietosanu.

CHMP atzinums ir nostitits Eiropas Komisijai juridiski saistoSa
lémuma pienemsanai, kas biis speka visas ES valstis.

Papildinformacija:
Plasaka informacija pieejama jautajumu un atbilzu dokumenta

“Jautajumi un atbildes par metilfenidata preparatu vertesanu”.
Metilfenidata preparati ir pieejami visas ES dalibvalstis.

Vertésanu ierosinaja Eiropas Komisija saskana ar Direktivas
2001/83/EK 31. panta Kopienas vertg¢jumprocediiru, pamatojoties
uz faktiem, ka zalu droSuma dati, arT par kardiovaskulariem un
cerebrovaskulariem riskiem, kas saistiti ar metilfenidata lietoSanu,
javerte Kopienas Itment. 31. panta Kopienas vertejumprocediiru var
piemerot atseviskos gadijumos, ja tiek skartas Kopienas intereses.
Terminam ,,Kopienas intereses” ir plasa nozime, 1pasi tas attiecas
uz Kopienas sabiedribas veselibu, piem@ram, ja rodas bazas par
zalu kvalitati, efektivitati un/vai droSumu, ka ar gadijumos, kad
klGist pieejama jauna informacija farmakovigilanes joma.

Dazus metilfenidata preparatus lieto arT narkolepsijas arst€Sanai
pieaugusajiem, bet Soreiz §1 indikacija netika verteta.

Sis pazinojums plasazinas lidzekliem ,,PRESS RELEASE,
European Medicines Agency makes recommendations for safer
use of Ritalin and other methylphenidate-containing medicines in
the EU” London, 22 January 2009, Doc. Ref- EMEA/22315/2009,
anglu valoda pieejams EMEA majas lapa: http://www.emea.
europa.eu/pdfs/human/referral/methylphenidate/2231509en.
pdf

Farmacei’ra viedoklis

La1 veselibas aprupes specialista un pacienta riciba
biitu uz pieradijumiem balstita informacija

Kristine Vrublevska,

farmaceite, Latvijas Farmaceitu biedribas prezidenta asistente,

ZVA Zalu blakusparadibu uzraudzibas ekspertu padomes
locekle

Daudzu gadu laika uzkratas zinasanas palidz zinatniekiem
pareizi izvel&ties izp&tes virzienu, kas savukart var veicinat jaunu
zalu radisSanu.

Misu dienas sabiedriba kluvusi prasigaka pret informacijas
saturu un kvalitati, Tpasi labi to var novérot medicina un farmacija.
P&c zalu nonaksanas tirgii plassazinas I1idzekli (arT timeklis) censas
sniegt arvien detalizétaku informaciju, pieméram, par zalu blakném,
mijiedarbibu ar citam zalém, zinojumus par zalu viltojumiem u.c.
TieSi veselibas apriipes specialisti ir tie, kam vajadzetu biit par
ekspertiem un padomdevéjiem, sniedzot sabiedribai objektivu
informaciju par zaleém.

Lai informaciju varétu savakt, apkopot, vertet, prasmigi analizet
un pasniegt pacientiem saprotama veida, nepiecieSams laiks un ar1
finansialie resursi.

2007. gada Eiropas Farmaceitiskais forums izstradaja
metodologiju, kadai jabut informacijai pacientiem. Taja ietverta
vesela virkne svarigu kritriju.

1. Objektiva — informacija balstita uz faktiem, to neietekmée
aizspriedumi vai individuala attieksme. Informacijai jabit
taisnigai, ta nedrikst biit noradoSa un tai obligati jabit
lidzsvarotai.

2. Orienteta uz pacientu un saprotama - informacijai jabit
verstai uz pacientu, vina vajadzibam un ceribam, lai iedroSinatu

un palidzetu iz8kirties sarezgita situacija. Pacients jaiesaista
izglitojosas informacijas gatavoSana un izplatiSana, ipasi par
slimibam un to arstésanas metodem.

3. Atjauninama - katra jauna informativa izdevuma japaradas
arvien svaigakiem datiem.

4. Uzticama - informacijai jabut korektai; ta nedrikst bt
maldinosa. Tai jabut zinatniski apstiprinatai un jaatspogulo
pedgjie sasniegumi katra konkréta nozarg.

5. Pieejama - informacijai jabiit viegli pieejamai dazadiem
cilvékiem, piem&ram, ar rakstveida vai elektronisko dokumentu
starpniecibu, tai janak no kompetentam nozares institlicijam.
Informacijai jabiit pieejamai arl cilvékiem ar ierobezotam
sp&jam.

6. Caurskatamai - informacijai jaatspogulo ne tikai zinamie
fakti, bet jaruna arT par to, kas vél nav zinams. Informacijas
celiem no avota lidz pacientam jabiit parskatamiem, lai nerastos
Saubas par datu izcelsmi.

7. Svariga - informacijai jabtt pietieckami svarigai, lai palidz&tu
pacientam sarezgita situacija pienemt lémumu, pieméram,
par, medikamentozas terapijas sakSanu, ko ordingjis arsts. Tai
jaietver dati par zalu blakném, potencialu risku u.c.

8. Saskanigai ar oficialiem likumdoSanas aktiem - pat ja
informacija netiek reguléta ar normativiem aktiem, tai tomer
vajadz&tu saskanét ar pastavosiem oficialiem dokumentiem
(pieméram, nedrikst ieteikt recepSu zales un speciali uzsvert
aizliegumu §Ts zales reklamét sabiedribai, tapat ta nedrikst bt
maldinosa). Iesp&ju robezas taja vajadzetu atsaukties uz valsts
limena dokumentiem.

© Zalu valsts agentiira
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9. Uz pieradijumiem balstita - informacijas avotiem jabut
skaidri defin€tiem, lai biitu skaidriba par pieradijumu kvalitati.
Informacijaijabitparbaudamai, taijabalstasuzsalidzinajumiem
un, loti vélams, arT uz zinatniskiem atzinumiem.

Kade] tik svariga ir uz pieradijumiem balstita medicina un
farmacija? Tadel, ka ta palidz pareizi saprast petijumu rezultatus,
salidzinat dazadas arstnieciskas metodes, izvéloties efektivako;
tiek nemta véra izdevumu efektivitate. Darba gaita tiek atrastas
metodes, kas saistitas ar potencialu risku pacientam vai ir maz
efektivas, tiek apzinata zinaSanu nepietickamiba noteiktos ar
arst€Sanu saistitos jautajumos, un visbeidzot, iesp&jams veidot
standartprieksrakstus jeb vadlinijas, lai var€tu optimizet gan
arst€Sanas procediras, gan medikamentozo terapiju.

Kadas prieksrocibas dod $ada pieeja? Pirmkart, tiek atlasita
objektiva informacija par konkrétu gadijumu, un ta tiek izklastita
logiska seciba. Otrkart, tiek atrastas atbildes uz specifiskiem
zinatniskiem (teor&tiska dala) un kliniskas jomas (praktiska
dala) jautajumiem. Tacu pats galvenais — ta sniedz atbildes, kas
ir butiskas ne tikai veselibas apriipes specialistiem (arstiem,
farmaceitiem, medicinas masam u.c.), bet arT pacientiem.

Vienm@r japatur prata zelta likums: uz pieradijumiem balstita
medicina pasaka prieksa virzienu, tacu ta nekad nenorada, ko
darit katra konkréta gadijuma. Sis metozu kopums ir riks, sava
veida atsl€ga, tacu katram specialistam pasam jabiit pietickami
zinigam, lai var€tu to pareizi lietot, citadi var nebiit pozitivu
rezultatu.

Uz pieradijumiem balstitas medicinas pamatprincipi ir $adi:

e atrast pieradijumu,

e vertet ta kvalitati,

e parliecinaties, vai potencialie riski izv€l&tas terapijas laika ir
minimali,

e meklet alternativas metodes, kas lautu vél vairak mazinat
riskus un dotu daudz labaku rezultatu.

Tacu centra ir pacients — vai konkrétam cilvékam tiesam der
pec visiem kriterijiem atlasita metode.

Lai pareizi izveletos pieradijumus, uz ko balstities, atkal
nepiecieSama informacija. To mekl€ zinatniska literatiira,
uzklausot citu specialistu viedoklus, ka arT balstoties uz savu
pieredzi un zinaSanam.

Visa iegiita informacija jaapkopo un jasistematizg, lai turpmak
varétu ieglt statistiskos datus un neveidotos nesistematizetas
informacijas uzkrajumi (ar $adiem datiem ir loti griiti stradat,
atseviskos gadijumos tie var blit nesaistiti sava starpa). Ka loti
butisku iemeslu vajadzetu minét individualo pacientu rezultatus,
kas var absoliiti neieklauties kopg&ja konteksta.

Visticamakos rezultatus pieradijumiem var giit pareizi
izstradatos pétjjumos. Atkara no pé&tjjuma metodes var panakt
dazadus rezultatus. Tap&c noteikti jaizveélas optimala pé&tijuma
struktiira, metodologija un precizi jaformulé jautajums.

Veres

1- Mark Stuart, BMJ Clinical Evidence, UK ,, Clinical
Evidence in Therapeutic Innovations”; 37th European Symposium
of Clinical Pharmacy, Dubrovnik, Croatia, 21-24 October 2008

2- http.//ec.europa.eu/pharmaforum/information_en.htm

Pieredze

Viltus internetaptieka “Crime medicine” (“Kriminalas
zales”) mforme zviedrus par iesp€jamam briesmam,

iegadajoties zales interneta

Zviedrijas Zalu agentiira sakusi valsts méroga kampanu,
lai informétu Zviedrijas pilsonus, ka vairak neka 60%
recepSu zalu, kas tiek tirgotas interneta, ir viltojumi, tas ir
potenciali bistamas vai neatbilst standartprasibam.

2008. gada Eiropa veikta pétijuma rezultati par drosu
medikamentu pieejamibu liecina, ka ne mazak par 96%
internetaptieku ir nelegalas.

Zviedrijas Zalu agentiras sazipas nodalas vaditaja Ursula
Fornere uzsver: ,,Paterétajiem jazina, ka tas, ko vini iegadajas ar
interneta starpniecibu un sanem pa pastu, varétu nebit gaiditas
zales. Par zalém uzskatitajos lidzeklos atrastas vielas, kam nevar
biit nekadas saistibas ar zalém, piem&ram, gridas bonierésanas
lidzeklis, zila tinte, smagie metali. ”

Pedgjos gados zalu pardoSanas apjoms internetd stipri
pieaudzis gan Zviedrija, gan pasaulg.

Nelegalas aptiekas reklam& sevi méstulu veida, nositot
miljardiem e-v&stulu.

2007. gada veikta aptauja 3 % Zviedrijas iedzivotaju vecuma
no 25 lidz 65 gadiem apstipringja, ka iegadajas zales interneta.
Zviedrija sanemti vairaki zinojumi par cilvékiem, kas, lietojot
Sadas zales, nopietni saslimusi. Dazi gadijumi beigusies letali.

Sai aptauja 35 % respondentu apliecinaja, ka biitu ar mieru
interneta iegadaties recepsu zales.

Zviedrijas Zalu agentiras medicinas direktore Barbro
Gerdena uzsver, ka internetaptickas biezi vien meligi apgalvo,
ka tas ir licencStas. To majaslapas biezi tiek ievietoti atteli ar
uzticama izskata ,arstiem” baltos virsvalkos un fonendoskopu
ap kaklu. Vina apliecina: ,,Sais majaslapas biezi vien rakstits, ka
specialisti interneta vidé var noteikt pareizu diagnozi un ieteikt
un pardot ,,diagnosticétas slimibas” arst€Sanai nepiecieSamas
recepSu zales. Tie, protams, ir meli. Lai noteiktu diagnozi, jums
jaapmekIg arsts, lai vins varctu jus reali izmekl&t.”

Zviedrijas Zalu agentiira izvélgjusies jaunu un dramatisku
veidu, ka informé&t sabiedribu par $adiem draudiem.

Televizija tiek izplatita reklama, kura viltusuznémums
»Kriminalas zales” mégina piesaistit skatitajus apmeklét
timekla vietni www.crimemedicine.com, kas sakuma izskatas
pec internetaptickas majaslapas. Péc daziem mirkliem ekrana
paradas patiesa aina — autentiski policijas riciba esosi atteli -
netiri pagrabi, kur tiek gatavotas tabletes, ka arT informacija par
nelikumigu zalu tirdzniecibu.

Ursula Fornere skaidro: “Mges atzistam, ka valsts iestades
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parasti neizvélas §adu sazinas veidu. Tomer, lai cilveki patieSam  batu pieejamas drosas un efektivas zales.

saprastu stavokla nopietnibu, uzskatam, ka bija nepiecieSama
pilniba citada pieeja.”

Zviedrijas Zalu agentira ir kompetenta iestade, kas atbild
par zalu un citu farmaceitisko produktu izstrades, razosanas un
tirdzniecibas reglament€Sanu un uzraudzibu. Tas uzdevums ir
nodrosinat, lai iedzivotajiem un veselibas apriipes specialistiem

Veére

Bogus Pharmacy ,, Crime Medicine” to inform Swedes about

the dangers of purchasing medications online http://www.
lakemedelsverket.se/Tpl/NewsPage 7780.aspx

Atbildes testam par zalu droSuma jautajumiem
(9.1appuse)

1. Ja citu antibiotiku lietoSana nav iesp&jama.

2. Ja slimibas izraisitajs pareizi un precizi noteikts
un citu antibiotiku lietoSana nav iesp&jama vai bijusi
neefektiva.

3. Zalu apraksts.

4. Regulari atjauninata pamatinformacija par zalém -
Zalu apraksti - pieejami:

- ja zales registrétas nacionali

www.zva.gov.lv> Registrs> Humano zalu mekléSanas
forma > ierakstiet zalu originalnosaukumu vai starptautisko
nosaukumu (var mekl&t arT p&c citiem parametriem)

- ja zales registrétas centralizéti

http://www.emea.europa.eu/home.htm > Human
Medicines> EPARs for Authorised Medicines (lapas kreisaja
pus€) > A- Z Listings of EPARs (lapas kreisaja pusg) >
Izvélieties zalu originalnosaukumu > Product Information >
LV (zalu apraksts un lietosanas instrukcija latviesu valoda.

5. Komplicéta pielonefrita gadijuma.
6. Tikai dermatologi ( Pr II derm).

7. Ar zalu aprakstu un ,,Griitniecibas profilakses
(planosanas) programmu”.

8. Teratogeniskuma riska dél.

9. Pie zalu registracijas apliecibas Tpasnieka.
10. Zalu valsts agentirai.

11. Rakstiski vai elektroniski:

- rakstiski aizpildito papira formata veidlapu Jus varat
nostutit ZVA

e pa pastu : Jersikas iela 15, Riga, LV — 1003;
e pa faksu : 67078428.

- elektroniski veidlapu par zalu blakusparadibu Jis varat
aizpildit un nosutit ZVA sadi: www.zva.gov.lv > Pakalpojumi>
Zalu blakusparadibu monitorings> Informacija arstiem un
farmaceitiem par zalu blakusparadibu zinoSanu

http://www.zva.gov.lv/index.php?id=369&top=369_
12. Otraja un treSaja griitniecibas trimestri.
13. Pirmaja gritniecibas trimestri.

14. Izraisa fetotoksiskumu (vajinatas nieru funkcijas,
oligohidramniju, galvaskausa parkaulosanas kavésanu)
un neonatalu toksiskumu (nieru mazspgju, hipotensiju,
hiperkalieémiju).

15. Awugla nieru funkciju un galvaskausa ultra-
skanizmekl&jumus.

16. Hipotensijas riska dgl.
17. Ir vairakas iespé&jas:

- zinojuma veidlapu un informaciju par veidlapas
aizpildiSanu Jus varat izdrukat no ZVA majaslapas

http://www/doc_upl/Zin-P-Zal-Blak.doc ,

= zinojuma veidlapa kopa ar informaciju par tas

122

aizpildisanu tiek pievienota arT katram ,,Cito!” eksemplaram,

= veidlapu par zalu blakusparadibu Jus varat aizpildit un
nositit ZVA arT elektroniski: www.zva.gov.lv > Pakalpojumi>
Zalu blakusparadibu monitorings> Informacija arstiem un
farmaceitiem par zalu blakusparadibu zinoSanu

http://www.zva.gov.lv/index.php?id=369&top=369_

Paldies!!!
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Zc':lu registrs

Izmainas Latvijas Republikas Zalu registra

Saskana ar Zalu valsts agentiiras 24.10.2008. rikojumu Nr. 2-20/10, 27.11.2008. rikojumu Nr. 2-20/11, 22.12.2008.
rikojumu Nr. 2-20/12

