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pacients.

Jasu vértésanai nododam nedaudz atskirigu izdevumu.
Neatkapjoties no galvena virziena — iepazistinat Latvijas
veselibas apriipes specialistus ar jaunako zinatniski pamatoto
informaciju un ieteikumiem zalu lietoSanas droSuma
jautajumos, m&ginam paplasinat robezas un Soreiz publicgjam
arT citadu viedokli neka parasti. Reizém atteikS§anas no
ramjiem un robezam lauj giit vertigas atzinas, kas palidz
turpmakaja darba. Ceram, ka ta bis ar Soreiz!

Imants Ziedonis epifanijas ir rakstijis: “Ar ramjiem ir ta.
Vieni tajos dzivo un lauka nenak nemaz. Otri tajos reizém
dzivo, reizém nedzivo, iznak lauka un aiziet atpakal. TreSie
tajos nedzivo. Bet skaistas ir tas retas dienas, kad ramja cilveks
iziet no ramjiem... Un es jau teicu — ir treSie. Vini ramjos
nedzivo. Vini nedzivo ne starp brokastim un vakarinam, ne
starp Janiem un Jaungadu... Vini ir peldét pratgji, vini peld
bez glabsanas rinkiem...”

Daudz radosas veiksmes un drosmigu solu Jaunaja 2014.
gada!
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ZVA aktuali

Farmaceita un arsta sadarbiba:

QUO VADIS?

Andis Lacis,

RSU Beérnu kirurgijas katedras docents,
Talakizglitibas fakultates

Rezidentiiras dalas vaditays,

Eiropas Zalu agentiiras PRAC loceklis

Arstaun farmaceita profesijas dazkart tiek pretstatitas, uzsverot
atSkiribas pienakumos un tiesibas. Neraugoties uz kopg&jo vesturi
un savstarp&ji bagatinoso attistibu vairaku tiikstosu gadu garuma,
arodvidg un sabiedriba kopuma ik pa bridim uzvirmo diskusija par
atSkirtbam starp §tm divam profesijam. Lai gan diskusija pati par
sevi ir atzistams veids patiesibas noskaidroSanai, nav noliedzams
arT tas, ka stridu karstuma dazkart tiek piemirsts galvenais, kas
abas §Ts profesijas vieno — pacients. Raksta analiz&ti iesp&jamie
sadarbibas varianti un uzsvérta nepiecieSamiba péc saskanotas,
uz vienotu mérki verstas arstu un farmaceitu darbibas, jo tikai
ta iesp&jams panakt vélamo rezultatu — sekmigu apriipi un stipru
veselibu miisu pacientiem.

Ievads

Farmakologiskas arsté8anas mérkis ir pacienta veselibas un
dzives kvalitates uzlaboSana. Optimala gadijuma farmakologiska
arst€Sana ir visparpieejama, drosa un efektiva, balstita uz jaunako
pieejamo informaciju un apmierina pacientu un praktiz€josu
veselibas apripes specialistu vajadzibas.

Farmakologiskai arst€Sanai klGstot arvien komplicétakai,
atbilstos$i pieaug nepiecieSamiba péc vienlaicigas vairaku
specialistu iesaistes, lai panaktu vélamo rezultatu zalu izvele
un terapijas rezultatu uzraudziba jeb monitoringa. Sai procesa,
kur cenSamies nodro$inat optimalu farmakologisku arstéSanu
konkr&tam pacientam, arsta un farmaceita atbildiba ir savstarpgji
saistita un atbalsto$a. Tap&c arvien lielaka nozime ir pietiekami
labai savstarp&jai saskarsmei, ciepai, uzticibai un arodkompe-
tences atziSanai. Ne mazak svariga ir abu profesiju specialistu
piekluve vienlidz precizai un atjaunotai informacijai, nodrosinoties
pret konfliktgjosas informacijas sniegSanu pacientam.