Zalu registra ieklautas zales

N Izplati-
P o Registra- =
Zalu nosaukums, forma un dozéjums Starptautiskais nosaukums Reg;:;;a:::igaia‘ral:::;slbas " a:;::::;(::;p a lﬁ;rdlé ) 52181155 ns:: aacsi-
jumi
Metronidazole B. Braun 5 mg/ml Metronidazolum B.Braun Melsungen AG, Vacija pretmikrobu lidzeklis JO1XDO01 08-0248 Pr.
Skidums infuzijam°®
Omeprazole Sandoz 20 mg; 40 mg Omeprazolum Sandoz d.d., Slovénija pretélas lidzeklis, protonu  A02BCO1 08-0278 Pr.
zarnas SkistoSas cietas kapsulas¥ stikna inhibitors 08-0279 Pr.
Mirtazapine Bluefish 15 mg; 30 mg; 45  Mirtazapinum Bluefish Pharmaceuticals AB,  antidepresants NOBAX11 08-0280 Pr.
mg muté dispergéjamas tabletes® Zviedrija 08-0281 Pr.
08-0282 Pr.
Topiramat Orion 25 mg; 50 mg; 100 mg; Topiramatum Orion Corporation, Somija pretepilepsijas dzeklis NO3AX11 08-0283 Pr.
200 mg apvalkotas tabletes” 08-0284 Pr.
08-0285 Pr.
08-0286 Pr.
Finasteride Teva 5 mg apvalkotas Finasteridum Teva Pharma B.V., Niderlande  prostatoterapeitisks lidzeklis G04CBO1 08-0287 Pr.
tabletes®
Prenessa 8 mg tabletes® Tert-Butylamini perindoprilum Krka Polska Sp. z 0.0., Polija AKE inhibitors CO09AA04 08-0288 Pr.
Stopress 4 mg; 8 mg tabletes” tert-Butylamini perindoprilum Pharmaceutical Works AKE inhibitors CO09AA04 08-0289 Pr.
“Polpharma” S.A., Polija 08-0290 Pr.
Tarnasol 12,5 mg; 50 mg; 100 mg Losartan potassium Laboratorios Liconsa, S.A., angiotenzina Il receptoru C09CA01 08-0291 Pr.
apvalkotas tabletes” Spanija antagonists 08-0292 Pr.
08-0293 Pr.
Pacline 6 mg/ml koncentrats infuziju Paclitaxelum Stragen Nordic A/S, Danija onkologisks lidzeklis L01CDO1 08-0294 Pr.Il onk.
Skiduma pagatavosanai 30 mg/5 ml; 100 08-0295
mg/16,7 ml; 150 mg/25 ml; 300 mg/50 08-0296
ml¥ 08-0297
Gethi 75 mikrogrami/20 mikrogrami; 75 Gestodenum, Ethinylestradiolum Stragen Nordic A/S, Danija pretapauglosanas lidzeklis ~ GO3AA10 08-0298 Pr.
mikrogrami/30 mikrogrami apvalkotas 08-0299 Pr.
tabletes”
Activelle 0,5 mg/0,1 mg apvalkotas Estradiolum, Norethisteroni acetas ~ Novo Nordisk A/S, Danija hormonaizstajterapijas GO3FA01 08-0300 Pr.
tabletes® lidzeklis
Bicalutamide PLIVA 50 mg apvalkotas  Bicalutamidum SIA Pliva, Latvija antiandrogéns idzeklis L02BB03 08-0301 Pr.
tabletes”
Paramax Forte 1 g tabletes Paracetamolum Vitabalans Oy, Somija pretsapju un pretdrudza NO2BEO1 08-0302 Pr.
fidzeklis
Paramax Junior 250 mg; 1000 mg Paracetamolum Vitabalans Oy, Somija pretsapju un pretdrudza NO2BEO1 08-0303
tabletes lidzeklis 08-0304
Mycophenolate Mofetil Sandoz 500 mg  Mycophenolas mofetil Sandoz d.d., Slovénija imdnsupresants L04AA06 08-0305 Pr.
apvalkotas tabletes”
Technescan Sestamibi 1 mg [Tetrakis(2-methoxy-2-methylpropyl- ~ Mallinckrodt Medical B.V., radiofarmaceitisks V09GAO1 08-0306 Pr.Il rad.
radiofarmaceitiskais komplekts1 mg/ 1-isocyanide)copper(1+)] Niderlande diagnostisks lidzeklis
flakona¥ tetrafluoroborate
Lendrate 70 mg tabletes® Acidum alendronicum Actavis Group PTC ehf, Islande  antiosteoporotisks lidzeklis ~ M05BAQ4 08-0307 Pr.
Norifaz 35 mg apvalkotas tabletes” Natrii risedronas Zaklad Farmaceutyczny Adamed antiosteoporotisks idzeklis ~ M05BA07 08-0308 Pr.
Pharma S.A., Polija
Risedronate Sodium Adamed 35 mg Natrii risedronas Zaklad Farmaceutyczny Adamed antiosteoporotisks idzeklis ~ M05BA07 08-0309 Pr.
apvalkotas tabletes” Pharma S.A., Polija
Venlafaxine Actavis 37,5 mg; 75 mg; Venlafaxinum Actavis Group PTC ehf, Islande  antidepresants NOB6AX16 08-0310 Pr.
150 mg ilgstoSas darbibas cietas 08-0311 Pr.
kapsulas® 08-0312 Pr.
Indapamide J & P Pharma 1,5 mg Indapamidum J&P Pharma UK. Ltd., antihipertensivs, diurétisks ~ CO3BA11 08-0313 Pr.
ilgstosas darbibas tabletes" Lielbritanija lidzeklis
Risperidone Accord 0,5 mg; 1 mg; 2 mg; Risperidonum Accord Healthcare Limited, antipsihotisks lidzeklis NO5AX08 08-0314 Pr.
3 mg; 4 mg; 6 mg apvalkotas tabletes” Lielbritanija 08-0315 Pr.
08-0316 Pr.
08-0317 Pr.
08-0318 Pr.
08-0319 Pr.
Vidotin 4 mg; 8 mg tabletes” tert-butylamini perindoprilum Gedeon Richter Plc., Ungarija  AKE inhibitors C09AA04 08-0320 Pr.
08-0321 Pr.
Perindobax 8 mg tabletes” tert-Butylamini perindoprilum Ranbaxy (UK) Limited, AKE inhibitors CO09AA04 08-0322 Pr.
Lielbritanija
Coldrex HotRem Honey & Lemon 750  Paracetamolum, Acidum ascorbicum, GlaxoSmithKline Consumer pretsaaukstédanas lidzeklis NO2BE51 08-0323
mg/10 mg/60 mg pulveris iekSkigi Phenylephrini hydrochloridum Healthcare, GlaxoSmithKline
lietojama Skiduma pagatavo$anai Export Ltd., Lielbritanija
Venlafaxin - ratiopharm 75 mg ilgstoSas Venlafaxinum Ratiopharm GmbH, Vacija antidepresants NO6AX16 08-0324 Pr.

darbibas cietas kapsulas®
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Zypsila 20 mg; 40 mg; 60 mg; 80 mg
cietas kapsulas”

Terbinafine BMM Pharma 250 mg
tabletes”

Rigenin 1 mg; 2 mg; 3 mg; 4 mg
apvalkotas tabletes®

Otrivin Total NCH 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml

deguna pilieni, Skidums®
GLUCOPHAGE 1000 mg apvalkotas
tabletes®

Anastrozole Accord 1 mg apvalkotas
tabletes”

Bisprotin 5 mg;10 mg tabletes”

Risonate 35 mg apvalkotas tabletes”
Quetiapine Teva 200 mg; 300 mg; 25
mg; 100 mg apvalkotas tabletes”

Piperacillin/Tazobactam Sandoz
4000/500 mg pulveris injekciju vai
infaziju Skiduma pagatavoSanai*
Venlobax 75 mg; 150 mg ilgstoSas
darbibas cietas kapsulas®

Qlaira apvalkotas tabletes”

Valaciclovir Actavis 250 mg; 500 mg;
1000 mg apvalkotas tabletes"

Donepezil Nucleus 5 mg; 10 mg
apvalkotas tabletes”

Letrozole Lannacher 2,5 mg apvalkotas

tabletes”

Letrozolum Polpharma 2,5 mg
apvalkotas tabletes”

Retrovir 300 mg apvalkotas tabletes

Ketoconazol-Grindeks 20 mg/g
Sampins

Amlodipine Teva 5 mg; 10 mg tabletes®

Perindalon 4 mg tabletes”
Gemcitabin Actavis 200 mg; 1

mg pulveris infuziju Skiduma
pagatavosSanai

Ropinirole PLIVA 0,25 mg; 0,5 mg; 1
mg; 2 mg; 5 mg apvalkotas tabletes”

Simvastatin Accord 10 mg; 20 mg; 40
mg; 80 mg apvalkotas tabletes®

Sophafyllin 24 mg/ml $kidums
injekcijam 240 mg/10 ml
Donepezil Genericon 5 mg; 10 mg
apvalkotas tabletes”

Lamotrigine Ranbaxy 25 mg; 50 mg; 100

mg; 200 mg dispergéjamas tabletes®

Letrozole Sandoz 2,5 mg apvalkotas
tabletes"

Atilen 10 mg; 20 mg; 40 mg apvalkotas
tabletes®

Vincristine Teva 1 mg/ml $kidums
injekcijam, 1 mg/1 ml; 2 mg/2 ml; 5
mg/5 ml¥

Flumazenil Pharmaselect 0,1 mg/ml

Skidums injekcijam/koncentrats infuziju

Skiduma pagatavo$anai”

Glucoral 850 mg apvalkotas tabletes”
Ceftazidime Fresenius Kabi 500 mg;
1000 mg; 2000 mg pulveris injekciju
Skiduma pagatavosanai¥

Finasteride Accord 5 mg apvalkotas
tabletes"

Ziprasidonum

Terbinafinum

Risperidonum

Xylometazolini hydrochloridum,
Ipratropii bromidum

Metformini hydrochloridum
Anastrozolum

Bisoprololi hemifumaras

Natrii risedronas
Quetiapinum

Piperacillinum, Tazobactamum

Venlafaxinum
Estradioli valeras, Dienogestum

Valaciclovirum

Donepezili hydrochloridum
Letrozolum

Letrozolum

Zidovudinum

Ketoconazolum

Amlodipinum

Tert-Butylamini perindoprilum

Gemcitabinum

Ropinirolum

Simvastatinum

Aminophyllinum
Donepezili hydrochloridum

Lamotriginum

Letrozolum

Atorvastatinum

Vincristini sulfas

Flumazenilum

Metformini hydrochloridum
Ceftazidimum

Finasteridum

Quinapril Ranbaxy 10 mg; 20 mg; 40 mg Quinaprilum

apvalkotas tabletes®

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija
BMM Pharma AB, Zviedrija

Labochem Ltd., Griekija

Novartis Finland Oy, Somija
Merck Sante s.a.s., Francija

Accord Healthcare Limited,
Lielbritanija
Vitabalans Oy, Somija

Teva Pharma B.V., Niderlande
Teva Pharma B.V., Niderlande

Sandoz d.d., Slovénija

Ranbaxy (UK) Ltd., Lielbritanija

Bayer Schering Pharma AG,
Vacija )
Actavis Group PTC ehf, Islande

Nucleus ehf., Islande

Lannacher Heilmittel
Ges.m.b.H., Austrija
Pharmaceutical Works
“Polpharma” S.A., Polija
GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

AS “Grindeks’, Latvija

Teva Pharma B.V., Niderlande
Sandoz d.d., Slovénija

Actavis Group PTC ehf, Islande

SIA Pliva, Latvija

Accord Healthcare Limited,
Lielbritanija

SIA “Briz”, Latvija

Genericon Pharma Ges.m.b.H.,
Austrija

Ranbaxy (UK) Limited,
Lielbritanija

Sandoz d.d., Slovénija

Medis ehf., Islande

Pharmachemie B.V., Niderlande

Pharmaselect International
Beteiligungs GmbH, Austrija

Sandoz d.d., Slovénija
Fresenius Kabi Polska Sp.z.0.0.,
Polija

Accord Healthcare Limited,
Lielbritanija

Ranbaxy (UK) Limited,
Lielbritanija

antipsihotisks lidzeklis

pretséniu lidzeklis

antipsihotisks lidzeklis

pretiesnu fidzeklis
pretdiabéta lidzeklis
pretaudzéju lidzeklis
béta adrenoblokators

antiosteoporotisks dzeklis
antipsihotisks lidzeklis

antibiotisks lidzeklis

antidepresants
pretapaugloSanas lidzeklis

pretvirusu lidzeklis

pretdemences lidzeklis
onkologisks lidzeklis
onkologisks lidzeklis
pretvirusu idzeklis
pretsénidu lidzeklis
kalcija kanalu blokators
AKE inhibitors

onkologisks lidzeklis

dopaminergisks lidzeklis

hipolipidemizéjoss lidzeklis

bronholitisks un asinsvadus
paplasinoss idzeklis
pretdemences lidzeklis

pretepilepsijas lidzeklis

onkologisks lidzeklis

hipolipidemizéjoss lidzeklis

onkologisks lidzeklis

antidots

pretdiabéta lidzeklis
antibiotisks idzeklis

prostatoterapeitisks idzeklis

AKE inhibitors

NO5AE04

D01BA02

NO5AX08

RO1AB06

A10BA02

L02BG03

C07AB07

MO5BA07
NO5AHO04

JO1CR05

NOB6AX16

GO3AB

JO5AB11

NO6DA02
L02BG04
L02BG04
JO5AFO1

DO1AC08
CO08CAO01
CO09AA04

L01BC05

N04BC04

C10AA01

RO3DA05

NO6DA02

NO3AX09

L02BG04

C10AA05

L01CA02

VO03AB25

A10BA02
J01DD02

G04CBO1

C09AA06

08-0325
08-0326
08-0327
08-0328
08-0329

08-0330
08-0331
08-0332
08-0333
08-0334

08-0335

08-0336

08-0337
08-0338
08-0339
08-0340
08-0341
08-0342
08-0343
08-0344

08-0345
08-0346
08-0347

08-0348
08-0349
08-0350
08-0351
08-0352
08-0353

08-0354

08-0355

08-0356

08-0357
08-0358
08-0359
08-0360
08-0361

08-0362
08-0363
08-0364
08-0365
08-0366
08-0367
08-0368
08-0369
08-0370
08-0371

08-0372
08-0373
08-0374
08-0375
08-0376
08-0377
08-0378

08-0379
08-0380
08-0381
08-0382
08-0383
08-0384
08-0385

08-0386
08-0387
08-0388
08-0389
08-0390

08-0391
08-0392
08-0393

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

Pr.
Pr.Il onk.

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

Pr.
Pr.
Pr.

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.Il onk.

Pr.Il onk.

Pr.

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.Il onk.

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

Pr

Pr..

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.Il onk.

Pr.
Pr.
Pr.

Pr.Il onk., hem.

Pr.

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

Pr.
Pr.
Pr.
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Enalapril HCT 1A Pharma 20/12,5 mg Enalaprili maleas, 1A Pharma GmbH, Vacija AKE inhibitors, diurétisks CO09BA02 08-0394 Pr.
tabletes® Hydrochlorothiazidum [idzeklis
Repisan tabletes lietoSanai zem méles  Calendula D1, Arnica D6, Hypericum  Richard Bittner AG, Austrija homeopatisks lidzeklis VO3AX 08-0395
D6, Ruta D6, Symphytum D6
Furamags 25 mg kapsulas Furaginum solubile A/S “Olainfarm”, Latvija pretmikrobu lidzeklis JO1XE 08-0396 Pr.

Parregistrétas

zales

Zales tiek parregistrétas ik péc pieciem gadiem. Aicinam verst uzmanibu, ka parregistracija var tikt veiktas izmainas zalu
aprakstos un lietoSanas instrukcijas.

T Izplati-
e . Registra- -
Zalu nosaukums, forma un dozéjums Starptautiskais nosaukums Re?;;;ﬁgiz’aﬂ::fs'bas ra:;:?;;g;tﬁ;p a &Ks ) 3213:rs ns::aacsi-
jumi
Tramadol Lannacher retard 100 mg Tramadoli hydrochloridum Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., narkotisks analgétisks NO02AX02 00-1168 Pr.ll
ilgstosas darbibas apvalkotas tabletes Austrija lidzeklis
Imodium Lingual 2 mg liofilizéts pulveris ~ Loperamidi hydrochloridum UAB “Johnson & Johnson”, pretcaurejas lidzeklis A07DA03 02-0131
iekskigai lietoSanai, tabletes pa 2 mg Lietuva
Fulsed 5 mg/ml Skidums injekcijam Midazolamum Ranbaxy (UK) Ltd., Lielbritanija  miega lidzeklis N05CD08 02-0192 Pr.lil
Novantrone 20 mg/10 ml koncentrats Mitoxantronum Wyeth Lederle Pharma GmbH,  pretaudzéju lidzeklis L01DBO7 02-0422 Pr.
infizijas $kiduma pagatavoSanai Austrija
Depakine 400 mg/4 ml pulveris un Natrii valproas Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija pretepilepsijas idzeklis NO3AGO1 03-0066 Pr.
Skidinatajs i.v. injekciju Skiduma
pagatavosanai
Proindap 2,5 mg cietas kapsulas Indapamidum PRO.MED.CS Praha a.s., Cehija antihipertensivs, diurétisks CO3BA11 03-0079 Pr.
lidzeklis
Halixol 15 mg/ml sirups Ambroxoli hydrochloridum Egis Pharmaceuticals PLC, mukolttisks lidzeklis R05CB06 03-0112
Ungarija
Ribavirin 200 mg cietas kapsulas Ribavirinum A/S “Olainfarm”, Latvija pretvirusu lidzeklis JO5AB04 03-0114 Pr.
Rhinathiol bérniem 2 %; 5 % sirups Sirups ~ Carbocysteinum Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija mukolttisks lidzeklis R05CB03 03-0117
20 mg/ml; 50 mg/ml 03-0118
Tramadol Lannacher retard 150 mg; 200 mg Tramadoli hydrochloridum Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., narkotisks analgétisks NO2AX02 03-0120 Pr.lll
ilgstoSas darbibas apvalkotas tabletes Austrija lidzeklis 03-0121
Cefagil tabletes pa 25 mg Turnera diffusa Cefak KG, Vacija homeopatisks lidzeklis VO3AX 03-0126
Cefavora pilieni iek3kigai lietoSanai Skidums Ginkgo biloba, Viscum album, Cefak KG, Vacija homeopatisks [idzeklis VO3AX 03-0128
Crataegus
Egilok 25 mg; 50 mg; 100 mg tabletes Metoprololi tartras Egis Pharmaceuticals PLC, béta adrenoblokators C07AB02 03-0142 Pr
Ungarija 03-0143 Pr.
03-0144 Pr..
Spasmed 5 mg tabletes Trospii chloridum PRO.MED.CS Praha a.s., Cehija  urologisks ffdzeklis G04BD09 03-0178 Pr.
Spasmed 15 mg apvalkotas tabletes Trospii chloridum PRO.MED.CS Praha a.s., Cehija urologisks fidzeklis (G04BD09 03-0179 Pr.
Tamoxifen 20 mg tabletes Tamoxifenum Orion Corporation, Somija onkologisks lidzeklis L02BAO1 03-0191 Pr.
Parlazin 10 mg apvalkotas tabletes Cetirizini dihydrochloridum Egis Pharmaceuticals PLC, prethistamina lidzeklis RO6AEQ7 03-0203 Pr.
Ungarija
Parlazin 10 mg apvalkotas tabletes pa 10 Cetirizini dihydrochloridum Egis Pharmaceuticals Ltd., prethistamina fidzeklis ROBAEQ7 03-0204
mg, N10 Ungarija
Parlazin 10 mg/ml pilieni iekSkigai Cetirizini dihydrochloridum Egis Pharmaceuticals PLC, prethistamina lidzeklis ROGAEQ7 03-0205 Pr.
lietoSanai, Skidums Ungarija
Mediciniskais skabeklis EIme Messer Oxygenium Liepajas SEZ, SIA “Elme Messer  oksigenacijas lidzeklis VO3ANO1 03-0226 Pr.ll stac.
Metalurgs 100 % mediciniska gaze, Metalurgs”, Latvija
kriogéna
Provirsan 200 mg tabletes Aciclovirum Pro.Med.CS Praha a.s., Cehija  pretvirusu fidzeklis JO5ABO1 03-0276 Pr.
Zivju ella-Teva 500 mg mikstas kapsulas ~ Oleum Pisci Teva Pharmaceutical Works citi terapeitiski ldzekli VO3AX 03-0283
Private Limited Company,
Ungarija
Cetirizin Actavis 10 mg apvalkotas tabletes Cetirizini dihydrochloridum Actavis UK Ltd, Lielbritanija prethistamina fidzeklis ROGAEOQ7 03-0294
pa 10 mg, N10
Cetirizin Actavis 10 mg apvalkotas tabletes Cetirizini dihydrochloridum Actavis UK Ltd, Lielbritanija prethistamina fidzeklis ROBAEQ7 03-0295 Pr.
pa 10 mg, N30
Ciral 20 mg; 40 mg apvalkotas tabletes Citalopramum Sandoz d.d., Slovénija antidepresants NO6ABO4 03-0309 Pr.
03-0311 Pr.
PAMITOR 15 mg/ml; 30 mg/2 ml; 60 Dinatrii pamidronas Torrex Chiesi Pharma GmbH, pretaudzéju lidzeklis MO05BA03 03-0325 Pr.
mg/4 ml; 90 mg/6 ml koncentrats infuziju Austrija 03-0326 Pr.
$kiduma pagatavoSanai 03-0327 Pr.
03-0328 Pr.
Karvidil 6,25 mg; 12,5 mg; 25 mg tabletes  Carvedilolum AS Grindeks, Latvija Antiadrenergisks idzeklis ~ C07AG02 03-0345 Pr.
03-0346 Pr.
03-0347 Pr.
Magvit B6 48 mg/5 mg zarnas SkistoSas Magnesium, Pyridoxini GlaxoSmithKline Latvia SIA, magnija preparats A12CC06 03-0348
apvalkotas tabletes hydrochloridum Latvija
Equoral 25 mg; 50 mg; 100 mg mikstas Ciclosporinum Ivax Pharmaceuticals s.r.o., imdnsupresants LO4AAO1 03-0351 Pr.
kapsulas Cehija 03-0352 Pr.
03-0353 Pr.
Atoris 10 mg; 20 mg apvalkotas tabletes Atorvastatinum KRKA d.d., Novo Mesto, hipolipideémizéjo$s lidzeklis C10AA05 03-0362 Pr.
Sloveénija 03-0363 Pr.
Yasnal 5 mg; 10 mg apvalkotas tabletes Donepezili hydrochloridum KRKA d.d., Novo Mesto, pretdemences lidzeklis NO6DA02 03-0364 Pr.
Slovénija 03-0365 Pr.
Ciclosporin Sandoz 25 mg; 50 mg; 100 mg ~ Ciclosporinum Sandoz d.d., Slovénija imtnsupresants LO4AA01 03-0375 Pr.
mikstas kapsulas 03-0376 Pr.
03-0377 Pr.
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Gabagamma 100 mg; 300 mg; 400 mg Gabapentinum Wdrwag Pharma GmbH & pretepilepsijas ldzeklis NO3AX12 03-0384 Pr.
cietas kapsulas Co.KG, Vacija 03-0385 Pr.
03-0386 Pr.
Asparaginase medac 5000 SV; 10000 SV L-Asparaginasum medac GmbH, Vacija pretaudzéju idzeklis LO1XX02 03-0388 Pr.l onk., hem.
pulveris injekciju Skiduma pagatavosanai 03-0389
Convulex retard 300 mg; 500 mg ilgsto$as  Natrii valproas Gerot Pharmazeutica GmbH, pretepilepsijas lidzeklis NO3AGO1 03-0393 Pr.
darbibas tabletes Austrija 03-0394 Pr.
Paclitaxel Ebewe 30 mg/5 ml; 100 mg/16,7  Paclitaxelum Ebewe Pharma Ges.m.b.H Nfg.  pretaudzéju lidzeklis L01CDO1 03-0395 Pr.Il onk.
ml; 150 mg/25 ml; 210 mg/35 ml; 300 KG, Austrija 03-0396
mg/50 ml koncentrats infaziju $kiduma 03-0397
pagatavosanai 03-0398
03-0399
Caustinerf arsenical pasta lieto$anai Ephedrini hydrochloridum, Septodont, Francija stomatologisks fidzeklis A01AD11 03-0402 Pr.I stom.
zobarstnieciba pa 0,01 mg/0,3 mg/0,3 mg/mg Lidocainum, Arsenii trioxidum
Rozex 0,75 % gels Metronidazolum Galderma International, Francija  pretmikrobu lidzeklis D06BX01 03-0407 Pr.
Rozex 0,75 % kréms Metronidazolum Galderma International, Francija  pretmikrobu idzeklis D06BX01 03-0408 Pr.
Peditrace koncentrats infiziju Skiduma Cupri chloridum, Mangani Fresenius Kabi AB, Zviedrija parenteralas baro$anas BO5XA30 03-0412 Pr.
pagatavosSanai chloridum, Natrii selenas, Natrii [idzeklis
fluoridum, Kalii iodidum, Zinci
chloridum
Xalacom acu pilieni Skidums Latanoprostum, Timololum Pfizer Europe MA EEIG, pretglaukomas fidzeklis S01ED51 03-0418 Pr.
Lielbritanija
Nurofen Forte 400 mg apvalkotas tabletes  Ibuprofenum Reckitt Benckiser Healthcare nesteroidals pretiekaisuma MO1AEO1 03-0422
(Poland) Sp.z 0.0., Polija fidzeklis
Nicerium 5 mg; 10 mg; 30 mg apvalkotas  Nicergolinum Sandoz d.d., Slovénija asinsvadus paplasinoss CO04AE02 03-0480 Pr.
tabletes lidzeklis 03-0481 Pr.
03-0482 Pr.
Sortis 80 mg apvalkotas tabletes Atorvastatinum Pfizer Limited, Lielbritanija hipolipidemizéjo$s lidzeklis C10AA05 03-0502 Pr.
Venoruton 1000 mg putojosas tabletes O-(beta-hydroxyethyl)-rutosides Novartis Finland Oy, Somija Vazoprotektors, C05CA01 04-0088
antivarikozs lidzeklis
Tenox 5 mg; 10 mg tabletes® Amlodipinum KRKA d.d., Novo Mesto, kalcija kanalu blokators CO08CAO01 04-0443 Pr.
Slovénija 04-0444 Pr.
Calcigran Forte Mint 500 mg/400 SV Cholecalciferolum, Calcium Nycomed Pharma AS, Norvégija kalcija preparats A12AX 05-0055
kos|ajamas tabletes®
Subcuvia 160 g/l Skidums injekcijam® Immunoglobulinum humanum Baxter AG, Austrija cilveka normalais JOBBAO1 05-0152 Pr.
normale imanglobulins
Torasemide PLIVA 5 mg; 10 mg tabletes®  Torasemidum SIA Pliva, Latvija diurétisks lidzeklis CO03CA04 05-0220 Bit
05-0221 Pr.
Conpin 100 mg ilgstosas darbibas tabletes® Isosorbidi mononitras TAD Pharma GmbH, Vacija antianginals lidzeklis CO1DA14 07-0003 Pr.
Vinpocetine Covex 5 mg tabletes Vinpocetinum COVEX S.A., Spanija smadzenu asinsriti NO6BX18 93-0431 Pr.
uzlabojoss lidzeklis
Paidoflor koslajamas tabletes Lactobacillus acidophilus Ardeypharm GmbH, Vacija gastroenterologisks lidzeklis A07FAO01 96-0583
Flucinar N 0,25 mg/5 mg/g ziede Neomycini sulfas, Fluocinoloni Pharmaceutical Company Jelfa  kortikosteroids D07CC02 97-0104 Pr.
acetonidum SA, Polija
Doksiciklin Olainfarm 100 mg kapsulas Doxycyclinum A/S “Olainfarm”, Latvija antibiotisks dzeklis JO1AA02 97-0125 Pr.
Zanocin 200 mg apvalkotas tabletes Ofloxacinum Ranbaxy (UK) Ltd., Lielbritanija  antibiotisks lidzeklis JOTMAO1 97-0216 Pr.
Ardeyhepan N apvalkotas tabletes Cardui mariae fructus extractum  Ardeypharm GmbH, Vacija hepatoterapeitisks idzeklis  A0O5BA03 97-0244
siccum
Hydrocortison-Richter 25 mg/5 mg/ml Hydrocortisoni acetas, Lidocaini Gedeon Richter Plc., Ungarija kortikosterotds H02AB09 97-0269 Pr.
suspensija injekcijam hydrochloridum
Excipial mandelu ellas ziede Lipida, Oleum amygdalae, Zinci Spirig Baltikum Lithuanian -Swiss dermatologisks lidzeklis D02AX 97-0452
oxidum Ltd., Lietuva
Laticort 1 mg/g ziede Hydrocortisoni butyras Pharmaceutical Company Jelfa  kortikosteroids D07AB02 97-0470 Pr.
SA, Polija
Laticort 1 mg/g krems Hydrocortisoni butyras Pharmaceutical Company Jelfa  kortikosteroids D07AB02 97-0471 Pr.
SA, Polija
Flucinar 0,25 mg/g gels Fluocinoloni acetonidum Pharmaceutical Company Jelfa  kortikosteroids D07AC04 97-0480 Pr.
SA, Polija
Bronchicum Pastillen sukajamas tabletes ~ Thymi extractum fluidum Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija atkrépoSanas lfdzeklis R0O5CA 97-0513
pa 100 mg
Indometacin Actavis 100 mg/g ziede Indometacinum Actavis Nordic A/S, Danija nesteroids pretiekaisuma ~ M02AA23 97-0573
lidzeklis
Enap 5 mg tabletes Enalaprili maleas KRKA d.d., Novo Mesto, AKE inhibitors C09AA02 97-0574 Pr.
Slovénija
Furagins 50 mg tabletes Furaginum A/S “Olainfarm”, Latvija antibakterials lidzeklis JO1XE 97-0625 Pr.
Pamecil 500 mg cietas kapsulas Ampicillinum Medochemie Ltd., Kipra antibiotisks fidzeklis JO1CAO01 98-0046 Pr.
Pamecil 1 g pulveris injekciju $kiduma Ampicillinum Medochemie Ltd., Kipra antibiotisks fidzeklis JO1CA01 98-0048 Pr.
pagatavosanai
Excipial taukkréms Lipida Spirig Baltikum Lithuanian -Swiss dermatologisks lidzeklis D02AX 98-0053
Ltd., Lietuva
Traumeel S $kidums injekcijam Arnica montana D2, Calendula Biologische Heilmittel Heel homeopatisks idzeklis VO3AX 98-0105 Pr.
officinalis D2, Chamomilla recutita  GmbH, Vacija
D3, Symphytum officinale D8,
Achillea millefolium D3, Atropa
belladonna D2, Aconitum napellus
D2, Bellis perennis D2, Hypericum
perforatum D2, Echinacea
angustifolium D2, Echinacea
purpurea D2, Hamamelis
virginiana D1, Mercurius solubilis
Hahnemanni D6, Hepar sulfuris D6
Fervex granulas iekskigi lietojama $kiduma Paracetamolum, Acidum Bristol-Myers Squibb pretsaaukstésanas fidzeklis NO2BE51 98-0132
pagatavosanai pieaugusajiem pa 500 mg/25 ascorbicum, Pheniramini maleas  Gyogyszerkereskedelmi Kift.,
mg/200 mg Ungarija
Stugeron 25 mg tabletes Cinnarizinum Gedeon Richter Plc., Ungarija smadzenu asinsriti N07CA02 98-0157 Pr.

uzlabojoss lidzeklis
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Euphorbium compositum Nasal spray S Euphorbium, Pulsatilla, Luffa Biologische Heilmittel Heel homeopatisks lidzeklis RO1AX10 98-0180
deguna aerosols operculata, Mercurius bijodatus, GmbH, Vacija
Mucosa nasalis suis, Hepar
sulfuris, Argentum nitricum,
Sinusitis -Nosode
Zeel T tabletes Tabletes Cartilago suis, Funiculus umbilicalis Biologische Heilmittel Heel homeopatisks lidzeklis VO3AX 98-0184
suis, Embryo suis, Placenta suis, ~ GmbH, Vacija
Toxicodendron quercifolium, Arnica
montana, Solanum dulcamara,
Sanguinaria canadensis, Sulfur,
Acidum silicicum, Symphytum
officinale, Nadidum, Coenzymum
A, Natrium diethyloxalaceticum,
Acidum alpha lipoicum
Citosar 100 mg pulveris un Skidinatajs Cytarabinum Pfizer Europe MA EEIG, pretaudzéju lidzeklis L01BCO1 98-0212 Pr.Il onk.
injekciju Skiduma pagatavoSanai Lielbritanija
Citosar 1 g pulveris injekciju Skiduma Cytarabinum Pfizer Europe MA EEIG, pretaudzéju lidzeklis L01BCO1 98-0214 Pr.Il onk.
pagatavosanai Lielbritanija
Morphin Biotika 10 mg/ml Skidums Morphini hydrochloridum Hoechst-Biotika spol.s.r.0., narkotisks analgétisks NO2AA01 98-0246 Pr.l
injekcijam Slovakija lidzeklis
Ranisan 150 mg apvalkotas tabletes Ranitidinum PRO.MED.CS Praha a.s., Cehija pretéilas lidzeklis, H2 A02BA02 98-0247 Pr.
receptoru inhibitors
Haloperidol-Richter 5 mg tabletes Haloperidolum Gedeon Richter Plc., Ungarija  antipsihotisks lidzeklis NO5ADO1 98-0281 Pr.
Palin 200 mg cietas kapsulas Acidum pipemidicum Lek Pharmaceuticals d.d., antibakterials lidzeklis JO1MB04 98-0283 Pr.
Sloveénija
Haloperidol-Richter 1,5 mg tabletes Haloperidolum Gedeon Richter Plc., Ungarija antipsihotisks lidzeklis NO5ADO1 98-0334 Pr.
Eifilins 150 mg tabletes Aminophyllinum A/S “Olainfarm”, Latvija bronholttisks un asinsvadus R03DA05 98-0353 Pr.
paplasinoss idzeklis
Singulair 10 mg apvalkotas tabletes Montelukastum SIA Merck Sharp & Dohme pretastmas fidzeklis R03DC03 98-0354 Pr.
Latvija, Latvija
Singulair 5 mg koslajamas tabletes Montelukastum SIA Merck Sharp & Dohme pretastmas lidzeklis R03DC03 98-0355 Pr.
Latvija, Latvija
Canifug Cremolum 100 mg pesariji Clotrimazolum Dr. August Wolff GmbH & Co. pretséniu lidzeklis GO1AF02 98-0399 Pr.
Arzneimittel, Vacija
Gyno-Pevaryl 150 mg pesariji Econazoli nitras UAB Johnson & Johnson, Lietuva pretsénisu lidzeklis GO1AF05 98-0411 Pr.
Doxy-M-ratiopharm 100 mg tabletes Doxycyclinum Ratiopharm GmbH & Co, Vacija  antibiotisks lidzeklis JO1AA02 98-0421 Pr.
Venoruton Emulgel 600 SV/g uz adas Heparinum natricum Novartis Finland Oy, Somija antivarikozs fidzeklis CO05BA03 98-0423
lietojama emulsija
Venoruton 2 % gels O-(beta-hydroxyethyl)-rutosides Novartis Finland Oy, Somija Vazoprotektors, CO05CAO01 98-0424
antivarikozs lidzeklis
Venoruton forte 500 mg tabletes O-(beta-hydroxyethyl)-rutosides ~ Novartis Finland Oy, Somija Vazoprotektors, C05CAO01 98-0426
antivarikozs lidzeklis
Klotrimazol Medana 10 mg/ml uz adas Clotrimazolum Medana Pharma SA pretsénisu lidzeklis D01ACO1 98-0459
lietojams Skidums
Pyrantelum Medana 250 mg/5 ml suspensija Pyrantelum Medana Pharma SA pretparazitu lidzeklis P02CCO1 98-0460 Pr.
iekskigai lietoSanai 50 mg/ml
Quadropril 6 mg tabletes Spiraprili hydrochloridum AWD.Pharma GmbH & Co. KG,  AKE inhibitors C09AA11 98-0492 Pr.
Vacija
Fervex bez cukura, granulas iekskigi Paracetamolum, Pheniramini Bristol-Myers Squibb pretsaaukstésanas lidzeklis NO2BE51 98-0505
lietojama $kiduma pagatavoSanai maleas, Acidum ascorbicum Gyogyszerkereskedelmi Kft.,
pieaugusajiem pa 500 mg/25 mg/200 mg Ungarija
Fraxiparine 3800 anti-Xa SV/0,4 ml; 5700 Nadroparinum calcicum GlaxoSmithKline Latvia SIA, antitrombotisks idzeklis BO1ABO06 98-0534 Pr.
anti-Xa SV/0,6 ml ; 9500 anti-Xa SV/1 ml Latvija 98-0535 Pr.
Skidums injekcijam pilnslircé 98-0536 Pr.
Procto-Glyvenol 400 mg/40 mg supozitoriji  Tribenosidum, Lidocainum Novartis Finland Oy, Somija antihemoroidals fidzeklis ~ CO5AX03 98-0566
Procto-Glyvenol 50 mg/20 mg/g rektalais  Tribenosidum, Lidocaini Novartis Finland Oy, Somija antihemoroidals fidzeklis ~ C05AX03 98-0567
kréms hydrochloridum
Linola krems Acidum linolicum, Acidum Dr. August Wolff GmbH & Co. KG dermatologisks lidzeklis D02AX 98-0592
octadecadienoicum Arzneimittel, Vacija
Psilo-Balsam 1 % gels Diphenhydramini hydrochloridum  Stada Arzneimittel AG, Vacija pretalergisks idzeklis DO04AA32 98-0594
Hexoraletten N 5 mg/1,5 mg sukajamas Chlorhexidini dihydrochloridum, Mc Neil Products Limited c¢/o antiseptisks idzeklis R02AA05 98-0597
tabletes Benzocainum Johnson&Johnson Limited,
Lielbritanija
Sortis 10 mg; 20 mg; 40 mg apvalkotas Atorvastatinum Pfizer Limited, Lielbritanija hipolipideémizéjo$s lidzeklis C10AA05 98-0598 Pr.
tabletes 98-0599 Pr.
98-0600 Pr.
Zofran 4 mg/2 ml; 8 mg/4 ml Skidums Ondansetronum GlaxoSmithKline Latvia SIA, pretvem3anas lidzeklis A04AA01 98-0616 Pr.
injekcijam Latvija 98-0617 Pr.
Fervex granulas iekskigi lietojama $kiduma Paracetamolum, Pheniramini Bristol-Myers Squibb pretsaaukstésanas lidzeklis NO2BE51 98-0653
pagatavosanai bérniem pa 280 mg/10 maleas, Acidum ascorbicum Gyogyszerkereskedelmi Kit.,
mg/100 mg Ungarija
Fraxiparine 2850 anti-Xa SV/0,3 ml ; 7600  Nadroparinum calcicum GlaxoSmithKline Latvia SIA, antitrombotisks lfdzeklis B01AB06 98-0654 Pr.
anti-Xa SV/0,8 ml $kidums injekcijam Latvija 98-0655 Pr.
pilnslircé
Gyno-Pevaryl 50 mg pesariji Econazoli nitras UAB Johnson & Johnson, Lietuva pretsénisu idzeklis GO1AF05 98-0706 Pr.
Oftan Dexa 1 mg/ml acu pilieni, $kidums ~ Dexamethasonum Santen Oy, Somija oftalmologisks fdzeklis S01BAO1 98-0733 Pr.
Zofran 8 mg apvalkotas tabletes Ondansetronum GlaxoSmithKline Latvia SIA, pretvem$anas lidzeklis A04AA01 98-0741 Pr.
Latvija
Foradil Aerolizer 12 mikrogrami inhalacijas Formoterolum Novartis Finland Oy, Somija pretastmas dzeklis RO3AC13 98-0742 Pr.
pulveris cietas kapsulas
Imogam Rabies 150 SV/ml $kidums Immunoglobulinum humanum Sanofi Pasteur S.A., Francija specifiskais iminglobulins  J0O6BB05 99-0170 Pr.
injekcijam rabicum
Cefamadar tabletes pa 250 mg Madar trit. D4 Cefak KG, Vacija homeopatisks idzeklis VO3AX 03-0127
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Rhinallergy tabletes