Zinatniska literatira pieejama informacija par pé&tfjumiem,
kuros giiti parliecinos$i pieradijumi par butisku ieguvumu, ko
sniedz farmaceita iesaiste gan primara, gan sekundara, gan
arT terciara veselibas apriipé. Dazadi sadas sadarbibas modeli
sekmigi ieviesti un ilgstosi darbojas arT Latvija, taéu joprojam
izaugsmes iespgjas ir patiesam lielas. Piem&ram, neraugoties uz
vairakiem pieraditiem ieguvumiem, kas iesp&jami I1dz ar klinisko
farmaceitu iesaisti slimnicu darba, Sobrid $ads amats izveidots
tikai viena Latvijas slimnica.

Sa raksta turpinajuma esmu centies izcelt iesp&jami svarigakos
apsverumus, kapéc farmaceita un arsta cieSai sadarbibai ir biitiska
nozime arstniecibas rezultatu sasniegSana. Sniegts 1ss parskats
par daziem $adas sadarbibas modeliem, kas sekmigi darbojas
citas valstis, ka arT analizeti iespgjami iemesli dazkart pieredzetai
skepsei pret aicinajumiem $adu sadarbibu veidot un attistit.

Komandas darbs, saskarsme un sadarbiba

Tradicionala sadarbiba starp arstu ka zalu parakstitaju un
farmaceitu ka zalu gatavotaju un/vai izsniedzgju jau pietickami
sen atzita par nepietickamu, lai Tstenotu droSu un efektivu
arstésanu, ka ar1 pienemamu pacienta lidzestibu Sai arst€Sanai.
Gan farmaceitiem, gan arstiem lielaka uzmaniba bitu japievers
konkréta pacienta, nevis slimibas arstéSanai, nodroSinot zalu
lietosanu iesp&jami drosa un efektiva veida. NepiecieSamiba
cieSai sadarbibai starp §Tm divam profesijam nav nekas jauns —
Sai t€émai veltits saméra daudz starptautiski atzitu p&tijumu ar vél
lielaku publikaciju skaitu (1 —4). Vairuma $o pétijumu pieradits,
ka cieSa sadarbiba starp arstu un farmaceitu primara veselibas
aprupé sniedz iesp&ju butiski uzlabot pacientu apriipes un
arst€Sanas rezultatus. It pasi labi rezultati sasniegti gadijumos,
kad arsts un farmaceits viens otru pazist un ir ieprieks tikusies.
Pieradits ar1, ka tad, ja saskarsme ar iepriek$ neiepazitu otras
profesijas parstavi noritgjusi tikai rakstveida, vE€lme pienemt
pakalpojumus vai ieteikumus krietni mazinas (5 — 7).

Sadas atzinas lick domat, ka gan slimnicas, gan ambulatoriska
apriip€ nepiecieSama lielaka savstarpgja uztic€sanas starp dazadu
nozaru specialistiem, lai uzlabotu kopgja darba rezultatus. Tas,
ka stradasana lidzas $ada veida uztic€Sanos veicina, pieradits
jau visai sen. Pirms vairak neka 45 gadiem Amerikas Pediatrijas
akadémija (American Academy of Pediatrics) pirmo reizi
iepazistinaja ar medicinas nama (medical home) koncepciju,
paredzot viena vieta koncentrétu, uz pacientu fokusetu vispusigu
apripes modeli (8). Turpmako gadu laika $T koncepcija attistita,
ievieSot to arT pieauguso pacientu apriipe un integréjot Sai modelt
ar1 farmaceitu un aptieku. Latvija, tapat ka citviet pasaule, uzkrata
pietickami liela pieredze, Istenojot $ada veida sadarbibu. Tapat
ka padomju laika poliklinikas, arT Sobrid primaro veselibas apriipi
nodro§inosas gimenes arstu prakses absoltita vairuma gadijumu
veido cieSu sadarbibu ar vienu vai pat vairakam aptiekam, lai
nodros$inatu iesp&jami drosu, efektivu un, kas nav mazsvarigi,
viegli un atri pieejamu veselibas apriipi.