Gynofort 20 mg/g vaginalais kréms
Amiodaron Actavis 200 mg tabletes
Memoria pilieni iekSkigai lietoSanai,
Skidums

Paroxetin Hexal 20 mg apvalkotas tabletes
Instilagel 20,9 mg/0,52 mg/ml gels

Caustinerf without arsenic 370 mg/g + 460
mg/g dentala pasta

Cresophene 1,11 mg/g + 50 mg/g dentals
Skidums

injekciju $kiduma pagatavo$anai
Solu-Medrol 125 mg; 250 mg; 500 mg;
1000 mg pulveris un Skidinatajs injekciju
Skiduma pagatavosanai

Corneregel 50 mg/g acu gels
Patentex oval N 75 mg pesariji

Osteotriol 0,25 mikrogrami; 0,5
micrograms mikstas kapsulas

Foxair Diskus 100 mikrogrami; 250
micrograms pulveris inhalacijam
Mirtazapine-Teva 30 mg apvalkotas tabletes
Bicalutamide TEVA 50 mg; 150 mg
apvalkotas tabletes®

Nitrocor 0,5 mg tabletes lietoSanai zem
méles

Natrija diklofenaks 25 mg zarnas SkistoSas
tabletes

Pharmatex 18,9 mg pesariji

Dernilan ziede

Meronem 500 mg; 1 g pulveris injekciju
Skiduma pagatavosanai

Pharmatex 54 mg/4,5 g dozéts vaginalais
kréms pa 12 mg/g

Pharmatex 12 mg/g vaginalais kréms

Kalymin 60 N 60 mg tabletes

Maxipime 1 g pulveris injekciju Skiduma
pagatavosanai

Monosan 20 mg; 40 mg tabletes

Logest 75 mikrogramu/20 mikrogramu
apvalkotas tabletes

Oxis Turbuhaler 9 mikrogrami/deva; 4,5
mikrogrami/deva inhalacijas pulveris
Curosurf 240 mg/3 ml; 120 mg/1,5

ml endotraheopulmonara instilacija,
suspensija

Orungal 100 mg cietas kapsulas
Fenistil 0,1 % gels

Actifed 2,5 mg/60 mg tabletes

Actifed 1,25 mg/30 mg/5 ml sirups

Actifed Expectorant 1,25 mg/30 mg/100
mg/5 ml sirups

Cholagol pilieni iekskigai lietoSanai,
Skidums

Broncho-Munal 7 mg; 3,5 mg cietas
kapsulas

Clexane 2000 anti-Xa SV/0,2 ml; 4000 anti-
Xa SV/0,4 ml; 6000 anti-Xa SV/0,6 ml; 8000
anti-Xa SV/0,8 ml; 10 000 anti-Xa SV/1,0 ml
Skidums injekcijam pilnslirce

Ambrosia artemisiaefolia,
Euphrasia officinalis, Histaminum
muriaticum, Sabadilla officinarum,
Solidago virga aurea, Alium cepa
Butoconazoli nitras

Amiodaroni hydrochloridum
Hypericum perforatum D1, Amica
montana D12, Ginkgo biloba D6,
Conium maculatum D6, Panax
Ginseng D6

Paroxetinum

Chlorhexidini digluconas, Lidocaini
hydrochloridum

Lidocainum, Paraformaldehydum
Dexamethasoni acetas, Thymolum
Methylprednisolonum

Methylprednisolonum

Dexpanthenolum
Nonoxinolum
Calcitriolum
Fluticasoni propionas

Mirtazapinum
Bicalutamidum

Glyceryli trinitras
Diclofenacum natricum
Benzalkonii chloridum
Allantoinum, Nicotinamidum,
Acidum salicylicum, Camphora
racemica

Meropenemum

Benzalkonii chloridum
Benzalkonii chloridum

Pyridostigmini bromidum

Cefepimum

Isosorbidi mononitras
Ethinylestradiolum, Gestodenum

Formoteroli fumaras dihydricus

Phospholipida ex pulmonibus suum

ltraconazolum

Dimetindeni maleas

Triprolidini hydrochloridum,
Pseudoephedrini hydrochloridum
Triprolidini hydrochloridum,
Pseudoephedrini hydrochloridum
Triprolidini hydrochloridum,
Pseudoephedrini hydrochloridum,
Guaifenasinum

Menthae piperitae aetheroleum,
Eucalypti aetheroleum,

Pigmenta radicis Curcumae,
Frangulaemodinum, Magnesii
salicylas

Lysatum bacteriorum lyophilisatum

Enoxaparinum natricum

Lab. BOIRON, Francija

Gedeon Richter Plc., Ungarija
Actavis UK Ltd, Lielbritanija
Richard Bittner AG, Austrija

Hexal AG, Vacija
Farco-Pharma GmbH, Vacija

Septodont, Francija
Septodont, Francija

Pfizer Europe MA EEIG,
Lielbritanija
Pfizer Europe MA EEIG,
Lielbritanija

Dr. Gerhard Mann- Pharm. Fabrik
GmbH, Vacija

Merz Pharmaceuticals GmbH,
Vacija

Teva Pharma B.V., Niderlande

GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

Teva Pharma B.V., Niderlande
Teva Pharma B.V., Niderlande

SIA “Briz”, Latvija
A/S “Olainfarm”, Latvija

Laboratoire Innotech
International, Francija

Wroclaw Herb Factory “Herbapol”
S.A,, Polija

AstraZeneca UK Limited,
Lielbritanija

Laboratoire Innotech
International, Francija
Laboratoire Innotech
International, Francija
AWD.Pharma GmbH & Co. KG,
Vacija

Bristol-Myers Squibb
Gyogyszerkereskedelmi Kft.,
Ungarija

PRO.MED.CS Praha a.s., Cehija

Bayer Schering Pharma AG,
Vacija
AstraZeneca AB, Zviedrija

Chiesi Farmaceutici S.p.A., ltalija

UAB Johnson & Johnson, Lietuva
Novartis Finland Oy, Somija
McNeil Products Limited,
Lielbritanija

McNeil Products Limited,
Lielbritanija

McNeil Products Limited,
Lielbritanija

Ivax Pharmaceuticals s.r.o.,
Cehija

Lek Pharmaceuticals d.d.,
Slovénija sadarbiba ar OM
Pharma, Sveice

Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija

homeopatisks idzeklis

pretsénisu idzeklis
antiaritmisks fidzeklis
homeopatisks idzeklis

antidepresants
Vietéjas anestézijas,
antiseptisks lidzeklis
stomatologisks fidzeklis
stomatologisks fidzeklis
kortikosterotds

kortikosterotds

oftalmologisks lidzeklis
pretapauglo$anas fidzeklis
D vitamina analogs
pretastmas fidzeklis

antidepresants
antiandrogéns fidzeklis

antianginals lidzeklis
nesteroidals pretiekaisuma
lidzeklis

pretapaugloSanas lidzeklis

dermatologisks idzeklis

antibiotisks lidzeklis

pretapaugloSanas lidzeklis
pretapaugloSanas lidzeklis
antiholinesterazes lidzeklis

antibiotisks idzeklis

antianginals fidzeklis
pretapauglo$anas lidzeklis
pretastmas fidzeklis
plaudu surfaktants
pretséniu lidzeklis
prethistamina lidzeklis
dekongestants un
antialergisks lidzeklis
dekongestants un

antialergisks fidzeklis
atkrépoSanas lidzeklis

2ultsdzingjs idzeklis

imdnmodulators

antitrombotisks idzeklis

VO3AX

GO1AF15
C01BDO1
VO3AX

NOGABO5
NO1BB52

AO01AD11

A01AD11

H02AB04

H02AB04

SO01XA12

G02BB

A11CC04

RO3BA05

NOBAX11
L02BB03

CO1DA02

MO1ABO5

G02BB

D11AX

JO1DHO2

G02BB

G02BB

NO7AA02

JO1DEO1

CO1DA14
GO3AA10
RO3AC13
RO7AA

JO2AC02
DO04AA13
R0O1BA52
R01BA52

RO5CA

AO5AX

RO7AX

B01AB05

03-0246

03-0350
03-0420
03-0434

03-0483
03-0491

03-0493

03-0494

03-0509

03-0510
03-0511
03-0512
03-0513
03-0560

04-0015

04-0134
04-0135
04-0258
04-0259
05-0208
07-0139
08-0037
96-0531

98-0148
98-0201
98-0265
98-0292
98-0293
98-0338
98-0339
98-0385
98-0434
98-0451
98-0452
98-0525
98-0532
98-0533
98-0546
98-0547
98-0557
98-0564
98-0623
98-0624

98-0625

98-0638

98-0640
98-0641

98-0717
98-0718
98-0719
98-0720
98-0721

Pr.
Pr.

Pr.
Pr.

Pr.Il stom.
Pr.II stom.
Pr.
Pr.
Pr.

Pr.
Pr.

Pr
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

Pr.

Pr.
Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.
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Oftan Catachrom 0,675/2/20 mg/ml acu
pilieni, Skidums
Revia 50 mg apvalkotas tabletes

Pumpan pilieni iekSkigai lietoSanai,
Skidums

Stabisol 60 mg/ml $kidums infazijam
Zocor 10 mg; 20 mg apvalkotas tabletes

Campto 40 mg/2 ml; 100 mg/5

ml koncentrats infiziju $kiduma
pagatavos$anai

Salicilskabes - RFF 20 mg/ml uz adas
lietojams Skidums

Natrija hlorids 9 mg/ml $kidums injekcijam
Flixotide Diskus 50 mikrogrami; 100
mikrogrami; 250 mikrogrami; 500
mikrogrami pulveris inhalacijam

Flixonase 50 mikrogrami deguna aerosols,
suspensija

Bactroban 20 mg/g deguna ziede

Azatril 250 mg cietas kapsulas

Rispolept Consta 25 mg; 37,5 mg; 50 mg
pulveris un Skidinatajs ilgstoSas darbibas
injekciju suspensijas pagatavosanai 25
mg/2 ml; 37,5 mg/2 ml; 50 mg/2 ml

Alvogyl pasta lietoSanai zobarstnieciba
Cefakliman mono cietas kapsulas

Doppelherz Energie Tonikum K $kidrums
iekSkigai lietoSanai

Iperten 10 mg; 20 mg tabletes

Norditropin NordiLet 10 mg/1,5 ml $kidums
injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Carmolis Drops Skidums

Asentra 50 mg; 100 mg apvalkotas tabletes

Neocones 15 400 SV/5 mg dentalas nijinas
Bisakodils-Nizfarm 10 mg supozitoriji

Simvacor 40 mg apvalkotas tabletes
Lacipil 6 mg apvalkotas tabletes

Medocef 1 g pulveris injekciju $kiduma
pagatavosanai
Galazolin 1 mg/ml deguna pilieni, $kidums

Xefo Rapid 8 mg apvalkotas tabletes
Pamol 500 mg apvalkotas tabletes

Femina-35 2 mg/35 mikrogrami apvalkotas
tabletes

Sedinal Hypericum 140 mg apvalkotas
tabletes

Gingium 40 mg;80 mg;120 mg apvalkotas
tabletes

Ambroxol Sandoz 30 mg tabletes
Loradon 10 mg tabletes N10
Loradon 10 mg tabletes N30
Immunal tabletes 80 mg

Atgam 50 mg/ml koncentrats infuziju
Skiduma pagatavosanai
Duracef 1g dispergéjamas tabletes

Cytochromum C, Adenosinum,
Nicotinamidum
Naltrexoni hydrochloridum

Arnica montana D6, Convallaria
majalis D12, Digitalis D12,
Crataegus D1, Kalium carbonicum
D6

Hydroxyethylamylum

Simvastatinum

Irinotecanum

Acidum salicylicum

Natrii chloridum
Fluticasoni propionas

Fluticasoni propionas

Mupirocinum

Azithromycinum
Risperidonum

Eugenolum, Lidocainum
Cimicifugae rhizomae extractum
siccum

Crataegi folii cum flores extractum
fluidum, Humuli lupuli Extractum
fluidum, Melissae folii extractum
fluidum

Manidipini hydrochloridum

Somatropinum

Mentholum, Thymi aetheroleum,
Anisi aetheroleum, Cinnamomi
casiae, Aetheroleum Caryophylli,
Limonis aetherolum, Lavandulae
angustifoliae aetheroleum,
Lavandulae spicae aetheroleum,
Citronellae aetheroleum,

Salviae aetherolum, Myristicae
aetheroleum, Tincturae Melissae
Sertralinum

Neomycini sulfas, Benzocainum
Bisacodylum

Simvastatinum
Lacidipinum

Cefoperazonum
Xylometazolini hydrochloridum
Lornoxicamum
Paracetamolum

Cyproteroni acetas,
Ethinylestradiolum
Hyperici herbae extractum siccum

Ginkgo bilobae folii extractum
siccum

Ambroxoli hydrochloridum
Loratadinum

Loratadinum

Echinaceae purpureae herbae
succus

Immunoglobulinum
antithymocyticum
Cefadroxilum

Santen Oy, Somija

Torrex Chiesi Pharma GmbH,
Austrija
Richard Bittner AG, Austrija

Berlin-Chemie AG/ Menarini
Group, Vacija

Merck Sharp & Dohme Latvija,
Latvija

Pfizer Enterprises SARL,
Luksemburga

A/S Rigas farmaceitiska fabrika,
Latvija

A/S “Kalceks”, Latvija
GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

Actavis Nordic A/S, Danija

UAB Johnson & Johnson, Lietuva

Septodont, Francija
Cefak KG, Vacija

Queisser Pharma GmbH & Co,
Vacija

Chiesi Farmaceutici S.p.A., Italija
Novo Nordisk A/S, Danija

Dr. A.&L.Schmidgall KG, Austrija

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija

Septodont, Francija

AAS “Nizfarm” parstavnieciba,
Latvija

Hexal AG, Vacija
GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

Medochemie Ltd., Kipra

Warsaw Pharmaceutical Works
Polfa S.A., Polija
Nycomed SEFA AS, Igaunija

Nycomed SEFA AS, Igaunija
Nycomed SEFA AS, Igaunija

M.C.M. Klosterfrau Vertriebs
GmbH, Vacija
Sandoz d.d., Slovénija

Sandoz d.d., Slovénija
Actavis UK Ltd, Lielbritanija
Actavis UK Ltd, Lielbritanija
Sandoz d.d., Slovénija

Pfizer Europe MA EEIG,
Lielbritanija

Bristol-Myers Squibb
Gyogyszerkereskedelmi Kit.,
Ungarija

oftalmologisks lidzeklis
pretalkoholisma fidzeklis

homeopatisks idzeklis

plazmas aizvietotajs

hipolipidémizgjoss lidzeklis

pretaudzéju fidzeklis

antiseptisks lidzeklis

infaziju $kidums
pretastmas fidzeklis

kortikosterotds

antibakterials lidzeklis

antibiotisks ldzeklis
antipsihotisks dzeklis

stomatologisks lidzeklis
ginekologisks lidzeklis

tonizéjoss idzeklis

kalcija kanalu blokators
hormonals lidzeklis

augu preparats

antidepresants

stomatologisks lidzeklis
caurejas ldzeklis

hipolipidemizéjoss lidzeklis

kalcija kanalu blokators
antibiotisks lidzeklis

pretiesnu lidzeklis

nesteroidals pretiekaisuma

lidzeklis

pretdrudza, pretsapju
fidzeklis

hormonals fidzeklis

nomierinoss lidzeklis

cerebralo un periféro

asinsriti uzlabojoss idzeklis

mukolitisks fidzeklis
prethistamina lidzeklis
prethistamina idzeklis

pretsaaukstésanas lidzeklis

imdnsupresants

antibiotisks idzeklis

SO1XA

NO7BB04

VO3AX

BO5AA07

C10AA01

LO1XX19

DO02AF

BO5XA03
RO3BA05

RO1ADO08

RO1AX06

JO1FA10
NO5AX08

A01AD11
G02CX

A13A

CO8CA11

HO1ACO1

VO3AX

NO6ABO6

A01ABO8
A0BABO2

C10AA01
C08CA09

J01DD12

RO1AA07

MO1ACO05

NO2BEO1

GO3HBO1

NO5CM

NO6DX02

R05CB06
ROGAX13
ROGAX13
RO7AX

L04AA04

J01DB05

98-0732

98-0736

98-0763

98-0783

98-0813
98-0814
98-0823
98-0824

98-0879
99-0099
99-0394
99-0395
99-0396

99-0397
99-0398

00-0829
02-0457
03-0096
03-0097
03-0098

03-0119
03-0129

03-0133

03-0247
03-0248
03-0264

03-0275

03-0280
03-0281
03-0330
03-0344

03-0379
03-0414

03-0416

03-0428

03-0429

03-0430

03-0431

03-0436

03-0438

03-0439
03-0440

03-0441
03-0445
03-0446
03-0464

03-0465

03-0514

Pr.

Pr.
Pr.

Pr.Il onk.

Pr.
Pr.

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

Pr.Il stom.

Pr.
Pr.
Pr.

Pr.
Pr.
Pr.Il stom.

Pr.
Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.ll transpl.,
hem.
Pr.
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Milgamma NA Injekt 100 mg/50 mg/ml Thiamini hydrochloridum, Pyridoxini Wdérwag Pharma GmbH & vitaminu preparats A11DB 04-0092 Pr.
Skidums injekcijam hydrochloridum Co.KG, Vacija
Esmeron 50 mg/5 ml $kidums injekcijam Rocuronii bromidum N.V. Organon, Niderlande miorelaksants MO3AC09 04-0203 Pr.Il stac.anest.
10 mg/ml
Esmeron 100 mg/10 ml Skidums injekcijam  Rocuronii bromidum N.V. Organon, Niderlande miorelaksants MO3AC09 04-0204 Pr.ll stac.anest.
10 mg/ml
Stadapress 200 mikrogrami; 300 Moxonidinum Stada Arzneimittel AG, Vacija antihipertensivs fidzeklis ~ C02AC05 05-0020 Pr.
mikrogrami; 400 mikrogrami apvalkotas 05-0021 Pr.
tabletes 05-0022 Pr.
Lotemax 0,5 % acu pilieni, suspensija Loteprednoli etabonatum Dr. Gerhard Mann, Vacija oftalmologisks lidzeklis S01BA14 05-0532 Pr.
Amitriptylinum ICN Polfa 10 mg apvalkotas  Amitriptylini hydrochloridum ICN Polfa Rzeszow S.A., Polija  antidepresants NO6AA09 96-0206 Pr.
tabletes
Galazolin 0,5 mg/ml deguna pilieni, Skidums Xylometazolini hydrochloridum Warsaw Pharmaceutical Works  pretiesnu lidzeklis RO1AA07 96-0339
Polfa S.A., Polija
Metindol retard 75 mg ilgstosas darbibas  Indometacinum ICN Polfa Rzeszow S.A., Polija  nesteroidals pretiekaisuma MO01ABO1 96-0372 Pr.
tabletes lidzeklis
Amitriptylinum ICN Polfa 25 mg apvalkotas Amitriptylini hydrochloridum ICN Polfa Rzeszow S.A., Polija  antidepresants NOGAAO9 96-0515 Pr.
tabletes
Gynalgin 100 mg/250 mg vaginalas tabletes Chlorquinaldolum, Metronidazolum ICN Polfa Rzeszow S.A., Polija  pretmikrobu lidzeklis GO1AF20 96-0648 Pr.
Enterols 250 mg pulveris iekSkigi lietojamas Saccharomyces boulardii Biocodex, Francija gastroenterologisks A07FA02 97-0021
suspensijas pagatavosanai fidzeklis
Enterol 250 mg cietas kapsulas Saccharomyces boulardii Biocodex, Francija gastroenterologisks A07FA02 97-0022
lidzeklis
Heparin Sandoz 25 000 SV/5 ml $kidums Heparinum natricum Sandoz GmbH, Austrija antitrombotisks lidzeklis B01ABO1 98-0001 Pr.
injekcijam
Duracef 250 mg; 500 mg cietas kapsulas Cefadroxilum Bristol-Myers Squibb antibiotisks lidzeklis J01DB05 98-0088 Pr.
Gyogyszerkereskedelmi Kit., 98-0089 Pr.
Ungarija
Vertigoheel pilieni iekskigai lietoSanai Conium maculatum D3, Ambra Biologische Heilmittel Heel homeopatisks dzeklis VO3AX 98-0181

grisea D6, Petroleum rectificatum  GmbH, Vacija
D8, Anamirta cocculus D4

Vertigoheel tabletes Conium maculatum D3, Ambra Biologische Heilmittel Heel homeopatisks dzeklis VO3AX 98-0182
grisea D6, Petroleum rectificatum  GmbH, Vacija
D8, Anamirta cocculus D4

Gripp-Heel tabletes Aconitum napellus D4, Bryonia Biologische Heilmittel Heel homeopatisks dzeklis VO3AX 98-0183
cretica D4, Lachesis mutus D12, GmbH, Vacija
Eupatorium perfoliatum D3,

Phosphorus D5
Rovamycine 1,5 M.S.V.; 3 M.S.V apvalkotas Spiramycinum Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija antibiotisks lidzeklis JO1FA02 98-0282 Pr.
tabletes 98-0284 Pr.
Losec 40 mg pulveris infuziju Skiduma Omeprazolum AstraZeneca AB, Zviedrija pretcdlas ldzeklis, protonu  A02BCO1 98-0306 Pr.
pagatavoSanai stikna inhibitors
Otrivin 0,1 %; 0,05 % deguna pilieni, Xylometazolini hydrochloridum Novartis Finland Oy, Somija pretiesnu fidzeklis RO1AA07 98-0311
Skidums pa 1 mg/ml 98-0312
Otrivin Menthol 0,1 % deguna aerosols, Xylometazolini hydrochloridum Novartis Finland Oy, Somija pretiesnu lidzeklis RO1AA07 98-0313
Skidums pa 1 mg/ml
Buronil 25 mg apvalkotas tabletes Melperoni hydrochloridum Ovation Healthcare International  antipsihotisks lidzeklis NO05AD03 98-0342 Pr.
Ltd., Irija
Panadol 500 mg apvalkotas tabletes Paracetamolum GlaxoSmithKline Consumer pretdrudza, pretsapju NO2BEO1 98-0356
Healthcare, GlaxoSmithKline [idzeklis
Export Ltd., Lielbritanija
Otrivin 0,1 % deguna aerosols, Skidums pa  Xylometazolini hydrochloridum Novartis Finland Oy, Somija pretiesnu lidzeklis RO1AA07 98-0358
1 mg/ml
Rytmonorm 3,5 mg/ml $kidums injekcijam  Propafenoni hydrochloridum Abbott GmbH & Co. KG, antiaritmisks lidzeklis C01BC03 98-0402 Pr.
70 mg/20 ml Vertriebslinie Knoll, Vacija
Scandonest Plain 30 mg/ml $kidums Mepivacaini hydrochloridum Septodont, Francija vietéjas anestézijas NO01BB03 98-0447 Pr.
injekcijam lidzeklis
Stoptussin pilieni iekskigai lietoSanai, Butamirati citras, Guaifenasinum  Ivax Pharmaceuticals s.r.o., pretklepus lidzeklis RO5FB02 98-0485
$kidums4 mg/100 mg/ml Cehija
Loceryl 5 % nagu laka Amorolfinum Galderma International, Vacija ~ pretsénisu lidzeklis DO1AE16 98-0496 Pr.
Imuran 50 mg apvalkotas tabletes Azathioprinum GlaxoSmithKline Latvia SIA, imdnsupresants LO4AX01 98-0510 Pr.
Latvija
Diprivan 10 mg/ml emulsija injekcijam vai ~ Propofolum AstraZeneca UK Limited, neinhalcijas narkozes NO1AX10 98-0543 Pr.Il stac.anest.
infazijam Lielbritanija lidzeklis
Imovane 7,5 mg apvalkotas tabletes Zopiclonum Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija miega lidzeklis NO5CF01 98-0590 Pr.ll
Imigran 50 mg apvalkotas tabletes Sumatriptanum GlaxoSmithKline Latvia SIA, pretmigrénas lidzeklis N02CCO01 98-0612 Pr.
Latvija
Harmonet 20/75 mikrogrami apvalkotas Ethinylestradiolum, Gestodenum ~ Wyeth-Lederle Pharma GmbH,  pretapauglo$anas fidzeklis G03AA10 98-0658 Pr.
tabletes Austrija
Posterisan ziede Echerichia Coli Dr. Kade Pharmazeutische antihemoroidals ldzeklis ~ C05AX 98-0723
Fabrik GmbH, Vacija
Posterisan supozitoriji Echerichia Coli Dr. Kade Pharmazeutische antihemoroidals fidzeklis ~ CO5AX 98-0724
Fabrik GmbH, Vacija
Ofloxin 200 mg apvalkotas tabletes Ofloxacinum Zentiva a.s., Cehija antibiotisks ldzeklis JO1MAO1 98-0852 Pr.
Coldrex HotRem Lemon 750 mg/10 mg/60  Acidum ascorbicum, Phenylephrini ~ GlaxoSmithKline Consumer pretsaauksté$anas fidzeklis NO2BE51 98-0859
mg pulveris iek$kigi lietojama Skiduma hydrochloridum, Paracetamolum  Healthcare, GlaxoSmithKline
pagatavos$anai Export Ltd., Lielbritanija
Duracef 250 mg/5 ml pulveris iekskigi Cefadroxilum Bristol-Myers Squibb antibiotisks idzeklis JO1DB05 98-0863 Pr.
lietojamas suspensijas pagatavoSanai Gyogyszerkereskedelmi Kift.,
Ungarija
Nyolol 0,5 % acu pilieni, Skidums pa 5 mg/ml Timololum Novartis Finland Oy, Somija pretglaukomas lidzeklis S01EDO1 99-0137 Pr.
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[zmainas zalu aprakstos un lietoSanas mstrukcijas

Zalu nosaukums, forma un dozéjums Registracijas apliecibas ipasnieks, Registra- Izmainas
valsts cijas
numurs
Wellbutrin SR ilgstosas darbibas apvalkotas  GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 99-1047 Zalu apraksta 4.4 sadala papildinata ar informacija par zalu lietoSanu nieru bojajumu
tabletes pa 150 mg gadijumos un gados vecakiem pacientiem, 4.5 sadala papildinata ar informaciju par
mijiedarbibu ar ritanoviru, papildinata arf 4.9 sadala
Seroquel XR 200 mg; 300 mg; 400 mg AstraZeneca UK Limited, Lielbritanija 08-0013 Il tipa izmainas: Zalu apraksta sadala 4.8 papildinata ar - neparasti sapni un murgi,
ilgstosas darbibas apvalkotas tabletes 08-0014 paaugstinats kreatininfosfokinazes imenis asinis, samazinats trombocitu imenis; 4.4
08-0015 un 5.1 sadalas papildinatas ar informaciju par pasnavibas domam
Seroquel XR 50 mg AstraZeneca UK Limited, Lielbritanija 08-0012 Za|u apraksta sadala 4.8 papildinata ar - neparasti sapni un murgi, paaugstinats
ilgstosas darbibas apvalkotas tabletes kreatininfosfokinazes imenis asinis, samazinats trombocitu limenis; 4.4 un 5.1
sadalas papildinatas ar informaciju par paSnavibas domam
Seroquel 100 mg apvalkotas tabletes AstraZeneca UK Limited, Lielbritanija 01-0120 Za|u apraksta sadala 4.8 papildinata ar - neparasti sapni un murgi, paaugstinats
kreatininfosfokinazes limenis asinls, samazinats trombocitu imenis; 4.4 un 5.1
sadalas papildinatas ar informaciju par pasnavibas domam
Seroquel 200 mg apvalkotas tabletes AstraZeneca UK Limited, Lielbritanija 01-0121 Za|u apraksta sadala 4.8 papildinata ar - neparasti sapni un murgi, paaugstinats
kreatininfosfokinazes limenis asinis, samazinats trombocitu imenis; 4.4 un 5.1
sadalas papildinatas ar informaciju par pasnavibas domam
Tegretol CR 200 mg; 400 mg ilgstoSas Novartis Finland Oy, Somija 97-0530 Za|u apraksta sadala 4.2 papildinata ar informaciju par HLA-B 1502 aléles esamibas
darbibas apvalkotas tabletes 02-0461 saistibu ar Stivensa-DZonsona sindroma risku
Norditropin SimpleXx 10 mg/1,5 ml; 5mg/1,5  Novo Nordisk A/S, Danija 05-0334 izmainas devu rekomendacijas Ternera sindroma gadijuma
ml Skidums injekcijam® 05-0333
Decatylen 0,25 mg/0,03 mg sukajamas Mepha Lda., Portugale 94-0234 precizétas devas bérniem pa vecuma grupam, pievienots bridindjums par zalu
tabletes sastava esoso sorbitu
Truxal 25 mg; 50 mg H. Lundbeck A/S, Danija 98-0671 Zalu apraksts un atbilstoSas LietoSanas instrukcijas sadalas papildinatas par
apvalkotas tabletes 98-0672 kardiotoksicitati, ka arT pievienota informacija par cerebrovaskularo blakusparadibu
risku; 4.1 un 4.2 sadala parstradata, minot tikai indikaciju - izofrénija un citas
psihozes
Ulgafen 5 mg apvalkotas tabletes® Pharmaceutical Company Jelfa SA, Polija  08-0063 papildinata dro$ibas informacija par iespgjamo nelabvéligo ietekmi uz viriska
dzimuma augli gritniecei nonakot kontakta ar finasteridu arstéta virieSa spermu
Velaxin 150 mg; 37,5 mg; 75 mg Egis Pharmaceuticals PLC, Ungarija 07-0278 Za|u aprakstam pievienota indikacija - panikas ar vai bez agorafobijas arstésana
ilgstosas darbibas cietas kapsulas® 07-0276
07-0277
Metforal 1000 Berlin-Chemie AG, Vacija 05-0096 pievienota indikacija par metformina lietoSanu monoterapija vai kombinacija ar
apvalkotas tabletes pa 1000 mg® insulinu bérniem no 10 gadu vecuma ar apstiprinatu 2.tipa cukura diabétu
Oxaliplatin Sandoz 5 mg/ml Sandoz d.d., Slovénija 07-0342 Zalu apraksta 4.8 apakSpunkta mainits nevélamas blakusparadibas “rektala
pulveris infiziju Skiduma pagatavoSanai 50 07-0343 asinosana” biezums (biezi)
mg; 100 mg; 150 mg¥ 07-0344
Controloc 20 mg; 40 mg Nycomed GmbH, Vacija 99-0517 pievienots bridinajums, ka pantoprazols nav ieteicams bériem lidz 12 gadu
zarnas SkistoSas tabletes 99-0518 vecumam ierobeZotu datu dél; pievienoti dati par kiiniskiem pétijumiem bérniem no
2 - 16 gadiem un pétijumu par gastroezofagala refluksa slimibas arstésanu no 12 -
16 gadiem
Certican 0,1 mg; 0,25 mg dispergéjamas Novartis Finland Oy, Somija 05-0030 papildinats Zalu apraksta apakSpunkts 4.2.- lietodana ar cikosporinu, 4.4.-
tablete® 05-0031 paaugstinats infekciju risks, 4.8.- perikardials un pleirals izsvidums
Certican 0,25 mg; 0,5 mg; 0,75; 1,0 mg Novartis Finland Oy, Somija 05-0026 papildinats Zalu apraksta apakSpunkts 4.2. -lietosana ar cikosporinu, 4.4.-
tabletes® 05-0027 paaugstinats infekciju risks, 4.8.- perikardials un pleirals izsvidums
05-0028
05-0029
YAZ 0,02 mg/3 mg apvalkotas tabletes® Bayer Schering Pharma AG, Vacija 08-0167 Zalu apraksta apakSpunkta 5.1 precizéta informacija par kiinisko p&fijumu rezultatiem
sievietém ar vidéji smagu acne vulgaris
Ethinylestradiol/Drospirenone Bayer 0,02 Bayer Schering Pharma AG, Vacija 08-0166 -Zalu apraksta apakSpunkta 5.1 precizéta informacija par kfinisko pétijumu
mg/3 mg apvalkotas tabletes® rezultatiem sievietem ar vidéji smagu acne vulgaris
Carbalex 200 mg; 400 mg Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H, Austrija  00-0470 Za|u apraksta 4.2 un 4.4 sadala papildinata ar informaciju par HLA-B 1502 aléles
tabletes® 00-0471 esamibas saistibu ar Stivensa-DZonsona sindroma risku
Carbalex retard 300 mg; 600 mg Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H, Austrija  00-0925 Za|u apraksta 4.2 un 4.4 sadala papildinata ar informaciju par HLA-B 1502 aléles
ilgstoSas darbibas tabletes 00-0926 esamibas saistibu ar Stivensa-DZonsona sindroma risku
Glimepiride Winthrop 1 mg; 2 mg; 3 mg; 6 mg  Winthrop Medicaments, Francija 05-0468 I tipa izmainas: Zalu apraksta apakspunkta 4.2, 5.1 un 5.2 pievienota informacija par
tablets, Tabletes pa 1 mg°® 05-0469 glimepirida lieto$anas pieredzi bérniem
05-0470
05-0471
05-0472
Glimepiride Winthrop 1 mg; 2 mg; 3 mg; 4 mg; Winthrop Medicaments, Francija 05-0468 Zalu apraksta apakSpunkta 4.5 pievienota informacija par glimepirida mijiedarbibu ar
6 mg tabletes® 05-0469 klaritromicinu
05-0470
05-0471
05-0472
Imodium Lingual UAB “Johnson & Johnson”, Lietuva 02-0131 Za|u apraksta papildinata sadala “blakusparadibas” ar - bezsamana, apzinas
muté SkistoSas tabletes pa 2 mg traucéjumi
Vitiron Suscaps mikstas kapsulas Mepha Lda., Portugale 94-0200 Zalu apraksta pievienota kontrindikacija - alergija pret soju vai zemesriekstiem;

pievienots bridinajums par kapsulu sastava eso$o laktozi
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Paroxetin Actavis 20 mg; 30 mg apvalkotas Actavis Nordic A/S, Danija 05-0459 Zalu apraksta 4.4 un 4.8 sadalas papildinatas ar informaciju par pasnavibas domam/

tabletes ° 05-0460 padnavniecisku uzvedibu

Gabagamma 100 mg; 300 mg; 400 mg cietas ~ Worwag Pharma GmbH & Co.KG, Vacija  03-0384 Zalu apraksta 4.4 sadala papildinata ar informaciju par pretepilepsijas zalu lietoSanas

kapsulas 03-0385 saistibu ar nedaudz paaugstinatu pasnavibas domu un pasnavnieciskas uzvedibas
03-0386 risku

Nizoral krems UAB Johnson & Johnson, Lietuva 98-0798 mainita zalu izsniegSanas kartiba no bezrecepSu uz recepsu