Farmaceita sadarbiba ar arstu
primara veselibas apripe

Jau pierasts, ka pavisam netalu no gimenes arstu prakses
vietas ir ari apticka. Jaunaka tendence, ko varam vérot Latvija,
ir gimenes arstu prak$u veido$ana aptieku izirétas telpas. Gan
viena, gan otra gadijuma tick panakts vélamais efekts, proti,
pacientam tiek nodroSinata iesp&ja praktiski viena vieta sanemt
arsta izraksttu recepti un to apmainit pret reali pieejamam zalem.
Vienlaikus gan jaatzist, ka nav tadu universalu risinajumu, kas
derétu visiem gadijumiem un geografiskam vietam. Turpmak
mingSu dazus piemérus, ka var tikt stiprinata sadarbiba starp
arstu un farmaceitu, So profesiju parstavjiem uznemoties
“netradicionalas” funkcijas. Zinamas sistematizacijas noluka
pieméri sadaliti divas grupas atkariba no ta, kuras profesijas
parstavja ierosmei ir vislielakda nozime konkréta sadarbibas
modela 1stenoSana.

Farmaceita ierosme. Papildus tieSai sadarbibai ar arstu
iesp&jami arl citi darbibu veidi farmaceita iesaistei primara
veselibas apripe, vienlaikus neparsniedzot profesionalas
kompetences robezas. Lai gan vairuma gadijumu farmaceits
jau tagad aktivi veic vienkarSotu Skiro$anu, nodrosinot pirmo
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medicinisko palidzibu pacientiem ar sikam traumam vai
nenozimigam kait€m, So darbu biitu iesp&jams pilnigot.

Viens no iespgjamiem uzlabojumiem ir burtiska barjeras
(letes) nojaukSana starp farmaceitu un pacientu, piedavajot
iesp&jas sapemt individualu konsultaciju. Pie tam, nevis
stavot rinda pirms kada steidziga un/vai nepacietiga pircgja,
sarunajoties par leti blakus kases aparatam, bet tam piemérota
vieta un veida. Gribas domat, ka $ada attiecksme vismaz dala
sabiedribas palidzetu mainit viedokli par nepietickamu aptiekas
un farmaceita iesaisti kop&ja veselibas apriipes procesa.

Pozitiva, atbalstoSa atticksme pret pacientu var€tu ne tikai
palidzet icklausities farmaceita viedokli, bet ari lautu saklausit
svarigu informaciju no pacienta. Piem&ram, dazkart arsta
ordindto zalu neefektivitate vai negaiditas blaknes vargtu tikt
atklatas agrak, ja pacientam tiktu uzdoti burtiski 1 — 2 precizgjosi
jautajumi. Galvena un dazkart ar vieniga probléma ir tada, ka nav
pasa jautataja. Visbiezak gimenes arsts nav pieejams 24 stundu
/7 dienu rezima, arT pacienta laika trikumam un attalumam lidz
arsta praksei ir nozime. Tai pasa laika aptieku pieejamiba, arl
diennakts rezima stradajosu, vismaz lielakajas Latvijas pilsetas
ir pietiekama.

Ja pacients zinatu, ka praktiski jebkura aptieka iesp&jams
sanemt kvalificctu konsultaciju par vélamo ricibu iesp&jamas
zalu blaknes gadijuma, kvalificéti palidzet butu iesp&jams atrak
un ar efektivak. Ja vairuma aptieku tiktu radita iesp&ja pacientam
izstastit par raduSos veselibas problému specialistam, kas spgj
profesionali veértét stidzibu nopietnibu un nepiecieSamo ricibu,
varétu agrak diagnosticét un atbilstosi arstét sarezgijumus, kas
radusies zalu lietoSanas dél.

Bitu janem véra, ka dazadas lokalizacijas akiitas sapes,
adas izsitumi un/vai nieze, zarnu trakta darbibas traucgjumi
un dazadi citi, biezi vérojami simptomi ne vienmeér saistiti ar
banalu virusinfekciju vai pacientam sen pierastas hroniskas
slimibas uzliesmojumu. Dazkart tie ir pirmie nopietnie signali,
ka steidzami jaatce| vai jamaina arsta ordinétas zales. Ja $ados
gadijumos tiek sakta arstéSana ar jebkadiem simptomatiskiem,
arT bezrecepsu I1dzekliem, neatcelot ieprieks ordinétas zales vai
nemazinot to devu, nakama deva §im zalém pacienta stavokli
var tikai pasliktinat. Te gan butu japrecize, ka tikai un vienigi
arsts var pienemt lémumu par ordinéto zalu devas mazinasanu
vai mainu pret citam zalém.

Arsta ierosme. Iesp&jams, ka vismaz idejas vai atsevisku
detalu Itmeni biitu izmantojams modelis sadarbibai starp arstu
un farmaceitu, kas jau ilgus gadus tiek izmantots Kalifornija
(ASV). Liclakas arstu prakses Iidzeklu taupibas nolika algo
farmaceitus, lai nodroSinatu kontroli par izrakstito recepsu
kvalitati, kontrolg§jot medikamentu devu un lieto$anas
noradijumus atbilstosi jaunakajai pieejamai informacijai, ka arl
iesaistot Sos specialistus hronisko slimnieku monitoringa. Dazas
ASV pavalstis, pieméram, Misisipi, valsts finansé farmaceitu
iesaisti astmas un diab&ta slimnieka monitoringa un izglitosana.
Ir ar citi piem&ri sekmigai sadarbibai starp arstu un farmaceitu,
nodrosinot iesp&jami efektivu pacienta uzraudzibu, 1pasi sakot
jaunu zalu lietosanu. Pieméram, dazkart arsts farmaceitam
apmaksa t.s. kontroles zvanus pacientiem, kam, p&c arsta domam,
varétu bt griitibas ar lidzestibu ordinétajam zalem. Sada veida
sadarbiba atzita par loti veiksmigu, jo izdodas noteikt gan
pacientus, kas nav nemaz iegadajusies parakstitos medikamentus,
gan tos, kas partraukusi lietot zales péc sasniegta uzlabojuma,
vai ari paradoties blakném. Sada finansiali motivéta sadarbiba
primara veselibas apriipé it Tpasi labi darbojas, ja veselibas
apripes sist€ma paredz arstu prakSu (valsts vai apdroSinasanas)
finans€juma parmainas atkariba no arst€Sanas rezultatiem, ne
tikai no konsultéto un arsteto pacientu skaita.

ZVA aktuali

Farmaceita sadarbiba ar arstu sekundara un
terciara veselibas apriipé

Gandriz paSsaprotams ir fakts, ka sekmiga sadarbiba starp
arstu un farmaceitu krietni mazina arstniecibas klidu risku un
uzlabo kopgjo veselibas apriipes kvalitati. It Tpasi uzskatami tas
ir attieciba uz ilgstosi slimojosiem, dazadu veselibas traucgjumu
novardzinatiem pacientiem, kam nepiecieSama cieSa mediciniska
uzraudziba un vienlaiciga vairaku medikamentu lietoana. Sados
gadijumos iesp&jamo sarezgljumu attistiba un kopgjais slimibas
iznakums tiesi atkarigs no ta, cik cieSa sadarbiba izveidojusies
starp farmaceitu un arstu. Piemérs $adai sadarbibai ir kliniska
farmaceita iesaiste lémumu pienemsana slimnica. Gan veidojot
t.s. pozitivo zalu sarakstus, gan nodroSinot uz pieradijumiem
balstitu zalu lietoSanu arstniecibas iestadé, gan ievieSot zalu
parakstiSanas klidu kontroli, gan nodroSinot zalu lietoSanas
monitoringu, gan piedaloties starpdisciplinaras arstu komandas,
tick panakts v€lamais rezultats, proti, katram individualam
pacientam tiek piemekleta atbilstoSa arst€Sana un apripe.
Farmaceitam un arstam, uzklausot vienam otru, praktiski
tiek izsleégta iesp&jamiba banaliem parpratumiem, kas saistiti
ar rutinveida darbibam. Sadi darbojoties, pieméram, krietni
mazinas parakstiSanas apjoms zalém, kuras konkréta gadijuma
ir mazefektivas vai kuru droSuma profils saskapa ar jaunako
informaciju nav pienemams. L1dz ar drosu un efektivu arstesanas
procesu labveligs blakusefekts ir nepamatotu izdevumu
samazinajums, kas pats par sevi ir nozimigs veselibas apriipes
kvalitates kritérijs. Pieredze rada, ka kliniska farmaceita klatiene
slimnicas disciplin€ arstus, pozitivi mainot zalu parakstiSanas
ieradumus, mazinot arstniecibas kltidu iesp&jamibu. Standartizgjot
prasibas pret arstu ierakstiem mediciniska dokumentacija un
nodro$inot labaku sapratni ar slimnicas aptiekas darbiniekiem,
krietni mazinas banalu parpratumu varbiitiba, kuru dél var€tu
rasties papildu risks pacientam.