Gordius kapsulas pa 300 mg; 400 mg Gedeon Richter Plc., Ungarija 04-0104 sakara ar 100 mg zalu formas izslég$anu no Latvijas zalu registra atbilsto$i mainttas

04-0105 4.1,4.2,5.1 un 5.2 sadalas - iznemta indikacija “papildterapija bérmiem no 6 - 12
gadu vecumam’

Cataflam 50 Apvalkotas tabletes Novartis Finland Oy, Somija 99-0168 papildinata drodibas informacija Zalu apraksta apakSpunkta 4.8 - aknu mazspéja
un aknu nekroze; visa teksta saistiba ar blakusparadibam péc NPL pievienots
diklofenaka SNN
Voltaren Retard ilgstoSas darbibas apvalkotas Novartis Finland Oy, Somija 94-0182 papildinata drodibas informacija Zalu apraksta apakSpunkta 4.8 - aknu mazspéja
tabletes pa 100 mg un aknu nekroze; visa teksta saistiba ar blakusparadibam péc NPL pievienots
diklofenaka SNN
Voltaren 75 mg/3 ml $kidums injekcijam Novartis Finland Oy, Somija 00-0517 papildinata drodibas informacija ZaJu apraksta apakSpunkta 4.8 - aknu mazspéja
un aknu nekroze; visa teksta saistiba ar blakusparadibam péc NPL pievienots
diklofenaka SNN
Voltaren 50 mg; 100 mg Novartis Finland Oy, Somija 01-0259 papildinata drodibas informacija Zalu apraksta apakSpunkta 4.8 - aknu mazspéja
Supozitoriji 01-0260 un aknu nekroze; visa teksta saistiba ar blakusparadibam péc NPL pievienots
diklofenaka SNN
Voltaren 50 mg zarnas SkistoSas apvalkotas ~ Novartis Finland Oy, Somija 94-0181 papildinata drodibas informacija Zalu apraksta apakSpunkta 4.8 - aknu mazspéja
tabletes un aknu nekroze; visa teksta saistiba ar blakusparadibam péc NPL pievienots
diklofenaka SNN
Lamotrix Medochemie Ltd., Kipra 04-0212 Za|u apraksta 4.4 sadala papildinata ar informaciju par pretepilepsijas zalu lietoSanas
tabletes pa 100 mg; 25 mg; 50 mg 04-0210 saistibu ar nedaudz paaugstinatu pagnavibas domu un pasnavnieciskas uzvedibas
04-0211 risku
Gerolamic 100 mg; 200 mg; 25 mg; 5mg; 50  Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H, Austrija  05-0215 Zalu apraksta 4.4 sadala papildinata ar informaciju par pretepilepsijas zalu lietoSanas
mg dispergéjamas tabletes 05-0216 saistibu ar nedaudz paaugstinatu pasnavibas domu un pasnavnieciskas uzvedibas
05-0213 risku
05-0212
05-0214
Convulex 50 mg/ ml sirups Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H, Austrija  99-0607 Zalu apraksta 4.4 sadala papildinata ar informaciju par pretepilepsijas zalu lietoSanas
saistibu ar nedaudz paaugstinatu pasnavibas domu un padnavnieciskas uzvedibas
risku
Convulex 100 mg/ml Skidums injekcijam 10 Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H, Austrija  05-0261 Za|u apraksta 4.4 sadala papildinata ar informaciju par pretepilepsijas zalu lietoSanas
mg/ml saistibu ar nedaudz paaugstinatu pasnavibas domu un pasnavnieciskas uzvedibas
risku
Convulex 300 mg/ml Skidums iekSkigai Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H, Austrija  99-0608 Zalu apraksta 4.4 sadala papildinata ar informaciju par pretepilepsijas zalu lietoSanas
lieto$anai saistibu ar nedaudz paaugstinatu pasnavibas domu un padnavnieciskas uzvedibas
risku
Gabitril 10 mg; 15 mg; 5 mg apvalkotas Torrex Chiesi Pharma GmbH, Austrija 01-0433 Za|u apraksta 4.4 sadala papildinata ar informaciju par pretepilepsijas zalu lietoSanas
tabletes 01-0434 saistibu ar nedaudz paaugstinatu pagnavibas domu un pasnavnieciskas uzvedibas

01-0432 risku

Tegretol CR 200 mg; 400 mg Novartis Finland Oy, Somija 97-0530 Zalu apraksta 4.4 sadala papildinata ar informaciju par pretepilepsijas zalu lietoSanas
ilgstosas darbibas apvalkotas tabletes 02-0461 saistibu ar nedaudz paaugstinatu pasnavibas domu un pasnavnieciskas uzvedibas
risku
Topamax 100 mg; 25 mg; 50 mg UAB Johnson & Johnson, Lietuva 00-0122 Za|u apraksta 4.4 sadala papildinata ar informaciju par pretepilepsijas zalu lietoSanas
apvalkotas tabletes 00-0120 saistibu ar nedaudz paaugstinatu pasnavibas domu un pasnavnieciskas uzvedibas
00-0121 risku
Topamax 15 mg; 25 mg izberamas kapsulas UAB Johnson & Johnson, Lietuva 00-0474 Zalu apraksta 4.4 sadala papildinata ar informaciju par pretepilepsijas zalu lietoSanas
00-0475 saistibu ar nedaudz paaugstinatu pasnavibas domu un padnavnieciskas uzvedibas
risku
Carbalex 200 mg; 400 mg Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H, Austrija  00-0470 Za|u apraksta 4.4 sadala papildinata ar informaciju par pretepilepsijas zalu lietoSanas
tabletes 00-0471 saistibu ar nedaudz paaugstinatu pagnavibas domu un pasnavnieciskas uzvedibas
risku
Carbalex retard ilgstoSas darbibas tabletes pa Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H, Austrija  00-0925 Zalu apraksta 4.4 sadala papildinata ar informaciju par pretepilepsijas zalu lietoSanas
300 mg; 600 mg 00-0926 saistibu ar nedaudz paaugstinatu pasnavibas domu un pasnavnieciskas uzvedibas
risku
Convulex 150 mg; 300 mg; 5000 mg zarnas Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H, Austrija  99-0604 Zalu apraksta 4.4 sadala papildinata ar informaciju par pretepilepsijas zalu lietoSanas
SkistoSas mikstas kapsulas 99-0605 saistibu ar nedaudz paaugstinatu pasnavibas domu un pasnavnieciskas uzvedibas
99-0606 risku
Trileptal 150 mg; 300 mg; 600 mg apvalkotas ~ Novartis Finland Oy, Somija 99-0278 Za|u apraksta 4.4 sadala papildinata ar informaciju par pretepilepsijas zalu lietoSanas
tabletes 99-0279 saistibu ar nedaudz paaugstinatu pasnavibas domu un pasnavnieciskas uzvedibas
99-0280 risku
Trileptal 60 mg/ml suspensija iekSkigai Novartis Finland Oy, Somija 06-0051 Zalu apraksta 4.4 sadala papildinata ar informaciju par pretepilepsijas zalu lietoSanas
lieto$anai saistibu ar nedaudz paaugstinatu pasnavibas domu un pasnavnieciskas uzvedibas
risku
Finlepsin 200 mg tabletes AWD.Pharma GmbH & Co. KG, Vacija 96-0437 Zalu apraksta 4.2 un 4.4 sadalas ir papildinatas ar informaciju par HLA-B* 1502

aléles esamibas saisfibu ar Sfivensa-DZonsona sindroma risku un pretepilepsijas
za|u lietoSanas saistibu ar nedaudz paaugstinatu pasnavibas domu un
padnavnieciskas uzvedibas risku
Finlepsin 200 mg; 400 mg ilgstoSas darbibas ~ AWD.Pharma GmbH & Co. KG, Vacija 98-0383 Zalu apraksta 4.2 un 4.4 sadalas ir papildinatas ar informaciju par HLA-B* 1502
tabletes 98-0384 aléles esamibas saisfibu ar Sfivensa-Dzonsona sindroma risku un pretepilepsijas
za|u lietoSanas saistibu ar nedaudz paaugstinatu pasnavibas domu un
pasnavnieciskas uzvedibas risku
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Paroxetin Aurobindo 20 mg; 30 mg
apvalkotas tabletes”

Bonefos 400 mg kapsulas
Bonefos 800 mg apvalkotas tabletes

Bonefos 60 mg/ml koncentrats infuziju
Skiduma pagatavosanai

Myfortic 180 mg; 360 mg apvalkotas zarnas
Skistosas tabletes®

Myfortic 180 mg; 360 mg apvalkotas zarnas
Skistosas tabletes®

Matrifen
transdermals plaksteris 100 mikrogrami/

stunda; 12 mikrogrami/stunda; 25 mikrogrami/
stunda; 50 mikrogrami/stunda; 75 mikrogrami/

stunda®

Rispolept Consta 25 mg, 37,5 mg; 50 mg
pulveris un skidinatajs ilgstoSas darbibas

suspensijas pagatavosanai injekcijam 25 mg/

2 ml; 37,5 mg/ 2 ml; 50 mg/ 2 ml°
Roferon-A 3 million international units (MIU)

Skidums injekcijam pilnslirce 3 milj.SV/ 0,5 ml°

Loette apvalkotas tabletes pa 100/20 pg

Minulet apvalkotas tabletes

Harmonet apvalkotas tabletes

Reductil 10 mg; 15 mg
cietas kapsulas

Actonel 30 mg; 5 mg apvalkotas tabletes®

Actonel 75 mg apvalkotas tabletes®

Rytmonorm 150 mg; 300 mg apvalkotas
tabletes

Relenza
inhalacijas pulveris 5 mg/deva®

Valproate sodium Sandoz 300 mg; 500 mg
ilgstosas darbibas tabletes®

Venoruton 1000 mg
putojosas tabletes

Ednyt 10 mg; 20 mg; 5 mg tabletes

Varilrix pulveris un Skidinatajs injekciju
$kiduma pagatavosanai
Cardura 4 mg tabletes

Cardura XL 4 mg; 8 mg ilgstoSas darbibas
tabletes

Mirena 20 mikrogramu/24 stundas intrauterina

sistema

Kliogest 2 mg/1 mg apvalkotas tabletes®

Gordius 400 mg; 300 mg kapsulas
Bicalan 150 mg apvalkotas tabletes®

Bicalutamid Actavis 150 mg,
apvalkotas tabletes®

Aurobindo Pharma Limited, Lielbritanija
Bayer Schering Pharma Oy, Somija
Bayer Schering Pharma Oy, Somija
Bayer Schering Pharma Oy, Somija
Novartis Finland Oy, Somija

Novartis Finland Oy, Somija

Nycomed SEFA AS, Igaunija

UAB Johnson & Johnson, Lietuva

Roche Latvia SIA, Latvija

Wyeth-Lederle Pharma GmbH, Austrija

Wyeth-Lederle Pharma GmbH, Austrija

Wyeth-Lederle Pharma GmbH, Austrija

Abbott GmbH & Co. KG, Vacija

Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija

Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija
Abbott GmbH & Co. KG, Vacija

GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija

Sandoz GmbH, Austrija

Novartis Finland Oy, Somija

Gedeon Richter Ltd., Ungarija

GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Belgija
Pfizer Limited, Lielbritanija
Pfizer Limited, Lielbritanija

Bayer Schering Pharma Oy, Somija

Novo Nordisk A/S, Danija

Gedeon Richter Plc., Ungarija
Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., Austrija

Actavis Group PTC ehf, Islande

Topiramate Sandoz apvalkotas tabletes pa 100 Sandoz d.d., Slovénija

mg; 26 mg; 50 mg°®

08-0043
08-0044

95-0246

01-0138

95-0245

05-0269
05-0270

05-0269
05-0270

06-0208
06-0204
06-0205
06-0206
06-0207

03-0096
03-0097
03-0098

05-0211

02-0420

99-0752

98-0658

99-0581
99-0582

05-0569
05-0568

07-0356

95-0017
00-0739

07-0088

06-0231
06-0232

04-0088

96-0144
96-0145
96-0143

97-0553
02-0173
00-0269

00-0270
99-0502

05-0411

04-0105
04-0104

07-0107

07-0111

06-0236
06-0234
06-0235

droSibas informacijas papildindjums Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija

papildinats Zalu apraksta apakspunkts 4.8 - spécigas kaulu, locitavu un muskulu
sapes

papildinats Zalu apraksta apakSpunkts 4.8 - spécigas kaulu, locitavu un muskulu
sapes

papildinats Zalu apraksta apakSpunkts 4.8 - spécigas kaulu, locitavu un muskulu
sapes

Zalu apraksta papildinata informacija apak$punktos 4.4 un 4.8 par paaugstinatu
infekciju risku

Zalu apraksta pievienota informacija apakSpunktos 4.4 un 4.6 par paaugstinatu
iedzimtu malformaciju risku, Myfortic lietojot graitniecém, 4.8; papildinata informacija
par paaugstinatu iedzimtu malformaciju risku

Zalu apraksta papildinata drosibas informacija sadalas 4.2, 4.3, 4.4, 4.8 un 4.9;
papildinata nekfiniska informacija sadala 5.3

Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija veiktas izmainas, kas saistitas ar jaunu
injekcijas vietu - deltveida muskuli

izmainas Zalu apraksta -papildinati bridinajumi ar sadalu “Infekcijas” atbilstosi
alfa-interferonu klasei, papildinatas blakusparadibas ar “Pancitopénija, ieskaitot
aplastisko anémiju”

Zalu apraksta pievienots bridinajums par aknu $tnu bojajumu sievietém, kuras lieto
kontraceptivos fidzeklus; nevélamas blakusparadibas papildinatas ar “aknu $nu
bojajums”; isémisks kolits, paaugstinats labdabigu aknu audzéju risks

Zalu apraksta pievienots bridinajums par aknu $nu bojajumu sievietém, kuras lieto
kontraceptivos lidzeklus; nevélamas blakusparadibas papildinatas ar “aknu $nu
bojajums”; isémisks kolits, paaugstinats labdabigu aknu audzéju risks

papildinata zalu droSibas informacija - pievienots bridinajums par peroralo
kontracepcijas lidzek|u lieto$anas saistibu ar aknu $nu bojajumiem; apakpunkts
“Nevélamas blakusparadibas” papildinatas ar isémisks kolits, paaugstinats labdabigu
audzéju risks

Za|u apraksta papildinata droibas informacija apakSpunkta 4.4 -pievienots
bridinajums par psihozu un maniju epizozu iespgjamibu terapijas laika un
apakSpunkta 4.6 ieklauta informacija par efektivas kontracepcijas nepiecieSamibu
terapijas laika

papildinata drosibas informacija Zalu apraksta sadala 4.8

papildinata drosibas informacija Zalu apraksta sadala 4.8

Zalu apraksta 4.8 sadala papildinata ar informaciju par jaunu blakusparadibu -
parestéziju

Zalu apraksta 4.4 sadala papildinata ar informaciju par psihiskiem un nervu sistémas
traucgjumiem

Za|u apraksta 4.4. sadala papildinata ar informaciju par pretepilepsijas zalu
lietoSanas saistibu ar nedaudz paaugstinatu pasnavibas domu un pasnavnieciskas
uzvedibas risku

pievienots bridinajums par zalu sastava esoso kalija daudzumu

Zalu apraksta sadala 4.5. pievienota mijiedarbiba ar zeltu saturosiem lidzekliem

pievienota norade par 2 devu shémas lietoSanu bérmiem no 9 ménesu vecuma un
par vakcinu ar véjbaku komponentu savstarpéju aizvietojamibu

Zalu apraksta 4.4. sadala papildinata ar informaciju par AVVS saistibu ar kataraktas
operaciju un alfa-1 blokatoriem

Zalu apraksta 4.4. sadala papildinata ar informaciju par AVVS saistibu ar kataraktas
operaciju un alfa-1 blokatoriem

papildinata drodibas informacija Zalu apraksta -pievienoti bridinajumi par venozas
trombembolijas risku, krits véza riska palielinasanos u.c., blakusparadibas
papildinatas ar noradi par menstrudlas asino$anas izmainam, olnicu cistu
veido$anos, papildinata informacija apak$punkta 5.1, 5.2 un 5.3

aktualizéta informacija saskana ar literattiras datiem par palielinatu olnicas véza
risku sievietém, kuras ilgstosi lieto estrogénu un estrogénu + progestagénu
saturoSus HAT lidzeklus

Za|u apraksta 4.4 sadala un pievienots bridinajums par nedaudz paaugstinatu
pasnavibas domu un pasnavnieciskas uzvedibas risku

izmainas Zalu apraksta apakSpunkta 4.1 “Indikacijas” un 5.1 “Farmakodinamiskas
Tpasibas”

izmanas Zalu apraksta apakSpunkta 4.1 “Indikacijas” un 5.1 “Farmakodinamiskas
Tpasdibas”

Zalu apraksta 4.4 sadala papildinata ar informaciju par pretepilepsijas zalu lietoSanas
saistibu ar nedaudz paaugstinatu pasnavibas domu un pasnavnieciskas uzvedibas
risku
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Aceterin 1 mg/ml Sandoz d.d., Slovénija 05-0137 saskana ar informaciju originalpreparata Zalu apraksta veiktas izmainas

Skidums iekskigai lietoSanai® apakSpunkta 4.6 - cetirizins izdalas ar mates pienu, 4.8 pievienotas blakusparadibas
Rhinocort Aqua AstraZeneca AB, Zviedrija 99-0928 nevélamas blakusparadibas papildinatas ar noradi par anafilaktiskam reakcijam, ka
deguna aerosols, suspensija 64 mkg/ deva an aktualizéts nevélamo blakusparadibu sastopamibas biezums

Hepar compositum N kidums injekcijam Biologische Heilmittel Heel GmbH, Vacija  01-0111 Zalu apraksta 4.2, 4.3 un 4.4 apak$punkta ieklauta papildus dro$ibas informacija
Neurontin 100 mg; 300 mg; 400 mg; cietas Pfizer Limited, Lielbritanija 01-0276 Za|u apraksta 4.4 sadala papildinata ar informaciju par pretepilepsijas zalu lietoSanas
kapsulas® 01-0277 saistibu ar nedaudz paaugstinatu pasnavibas domu un pasnavnieciskas uzvedibas

01-0278 risku

Neurontin 600 mg; 800 mg apvalkotas Pfizer Limited, Lielbritanija 03-0016 Zalu apraksta 4.4 sadala papildinata ar informaciju par pretepilepsijas zalu lietoSanas

tabletes® 03-0017 saistibu ar nedaudz paaugstinatu pasnavibas domu un pasnavnieciskas uzvedibas
risku

Nurabax 100 mg; 300 mg; 400 mg Ranbaxy (UK) Limited, Lielbritanija 07-0386 Za|u apraksta 4.4 sadala papildinata ar informaciju par pretepilepsijas zalu lietoSanas

cietas kapsulas® 07-0387 saistibu ar nedaudz paaugstinatu pasnavibas domu un pasnavnieciskas uzvedibas

07-0388 risku

Nurabax 600 mg; 800 mg apvalkotas tabletes® Ranbaxy (UK) Ltd., Lielbritanija 07-0009 Za|u apraksta 4.4 sadala papildinata ar informaciju par pretepilepsijas zalu lietosanas
07-0389 saistibu ar nedaudz paaugstinatu pasnavibas domu un pasnavnieciskas uzvedibas

risku

Saizen 8 mg pulveris un $kidinatajs injekciju ~ Merck Serono S.p.A., ltalija 02-0183 pievienota indikacija par somatropina lietodanu pie augSanas traucéjumiem maza

Skiduma pagatavoSanai auguma bérniem, kuri dzimusi mazi gestacijas vecumam

Laurina apvalkotas tabletes N.V. Organon, Niderlande 02-0130 Zalu apraksta pievienots bridinajums par venozas trombembolijas risku

HerzASS-ratiopharm 100 mg tabletes® Ratiopharm GmbH & Co, Vacija 99-0923 Z&|u apraksta 4.5 un 5.1 sadalas papildinatas ar informaciju par mijiedarbibu ar
Ibuprofénu

No Zalu registra izslégtas zales

Izslégtas no LR Zalu registra dazadu iemeslu dél (beidzies registracijas apliecibas deriguma termins,
atsauktas no LR Zalu registra péc razotajsabiedribas iniciativas, zales registrétas centralizeti)

o Registra- 2Pt
Zalu nosaukums, forma un dozéjums  Starptautiskais nosaukums Reg;:;rgar::igiz’aﬂ::::slbas " apF ;:?;:g‘;trel;p a l‘::;’lé nf::‘ausr . ns:::;_
jumi
Agapurin 600 mg ilgstosas darbibas Pentoxyphyllinum Zentiva a.s., Slovakija C04AD03 00-1076 Pr.
tabletes
Aktiveta ogle Tabletes pa 0,259 Carbo activatus SIA “Briz", Latvija adsorbents A07BAO1 98-0489
Almagel Neo suspensija iekSkigai Aluminii hydroxidum, Magnesii - Actavis Nordic A/S, Danija antacids fidzeklis A02AF02 02-0284
lietoSanai hydroxidum, Simeticonum
Almagel suspensija iekSkigai lietoSanai  Aluminii hydroxidum, Magnesii  Actavis Nordic A/S, Danija antacids fidzeklis A02AB10 97-0078
hydroxidum
Aminoplasmal-10% E Solution for Methioninum, Lysinum, B.Braun Melsungen AG, Vacija parenteralas baro$anas lidzeklis B05BA10 99-0246 Pr.
infusion Aminoplazmals-10% E Skidums  Isoleucinum, Threoninum,
infozijam Leucinum, etc.
Amlo TAD 5 mg; 10 mg tabletes® Amlodipini maleas TAD Pharma GmbH, Vacija kalcija kanalu blokators C08CAO1 05-0142 Pr.
05-0143
Amlodipins Actavis 5 mg; 10 mg Amlodipini maleas Actavis Nordic A/S, Danija kalcija kanalu blokators C08CA01 05-0150 Pr.
tabletes® 05-0151
Ampicillin Actavis 1 g pulveris injekciju  Ampicillinum Actavis Nordic A/S, Danija antibiotisks dzeklis JO1CA01 97-0075 Pr.
Skiduma pagatavoSanai
Amyx 1 mg; 2 mg; 3 mg; 4 mg tabletes®  Glimepiridum Zentiva a.s., Slovakija pretdiabéta lidzeklis A10BB12 06-0193 Pr.
06-0194
06-0195
06-0196
Anzatakss koncentrats infuziju Skiduma Paclitaxelum NaPro BioTherapeutics Ltd., pretaudzéju lidzeklis LO1CDO1 03-0499 Pr.
pagatavosanai 150 mg/25 ml Lielbritanija
Atrikans 250 mg zarnas SkistoSas Tenonitrozolum Laboratoire Innotech International, pretparazitu idzeklis PO1AX08 98-0789 Pr.
mikstas kapsulas Francija
Azatril 250 mg cietas kapsulas Azithromycinum Actavis Nordic A/S, Danija antibiotisks dzeklis JO1FA10 02-0457 Pr.
Azithromycin 1A Pharma 250 mg; 500 Azithromycinum 1A Pharma GmbH, Vacija antibakterials idzeklis JO1FA10 06-0212 Pr.
mg apvalkotas tabetes® 06-0213
Bactox 1 g Powder for solution for Amoxicillinum Laboratoire Innotech International, antibiotisks lidzeklis JO1CA04 98-0753 Pr.
injection 1 g Baktokss 1 g Pulveris Francija
injekciju Skiduma pagatavosanai 1g
Betoptic S 2,5 mg/ml acu pilieni, Betaxololum s.a. Alcon-Couvreur n.v., Belgija  pretglaukomas lidzeklis SO01ED02 03-0035 Pr.
suspensija
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injekciju Skiduma pagatavoSanai
Bisoprolols-Teva 10 mg; 5 mg
apvalkotas tabletes

Bleocins sausa substance injekciju
Skiduma pagatavosanai pa 15 mg
Cefazins 500 apvalkotas tabletes

Cefuroxime 1A Pharma 125 mg;250
mg;500 mg apvalkotas tabletes®

Cikloheksals sol $kidums iekSKigai
lieto$anai 100 mg/ ml

Ciklovents ciklokaps inhalacijas
pulveris cietas kapsulas 0,04 mg
Ciprobay HC 2 mg/10 mg/ml ausu
pilieni, suspensija

Ciprofloxacin Actavis 250 mg
apvalkotas tabletes

Citalec 10 mg; 40 mg apvalkotas
tabletes®

Climara 25 mikrogramu/24 stundas
transdermals plaksteris®

Cybutol Cyclocaps 200 mikrogrami; 400
mikrogrami inhalacijas pulveris cieta

kapsula

Cycloson Cyclocaps 200 mikrogrami;

400 mikrogrami inhalacijas pulveris
cieta kapsula

Deksametazons 0,1 % acu suspensija

Depakins Hronosféras 50 mg; 100 mg;

250 mg; 250 mg; 750 mg; 1 000 mg
ilgstosas darbibas granulas

Dilatrend 12,5 mg tabletes
Dinatrija pamidronats injekcijam 3

mg/ml; 6 mg/ml; 9 mg/ml koncentrats

infuzijas Skiduma pagatavoSanai

Dobutamins Nycomed 12,5 mg/
ml koncentrats infiziju $kiduma
pagatavosanai

Dopa-Merz tabletes

Dr. Teisa tauksaknes ziede ar E
vitaminu

Enalapril HCT 1A Pharma 10/25 mg;

20/6 mg tabletes 10 mg + 25 mg; 20 mg

+6mg°

Enalapril/Hydroclorothiazide-TEVA 20

mg/12,5 mg tabletes®

Epiral 25 mg; 50 mg; 100 mg tabletes®

Esprital 15 mg apvalkotas tabletes®

Famciclovir-Teva 125 mg; 250 mg; 500

mg apvalkotas tabletes”

Feloran 25 mg zarnas SkistoSas tabletes
Fleet Phospho - soda Skidums iekSkigai

lietoSanai®

Flukonazols Nycomed 50 mg cietas
kapsulas

Fluvoxamine-Teva 50 mg; 100 mg
apvalkotas tabletes

Gabapentin-Teva 600 mg; 800 mg; 100
mg; 300 mg; 400 mg apvalkotas tabletes

Galantamine Teva 4 mg; 8 mg; 12 mg

apvalkotas tabletes”

Hormonum incrementi
humanum recombinantum
Bisoprololi fumaras
Bleomycini hydrochloridum
Cefuroximum
Cefuroximum
Ciclosporinum

Ipratropii bromidum
Ciprofloxacinum,
Hydrocortisonum
Ciprofloxacinum
Citaloprami hydrobromidum

Estradiolum

Salbutamolum

Beclometasoni dipropionas

Dexamethasonum

Natrii valproas, Acidum
valproicum

Carvedilolum
Dinatrii pamidronas

Dobutamini hydrochloridum

Levodopum, Benserazidum

Comfrey tincture, Tocopheroli
acetas

Enalaprili maleas,
Hydrochlorothiazidum

Enalaprili maleas,
Hydrochlorothiazidum

Lamotriginum

Mirtazapinum
Famciclovirum

Diclofenacum natricum

Dinatrii phosphas
dodecahydricus, Natrii
dihydrogenphosphas
dihydricus
Fluconazolum

Fluvoxamini maleas

Gabapentinum

Galantaminum

Sicor Biotech UAB, Lietuva
Teva Pharma B.V., Niderlande
Euro Nippon Kayaku GmbH,
Vacija

Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija
1A Pharma GmbH, Vacija
Hexal AG, Vacija

Teva Pharma B.V., Niderlande
Alcon Cusi S.A., Spanija
Actavis Nordic A/S, Danija
Zentiva a.s., Slovakija

Bayer Schering Pharma AG,

Vacija
Teva Pharma B.V., Niderlande

Teva Pharma B.V., Niderlande

Warsaw Pharmaceutical Works
Polfa S.A., Polija

Sanofi-Synthelabo France,
Francija

Roche Latvija SIA, Latvija
Mayne Pharma Plc, Lielbritanija

Nycomed Austria GmbH, Austrija

Merz Pharmaceuticals GmbH,
Vacija

Dr. Theiss Naturwaren GmbH,
Vacija

1A Pharma GmbH, Vacija
Teva Pharma B.V., Niderlande
Zentiva a.s., Cehija

Zentiva a.s., Cehija
Teva Pharma B.V., Niderlande

Actavis Nordic A/S, Danija

Laboratories Casen-Fleet S.L.U.,
Spanija

Nycomed SEFA AS, Igaunija
Teva Pharma B.V., Niderlande

Teva Pharma B.V., Niderlande

Teva Pharma B.V., Niderlande

hormonals lidzeklis
antiadrenergisks lidzeklis
pretaudzéju idzeklis
antibiotisks dzeklis
antibiotisks dzeklis
imdnsupresants
pretastmas fidzeklis
kortikosteroids, antibakterials
lidzeklis

antibakterials idzeklis
antidepresants

hormonaizstajterapijas lidzeklis

pretastmas fidzeklis

pretastmas fidzeklis

kortikosterords

pretepilepsijas dzeklis

antiadrenergisks lidzeklis
pretaudzéju idzeklis

dopaminergisks lidzeklis

pretparkinsonisma lidzeklis
pretiekaisuma lidzeklis

AKE inhibitors, diurétisks lidzeklis

AKE inhibitors, diurétisks lidzeklis

pretepilepsijas lidzeklis

antidepresants
pretvirusu lidzeklis

nesteroidals pretiekaisuma lidzeklis

osmotiskas darbibas caurejas
lidzeklis

pretsénidu lidzeklis
antidepresants

pretepilepsijas dzeklis

pretdemences lidzeklis

HO1ACO1

C07ABO7

L01DCO1

J01DC02

J01DC02

LO4AAO1

R03BBO1

S02CA03

JO1MAQ2

NOGABO4

G03CA03

RO3AC02

RO3BAO01

S01BA01

NO3AGO1

C07AG02
MO5BA03

CO01CA07

NO04BA02

MO02AX10

CO09BA02

CO09BA02

NO3AX09

NO5AX11
JO5AB09

MO1ABO5
AOGAD

JO2ACO1

NOBABO8

NO3AX12

NO6DA04

95-0145

05-0206
05-0207

97-0602

03-0469

06-0251
06-0252
06-0253

03-0371

04-0085

03-0274

97-0146

06-0197
06-0199

05-0195

03-0158
03-0159

03-0217
03-0218

96-0425

04-0418
04-0419
04-0420
04-0421
04-0422
04-0423
97-0392
03-0451
03-0452
03-0453

99-0201

03-0387

02-0127

06-0156
06-0157

07-0109

05-0626
05-0627
05-0628
05-0175

07-0284
07-0285
07-0286
96-0520

05-0153

04-0234

05-0512
05-0513
05-0505
05-0506
05-0507
05-0508
05-0509
07-0163
07-0164
07-0165

Pr.

Pr.

Pr.Il onk.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.
Pr.

Pr.
Pr.

Pr.

Pr.

Pr.
Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.
Pr.
Pr.

Pr.
Pr.