Zinatniska literatira atrodami ne vairak ka pietickami
pieradijumi, ka kliniska farmaceita iesaiste slimnicu darba sniedz
vairakus pozitivus guvumus kopgja arstnieciba. Tas attiecas ne
tikai uz iepriek§ min&to darbibas aspektu zalu aprites sakartosana,
bet arT uz tadiem slimnicas darbibas raditajiem ka gultas dienu
skaits, atkartotas hospitalizacijas biezums un kopgjas arstésanas
izmaksas (9 — 11).

Izaicinajumi sadarbibai

Nav noliedzams, ka sabiedriba ir dazadi viedokli, kada ir
farmaceitu loma kop&ja veselibas apriipes sistema. Dazkart
aptiekas stradajoso farmaceitu loma tiek reducéta uz zalu
pardosanu un padomu sniegSanu bezrecepsu zalu un apriipes
lidzek]u lietosanai. Sada veida farmaceiti tiek neapzinati izslegti
no primaras veselibas apripes sniedz&ju loka, radot neskaidribas
par vinu statusu ne tikai sabiedriba, bet arT starp arstiem,
veselibas apriipes finansétajiem un organizatoriem. V&l lielaku
neskaidribu rada fakts, ka farmaceits ir vieniga veselibas apriipes
profesija, kas tiek atalgota par konkréta produkta pardosanu,
nevis pakalpojuma nodrosinasanu. Tapéc farmaceiti, kam nav
tieSas saskarsmes ar primaras veselibas apriipes sniedzgjiem un
vinu pacientiem, netiek uzskatiti par multidisciplinaras komandas
dalibnickiem. Sekas $adam “teritorialam sadalijjumam” jeb
“geografiskai izolacijai” ir barjeras, kas veidojas starp arstiem un
farmaceitiem. Tas ar var€tu biit viens no skaidrojumiem, kapéc,
neraugoties uz vardos paustu gatavibu un vélmi sadarboties,
produktiva saskarsme dazkart tomér neveidojas. Diemzél jaatzist,
ka sados gadijumos galvenais cietjs ir pacients, nevis veselibas
apripes specialisti. Piem&ram, p&tijumos pieradits, ka slikta vai
nepietickama savstarpgja saskarsme starp arstu un farmaceitu tiesi
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ZVA aktuali

saistita ar nevajadzigas hospitalizacijas biezumu, kas savukart ir
sekas problemam dazados arstniecibas posmos, ieskaitot zalu
parakstiSanu, to izdoSanu aptieka, arst€Sanas uzraudzibu un
pacienta vér$anos péc palidzibas sarezgljumu gadijuma (12).

Lai cik parliecinos$i biitu pieradjjumi ieguvumam no
cieSas arsta un farmaceita sadarbibas, joprojam gan arstu, gan
farmaceitu vidii tiek kultiveti centieni uzsvert atskiribas starp
§STm profesijam, mazak uzmanibas pieveérSot iesp&jamai speku
un zinasanu apvienoSanai kop&ja mérka varda. Dalfjumam
kategorijas “vini” un “m&s” ir vairaki iemesli, biezak dzird&tos
min&su raksta turpinajuma.

Viens no iesp&jamiem iemesliem ir tas, ka dazi arsti un
farmaceiti arvien mazak redz iesp&as un motivaciju veidot
Sadas savstarpgji atbalstoSas attiecibas, pamatojot §adu poziciju
ar komerciali orientétu aptieku k&zu plasu izplatibu. Ne mazak
svariga probléma sadarbibas veidoSanai ir dalas arstu viedoklis
par iesp&jamu apdraudéjumu no farmaceitu puses lidz ar viniem
bazas saistitas ar pieaugoSu tendenci iesaistit farmaceitus ne
tikai pacientu monitoréSana, bet arT zalu ordin€Sana un recepsu
izrakstiSana valstis, kur to pielauj likumi. Te gan bttu jamin
solidars arstu vairuma viedoklis, protest€jot pret nodomiem
parskatit $abriza pienakumus un tiesibas, kategoriski noraidot
iesp&ju farmaceitiem uztic€t zalu parakstisanu. Lai gan farmaceita
profesionala izglitiba un pieredze lauj biit ekspertam konkrétu
zalu joma, §Ts zinasanas nevar aizstat arsta viedokli, kas balstits
gan uz zalu farmakokingtikas un farmakodinamikas izpratni,
gan sarezgitu patofiziologisku procesu un izmekl&jumu datu
vertejumu, vienlaikus nemot véra vairaku slimibu iesp&jamibu
konkrétam pacientam. Tapéc farmaceita uzdevums biitu
papildinat arstu, nevis to aizstat.

Vel viena probléma, kas dazkart rada saspiljumu arstu
un farmaceitu starpa, ir atskirigi principi konstat€to problému
dokument&$anas un turpmakas saskarsmes kartiba. Arstu vidi
par passaprotamu tiek uztverta nepiecieSamiba dokumentgt visu
ar pacienta veselibu saistito informaciju: izmekl&umu datus,
ordin€to arstéSanu un sasniegtos rezultatus. Lidz ar to klist
iesp&jama dazadu specialistu iesaiste pacienta arstéSana pat tad, ja
vini savstarpgji netiekas. Tai pasa laika farmaceita prakse pacientu
stidzibu vai citas ar pacientu saistitas informacijas dokument&sana
nav ierasta prakse, vairak izmantojot mutvardu saskarsmi. Tapec
vairuma gadijjumu varbiitiba, ka arsts nepastarpinati uzzinas
farmaceita viedokli, ir visai maza. Praktiski vieniga iesp&ja Sados
gadijumos paliek arsta inform&Sana ar pacienta starpniecibu, kas
ne vienmér ir efektivi un iesp&jami. Rezultata loti pieaug risks,
kas saistits ar laikus neatklatam vai novéloti parspriestam zalu
parakstiSsanas klidam, kuru d&l var ciest pacients.

Runajot par arsta un farmaceita savstarp&jas sadarbibas
veidiem, kas jau ilgstosi darbojas, bet joprojam netiek izmantoti
pilniba, noteikti minama zalu lietoSanas riska mazinasana ar
saskanotam véstulem veselibas apripes specialistiem. Sada
veida komunikacijas Iidzeklis, kura sagatavoSana un realizacija
piedalas gan zalu apriti uzraugosas institlicijas, gan zalu razotaji
un izplatitaji, jau sen atzits par saméra atru un iedarbigu veidu,
lai iesp&jami 1sa laika arstiem un farmaceitiem sniegtu jaunako
informaciju par parmainam konkrétu zalu lietosanas indikacijas,
devas un uznpemsSanas veidos, lai nodroSinatu iesp&jami lielako
efektivitati un droSibu ar pienemamu riska Itmeni. Ari ta
informacija, kas regulari tiek atjaunota Zalu valsts agentiiras
interneta majaslapa, domata, lai visiem veselibas apripes
specialistiem bltu pieejama iesp&jami jaunaka un pilnvertiga
informacija par visam Latvija izplatitam zalém. Gan arstiem,
gan farmaceitiem butu ieteicams iesp&ami plasi izmantot
mingtos resursus, kuru galvena funkcija ir atvieglot praktiz€josu

specialistu darbu, koncentréta veida aktualizgjot tos riskvadibas
pasakumus, kas bitu janem veéra konkrétu zalu lietoSanas
gadfjuma.