Pr.
Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.
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Gemcitabine Kabi 1 g pulveris infuziju ~ Gemcitabinum Fresenius Kabi Polska Sp.z.0.0.,  onkologisks lidzeklis L01BCO05 08-0186 Pr.Il onk.
Skiduma pagatavoSanai¥ Polija
Gemcitabine Kabi 200 mg pulveris Gemcitabinum Fresenius Kabi Polska Sp.z.0.0.,  onkologisks lidzeklis L01BC05 08-0185 Pr.Il onk.
infuziju Skiduma pagatavosanai¥ Polija
Glimepirid PLIVA 1 mg; 2 mg; 3 mg Glimepiridum SIA Pliva, Latvija pretdiabéta lfdzeklis A10BB12 05-0591 Pr.
tabletes® 05-0592 Pr.
05-0593
Glimepirid PLIVA 4 mg; 6 mg Glimepiridum SIA Pliva, Latvija pretdiabéta lidzeklis A10BB12 06-0185 Pr.
tabletes® 06-0186
Glimepiride Andissa 1 mg; 2 mg; 3 mg;  Glimepiridum Aventis Pharma Deutschland pretdiabéta idzeklis A10BB12 05-0487 Pr.
4 mg; 6 mg tabletes® GmbH, Vacija 05-0488
05-0489
05-0490
05-0491
Glimepiride Sanwin 1 mg; 2 mg; 3 mg; 4  Glimepiridum Aventis Pharma Deutschland pretdiabéta lidzeklis A10BB12 05-0492 Pr.
mg; 6 mg tabletes® GmbH, Vacija 05-0493
05-0494
05-0496
Glimepiride-Teva 2 mg; 3 mg; 4 mg Glimepiridum Teva Pharma B.V., Niderlande pretdiabéta lidzeklis A10BB12 07-0047 Pr.
tabletes® 07-0048
07-0049
Glucophage 1000 mg apvalkotas Metformini hydrochloridum Merck Sante s.a.s., Francija pretdiabéta lidzeklis A10BA02 03-0404 Pr.
tabletes
Glukadols apvalkotas tabletes pa 500 Glucosamini sulfas Nycomed SEFA AS, Igaunija nesteroidals pretiekaisuma fidzeklis MO1AX05 04-0406
mg
Hiberix Pulveris un Skidinatajs injekciju  PRP of Hib bound to tetanus  GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Haemophilus influenzae b tipa JO7AGO1 97-0195 Pr.
$kiduma pagatavosanai toxoid Belgija infekciju slimibu vakcina
Ibuprofen Abbott 400 mg apvalkotas Ibuprofenum Abbott GmbH & Co. KG, Vacija  nesteroidals pretiekaisuma fidzeklis MO1AEQ1 05-0384
tabletes®
Ihtiola ziede 20 % Ichthammolum A/S Rigas farmaceitiska fabrika,  antiseptisks fidzeklis DOBAX 98-0370
Latvija
Immunine 200 SV; 600 SV; 1200 SV Factor X coagulationis Baxter AG, Austrija antihemofilisks idzeklis B02BD04 02-0203 Pr.
pulveris injekcijam un Skidinatajs plasmatis humanum 02-0204
injekciju $kiduma pagatavosanai 02-0205
Infacol 40 mg/ml suspensija iekSkigai Simeticonum Forest Laboratories UK Ltd, gastroenterologisks dzeklis A02DA01 08-0042
lietoSanai Lielbritanija
Infanrix suspensija injekcijam Vaccinum diphtheriae, tetani  GlaxoSmithKline Biologicals S.A., kombinéta vakcina pret bakterialam JO7CA 96-0350 Pr.
et pertussis Belgija un virusu infekcijam
Invoril 10 mg tabletes Enalaprili maleas Ranbaxy (UK) Ltd., Lielbritanija ~ AKE inhibitors CO09AA02 00-0952 Pr.
Ipramol Steri-Neb 0,5 mg/2,5 mg deva Ipratropii bromidum, Teva Pharma B.V., Niderlande obstrukfivu elpcelu slimibu RO3AK04 07-0385 Pr.
$kidums izsmidzinaSanai® Salbutamoli sulfas arstéanas lidzeklis
Isodinit 20 mg ilgstosas darbibas Isosorbidi dinitras Actavis Nordic A/S, Danija antianginals lidzeklis CO01DA08 97-0424 Pr.
tabletes
Karbamazepins Nycomed 200 mg Carbamazepinum Nycomed Denmark ApS, Danija  pretepilepsijas lidzeklis NO3AFO1 93-0454 Pr.
tabletes
Kardionils 60 mg ilgstoSas darbibas Isosorbidi mononitras Lab. Alacan, S.A., Spanija antianginals fidzeklis CO1DA14 04-0308 Pr.
cietas kapsulas
Ketotifen Actavis 1 mg/5 ml sirups 0,2 Ketotifenum Actavis Nordic A/S, Danija prethistamina lidzeklis RO6AX17 98-0022 Pr.
mg/1 ml
Komplevens Skidums infiizijam L-isoleucinum, L-Leucinum, Fresenius Kabi AB, Zviedrija parenteralas baro$anas fidzeklis B05BA10 03-0411 Pr.
L-Lysinum, L-Methioninum,
L-Phenylalaninum,
L-Threoninum,
L-Tryptophanum, L-Valinum,
L-Tyrosinum, L-Argininum,
L-Histidinum, L-Alaninum,
L-Prolinum, L-Serinum,
L-Acidum malicum, Taurinum,
Glycinum, Calcii chloridum,
Magnesii chloridum, Zinci
chloridum
Lamepil 25 mg; 50 mg; 100 mg tabletes® Lamotriginum Ivax Pharmaceuticals s.r.o., pretepilepsijas lfdzeklis NO3AX09 05-0172 Pr.
Cehija 05-0173
05-0174
Lamorin 25 mg; 50 mg;100 mg; 200 mg  Lamotriginum SIA Pliva, Latvija pretepilepsijas lidzeklis NO3AX09 05-0162 Pr.
tabletes tabletes® 05-0163
05-0164
05-0165
Lamotrigin Sandoz 25 mg; 50 mg; 100  Lamotriginum Sandoz GmbH, Austrija pretepilepsijas ldzeklis NO3AX09 05-0309 Pr.
mg; 200 mg dispergéjamas tabletes® 05-0310
05-0311
05-0312
Lamotrigine-Teva 25 mg; 50 mg; 100 mg  Lamotriginum Teva Pharma B.V., Niderlande pretepilepsijas lidzeklis NO3AX09 07-0180 Pr.
dispergéjamas tabletes 07-0181
07-0182
Lastets injekcija Skidums intravenozam  Etoposidum Euro Nippon Kayaku GmbH, pretaudzéju lidzeklis LO1CBO1 97-0526 Pr.Il onk.
infuzijam 20 mg/ ml Vacija
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Lastets kapsulas 25; 50;100 kapsulas pa Etoposidum Euro Nippon Kayaku GmbH, pretaudzéju idzeklis L01CBO1 97-0527 Pr.l onk.
25 mg; 50 mg;100 mg Vacija 97-0528
97-0529
Latrigils 25 mg; 50 mg; 100 mg; 200 mg  Lamotriginum Stada Arzneimittel AG, Vacija pretepilepsijas ldzeklis NO3AX09 05-0253 Pr.
dispergéjamas tabletes® 05-0254
05-0255
05-0256
Levodopa/Benserazide Teva 50 mg/12,5 Levodopum, Benserazidum Teva Pharma B.V., Niderlande pretparkinsonisma fidzeklis N04BA02 07-0365 Pr.
mg; 100 mg/25 mg; 200 mg/50 mg cietas 07-0366
kapsulas® 07-0367
Lidaprims 40 mg + 8 mg/ ml suspensija  Trimethoprimum, Nycomed Austria GmbH, Austrija  kombinéts antibakterials ldzeklis ~ JO1EE03 94-0130 Pr.
iekskigai lietoSanai Sulfametrolum
Lidaprims 400 mg/ 80 mg tabletes Trimethoprimum, Nycomed Austria GmbH, Austrija  kombinéts antibakterials ldzeklis ~ JO1EE03 94-0132 Pr.
Sulfametrolum
Lisinopril/Hydrochlorothiazide-Teva 10 Lisinoprilum, Teva Pharma B.V., Niderlande AKE inhibitors, diurétisks fidzeklis ~ C09BA03 05-0440 Pr.
mg/12,5 mg; 20 mg/12,5 mg tabletes Hydrochlorothiazidum 05-0441
Loperamids tabletes pa 2 mg Loperamidi hydrochloridum Warsaw Pharmaceutical Works pretcaurejas ldzeklis A07DA03 96-0367 Pr.
Polfa S.A., Polija
Losartan/HCTZ TEVA 50 mg/12,5 mg; Losartanum kalicum, Teva Pharma B.V., Niderlande angiotenzina Il antagonists un CO09DA01 07-0213 Pr.
100 mg/25 mg apvalkotas tabletes” Hydrochlorthiazidum diurétisks idzeklis 07-0214
Lozap 25 mg apvalkotas tabletes® Losartanum Zentiva a.s., Slovakija antihipertensivs lidzeklis CO09CAO01 06-0091 Pr.
Metformin-Teva 1000 mg apvalkotas Metformini hydrochloridum Teva Pharma B.V., Niderlande pretdiabéta lidzeklis A10BA02 07-0108 Pr.
tabletes®
Metformin-Teva 500 mg ilgstosas Metformini hydrochloridum Teva Pharma B.V., Niderlande pretdiabéta idzeklis A10BA02 08-0039 Pr.
darbibas tabletes”
Metronidazole-Teva 0,5% $kidums i.v. ~ Metronidazolum Teva Pharmaceutical Works pretmikrobu lidzeklis J01XDO1 04-0169 Pr.
infuzijam Private Limited Company,
Ungérija
Miril 2,5 mg;5 mg tabletes® Ramiprilum Ivax Pharmaceuticals s.r.o., AKE inhibitors CO09AA05 06-0223 Pr.
Cehija 06-0224
Montelukast Teva 10 mg apvalkotas Montelukastum Teva Pharma B.V., Niderlande pretastmas fidzeklis R03DC03 08-0147 Pr.
tabletes”
Montelukast Teva 4 mg; 5 mg Montelukastum Teva Pharma B.V., Niderlande pretastmas [idzeklis R03DCO3 08-0148 Pr.
kos|ajamas tabletes” 08-0149
Nebivolol 1A Pharma 5 mg tabletes” Nebivololum 1A Pharma GmbH, Vacija béta adrenoblokators C07AB12 07-0312 Pr.
Neupogéns 30 MV; 48 MV $kidums Filgrastimum Amgen Europe B.V., Niderlande  im@nstimulators LO3AA02 99-0047 Pr.
injekcijam pilnslircés 300 mkg/ 0,5 ml; 480 99-0048
mkg/0,5 ml
Nittyfor 10mg/g kréms ar kondicionétaju Permethrinum Teva Pharmaceutical Works pretparazitu idzeklis PO3AC04 03-0287
Private Limited Company,
Ungarija
Olmetec 10 mg; 20 mg; 40 mg Olmesartanum medoxomilum  Menarini International Operations  antihipertensivs lidzeklis CO09CA08 04-0065 Pr.
apvalkotas tabletes Luxembourg S.A., Luksemburga 04-0066 Pr.
04-0067 Pr.
Olmetec Plus 20/12,5 mg apvalkotas Olmesartani medoxomilas, Menarini International Operations  antihipertensivs lidzeklis C09DA08 05-0633 Pr.
tabletes® Hydrochlorothiazidum Luxembourg S.A., Luksemburga
Olmetec Plus 20/25 mg apvalkotas Olmesartani medoxomilas, Menarini International Operations  antihipertensivs lidzeklis CO09DA08 05-0634 Pr.
tabletes® Hydrochlorothiazidum Luxembourg S.A., Luksemburga
Omeprazol Sandoz 40 mg cietas Omeprazolum Sandoz d.d., Slovénija pretélas lidzeklis, ATF-azes A02BCO1 04-0168 Pr.
kapsulas inhibitors
One-Alpha 1 mcg; 0,25 mcg kapsulas Alfacalcidolum Leo Pharmaceutical Products, vitaminu preparats A11CC03 97-0456 Pr.
Danija 97-0457
Oxaliplatin-Teva 5 mg/ml pulveris Oxaliplatinum Teva Nederland B.V., Niderlande  onkologisks lidzeklis LO1XA03 07-0294 Pr.Il onk.
infuziju Skiduma pagatavosanai 20 mg/4 07-0295
ml; 50 mg/10 ml; 100 mg/20 ml¥ 07-0296
Pankreoflats apvalkotas tabletes Pancreatinum, Dimeticonum  Solvay Pharmaceuticals GmbH,  enzimu preparats A09AA02 03-0432
Vacija
Pantoprazol 1A Pharma 20 mg; 40 mg Pantoprazolum 1A Pharma GmbH, Vacija pretédlas ldzeklis, protonu sikna ~ A02BC02 07-0223 Pr.
zarnas SkistoSas tabletes” inhibitors 07-0224
Paroxetine Teva 30 mg apvalkotas Paroxetinum Teva Pharma B.V., Niderlande antidepresants NOBABO5 08-0151 Pr.
tabletes®
Penicillin G Actavis 1 000 000 Benzylpenicillinum Actavis Nordic A/S, Danija antibiotisks dzeklis JO1CEO1 00-1221 Pr.
SV pulveris injekciju Skiduma
pagatavosanai
Plendil 2,5 mg ilgstoSas darbibas Felodipinum AstraZeneca AB, Zviedrija kalcija kanalu blokators C08CA02 98-0303 Pr.
tabletes
Presid 2,5 mg ilgsto$as darbibas Felodipinum lvax Pharmaceuticals s.r.0., kalcija kanalu blokators C08CA02 01-0387 Pr.
tabletes Cehija
Prodepa 300 mg ilgstosas darbibas Natrii valproas, Acidum Stada Arzneimittel AG, Vacija pretepilepsijas ldzeklis NO3AGO1 07-0225 Pr.
tabletes® valproicum
Propra-ratiopharm 40 mg apvalkotas Propranololi hydrochloridum  Ratiopharm GmbH, Vacija antiadrenergisks lidzeklis CO07AA05 98-0680 Pr.
tabletes
Protamina sulfats Leo $kidums Protamini sulfas Leo Pharmaceutical Products, antidots VO03AB14 98-0650 Pr.

injekcijam 10 mg/ ml

Danija
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Ramipril-Teva 2,5 mg; 5 mg; 10 mg
kapsulas

Ramitrens 1,25 mg; 2,5 mg; 5 mg; 10
mg cietas kapsulas

Realdiron 1 000 000 SV pulveris
injekciju Skiduma pagatavoSanai
Realdiron set 1 000 000 SV pulveris

un Skidinatajs injekciju Skiduma
pagatavosanai 1 000 000 SV/flakona
Relenza Inhalacijas pulveris, 5 mg/deva

ReQuip 0,25 mg; 1 mg; 2 mg; 5 mg
apvalkotas tabletes

Retrovir 100 mg kapsulas

Risperidon Sandoz 1 mg;2 mg; 3 mg
apvalkotas tabletes®

Risperidone-Teva 1 mg apvalkotas
tabletes®

Sertraline-Teva 100 mg apvalkotas
tabletes®

Simvastatins - Teva 10 mg; 20 mg; 40
mg apvalkotas tabletes

Simvastatin-Teva 80 mg apvalkotas
tabletes

Simvors 10 mg; 20 mg; 40 mg
apvalkotas tabletes

Tahistins $kidums 1 mg/ ml

Tarka 180 mg/2 mg ilgstoSas darbibas
cietas kapsulas

Teraumons 5 mg tabletes

Tercef 1g pulveris injekeiju Skiduma
pagatavos$anai

Tevanate 70 mg tabletes®

Tibolone Teva 2,5 mg tabletes®

Tifizol 20 mg; 40 mg zarnas SkistoSas
tabletes”

Torasemide-Teva 5 mg; 10 mg tabletes

Tramagits pilieni Skidums
Triginets 2 mg; 5 mg; 25 mg; 50 mg; 100
mg; 200 mg dispergéjamas tabletes®

Triginets 25 mg; 50 mg; 100 mg; 200 mg
tabletes®

Valaciclovir 1A Pharma 500 mg; 1000
mg apvalkotas tabletes”

Valproate sodium 1A Pharma 300 mg;
500 mg ilgstoSas darbibas tabletes®

Vinorelbine-Teva kidums injekcijam 10
mg/ 1 ml; 50 mg/ 5 ml

Vita-jodurols acu pilieni, Skidums
VoriNa 25 mg/ml $kidums injekcijam®
Zofrans tabletes pa 4 mg

Zomig 2,5 mg apvalkotas tabletes

Zoxon 1 mg tabletes

Ramiprilum

Ramiprilum

Interferonum alfa-2b
humanum recombinantum

Interferonum alfa-2b
humanum recombinantum

Zanamivirum

Ropinirolum

Zidovudinum
Risperidonum
Risperidonum
Sertralinum

Simvastatinum

Simvastatinum

Simvastatinum

Dihydrotachysterolum
Trandolaprilum, Verapamili
hydrochloridum

Terazosinum
Ceftriaxonum

Acidum alendronicum
Tibolonum
Pantoprazolum

Torasemidum

Tramadoli hydrochloridum
Lamotriginum

Lamotriginum

Valaciclovirum

Natrii valproas, Acidum
valproicum

Vinorelbini bitartras
Adenosinum, Acidum
nicotinicum, Magnesii
chloridum, Calcii chloridum
Dinatrii folinas
Ondansetronum

Zolmitriptanum

Doxazosinum

Teva Pharma B.V., Niderlande

Ranbaxy (UK) Ltd., Lielbritanija

Sicor Biotech UAB, Lietuva

Sicor Biotech UAB, Lietuva

GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija
GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

Glaxo Group Limited, Lielbritanija
Sandoz d.d., Slovénija

Teva Pharma B.V., Niderlande
Teva Pharma B.V., Niderlande

Teva Pharma B.V., Niderlande

Teva Pharma B.V., Niderlande

Ranbaxy (UK) Ltd., Lielbritanija

Chauvin ankerpharm GmbH,
Vacija

Abbott Laboratories Baltics SIA,
Latvija

Smaller S.A., Spanija

Actavis Nordic A/S, Danija

Teva Pharma B.V., Niderlande
Teva Pharma B.V., Niderlande
Stada Arzneimittel AG, Vacija

Teva Pharma B.V., Niderlande

Krewel Meuselbach GmbH, Vacija
KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija

KRKA d.d., Novo Mesto, Slovénija

1A Pharma GmbH, Vacija
1A Pharma GmbH, Vacija
Teva Pharma B.V., Niderlande

Novartis Finland Oy, Somija

Pharmachemie B.V., Niderlande

GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

AstraZeneca UK Limited,
Lielbritanija

Zentiva a.s., Cehija

AKE inhibitors

AKE inhibitors

imOnstimulators

im@nstimulators

pretvirusu idzeklis

pretparkinsonisma lidzeklis

pretvirusu idzeklis
antipsihotisks lidzeklis
antipsihotisks fidzeklis
antidepresants

hipolipidemizéjo$s lidzeklis

hipolipidemizéjo$s lidzeklis

hipolipidemizéjo$s lidzeklis

vitaminu preparats
antihipertensivs lidzeklis

prostatoterapeitisks lidzeklis
antibiotisks dzeklis

antiosteoporotisks idzeklis
hormonaizstajterapijas fidzeklis
protonu stkna inhibitors

diurétisks idzeklis

narkotisks analgétisks idzeklis
pretepilepsijas dzeklis

pretepilepsijas dzeklis

pretvirusu lidzeklis
pretepilepsijas lidzeklis
pretaudzéju idzeklis

oftalmologisks lidzeklis

detoksikacijas idzeklis pretaudzéju

terapija
pretvem$anas lidzeklis

pretmigrénas lidzeklis

antihipertensivs lidzeklis

CO09AA05

CO09AA05

L03AB05

LO3AB05

JO5AHO1

N04BC04

JO5AF01

NO5AX08

NO5AX08

NOGABO6

C10AA01

C10AA01

C10AA01

A11CC02

CO8DA51

G04CA03
J01DD04

MO5BA04
G03DC05
A02BC02

CO03CA04

NO2AX02
NO3AX09

NO3AX09

JO5AB11

NO3AGO1

L01CA04

SO01XA

VO3AF06

A04AAO1

N02CC03

C02CA04

05-0583
05-0584
05-0585

03-0524
03-0525
03-0526
03-0527

95-0035

02-0380

00-1003

02-0403
02-0405
02-0406
02-0407

96-0123

05-0101
05-0102
05-0103

07-0359

06-0217

05-0287
05-0288
05-0289

06-0004

04-0279
04-0280
04-0281

00-0096

98-0522

04-0305
02-0458

06-0033
07-0166
08-0070
08-0071

05-0347
05-0348
03-0435
05-0234
05-0235
05-0236
05-0237
05-0238
05-0239
05-0230
05-0231
05-0232
05-0233
07-0152
07-0153
06-0210
06-0211
03-0426
03-0427

98-0176

06-0030

98-0740

99-0043

01-0095

Pr.

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

Pr.
Pr.

Pr.
Pr.
Pr.

Pr.

Pr.Ill
Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.Il onk.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.
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Mainits zalu nosaukums

Zalu nosaukums mainits ) . Registracijas numurs LR

Registracijas apliecibas ipasnieks - e

No Uz zalu registra
Ibuberl Ibustar® Berlin-Chemie AG, Vacija 08-0096
Anasolde Mammozole¥ Gedeon Richter Plc., Ungarija 08-0104
Ansyn Anastrozole Actavis¥ Actavis Group PTC eht., Islande 07-0288
Atorpharm Lopamol® Medis ehf., Tslande 07-0171
Oxaliplatin UKR Livellin¥ Gedeon Richter Plc., Ungarija 08-0009
Ropinirole Paucourt Requip® GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija 04-0411

° Zales registretas savstarpgjas atziSanas procedira; v Zales registretas decentralizeta procedura

Cienijamie veselibas aprupes specialisti!

Lodzam zinot Zalu valsts agentirai (ZVA) par visiem novérotiem
botiskiem veselibas traucéjumiem (blakném), ko iespéjams saistit ar
zalu lietosanul

Zinojuma veidlapas ,,Zinojums par zalu blakusparadibu” sanemsanas iespéjas:

= zinojuma veidlapu un informaciju par veidlapas aizpildisanu Jos varat izdrukat no ZVA majaslapas
http://www/doc_upl/Zin-P-Zal-Blak.doc ,
= zinojuma veidlapa kopa ar informaciju par tas aizpildisanu tiek pievienota ari katram ,Cito!” eksemplaram.

Zi nojuma nosutiSanas |espe|a :

= raksveida aizpildito papira formata veidlapu JUs varat nosotit ZVA

o pa pastu : Jersikas iela 15, Riga, LV — 1003;

o pa faksu : 67078428.

= veidlapu par zalu blakusparadibu JOs varat aizpildit un nosotit ZVA ari elektroniski: www.zva.gov.lv >
Pakalpojumi> Zalu blakusparadibu monitorings> Informacija arstiem un farmaceitiem par zalu blakusparadibu
zinosanu

http://www.zva.gov.lv/index.php2id=369&top=369_

Aicinam sutit jautajumus un ieteikumus
Vija Berlande, Zalu valsts agentara, Jersikas iela 15, Riga, LV-1003, talrunis 7078422, fakss 7078428
eIektroniské pasta adrese: Vija. Berlande@zva gov. Iv

Latvijas Arstu biedriba (LAB)

Zalu valsts agentiras (direktore I. Adovica) izdevums.

Regdistréts Latvijas Republikas Tieslietu ministrijas Uznémumu registra. Registracijas apliectba: M000386.

Redakcijas kolégija: Vija Berlande (galv. redaktore), Dr. Zane Neikena (redaktore), Dr. Inguna Adovica, Dr. Inese Studere,
asoc. prof. Vladimirs Fatejevs, profesors Janis Baltkajs.

Literarais redaktors Janis Loja. Tulkotaja Inga Palma. Datorsalicéjs Ugis Desmitnieks.

Tirdza 5000. Iznak reizi divos ménesos.

Bezmaksas izdevums.
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Redakcijas adrese: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. E-pasts: Vija. Berlande@zva.gov.lv

Izdevums ir ISDB biedrs kops 1995. gada
Lasiet arT internetd www.zva.gov.lv
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