Laba zina ir e-veselibas projekts, kas jau visai driz tiks ieviests
arT Latvija. Ja istenosies viss iecerétais, projekts atrisinas arf liclu
dalu problému, kas saistitas ar nepilnvértigu sazinasanos starp
arstu un farmaceitu. Elektroniski veiktie ieraksti mediciniska
dokumentacija Jaus izslégt vismaz to arstniecibas kludu dalu,
kuru pamata ir t.s. cilvéciskais faktors.

Secinajumi

Farmaceita un arsta lomas ir savstarpgji papildinosas. Labas
savstarp&jas attiecibas starp veselibas apriipes profesionaliem ir
loti svarigas, lai nodrosSinatu personalizétu, efektivu, drosu un
saskanotu pieeju katram konkrétam pacientam. Visiem veselibas
apripes specialistiem vajadz&tu biit ar augstaku atbildibas sajiitu
atbilstoSi pastavigi mainigam pacientu vajadzibam. Sadarbiba
starp farmaceitu un arstu ir pilnigojama, attistot piemé&rotakos
un konkr&tam situacijam atbilstosakos variantus.
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Farmaceita un arsta

sadarbiba

Kitija Blumfelde,

Latvijas Farmaceitu
biedribas prezidente

Latvijas Farmaceitu biedriba (turpmak LFB) nu jau vismaz
pedgjos 2-3 gadus loti daudz strada, lai skaidrotu, ka farmaceits
ir veselibas apriipes specialists, ka farmaceitiska apriipe, ko
savas kompetences ietvaros veic farmaceits aptieka, ir primaras
veselibas apriipes sastavdala, ka efektivas terapijas nodrosinasana
ir svariga farmaceita lidzdaliba, atbalsts arsta komandai.

Sakot So darbu, skumjakais bija tas, ka miis Tsti nesaprata ne
tikai kolégi arsti, bet diemZ€l ari valsts institliciju parstavji, kas
faktiski nosaka veselibas apriipes politiku, tas efektivu istenosanu
sabiedriba, reducgjot farmaceita un aptickas funkcijas tikai uz
zalu izplatisanu. Sobrid varam teikt, ka esam sadzirdéti, jo jatam
atticksmes mainu no saviem partneriem — ir vélme saprast, kads
varétu but farmaceita pienesums trijstiri “pacients — arsts —
farmaceits”.

Ja, viens no galvenajiem farmaceita uzdevumiem ir veicinat
droSu, efektivu, racionalu zalu lietoSanu. Ta¢u — ne tikai. Jau
20. gadsimta 70. gados radas uz pacientu vérsta koncepcija —
farmaceitiska apriipe. Ta ietver ne tikai sabiedribas nodrosinasanu
ar zalem, konsultéSanu par to pareizu, drosu lictosanu, bet arT
farmaceita lidzestibu efektivas terapijas uzraudziba (veicot
dazadus mérfjumus hroniskiem pacientiem), aktivu lidzdalibu
sabiedribas izglitosana par veseligu dzivesveidu, slimibu
profilaksi.

Pacienta arstéSanas gaita ar zalu izsniegSanu aptieka faktiski
beidzas viens posms, kas ir arsta iepriek§ veikto darbibu
(izmeklgjumi, diagnozes noteikSana, arst€Sanas izvéle u.c.)
rezultats, un sakas jauns posms — arsta izstradatas terapijas
istenoSana.

Pirmaja posma farmaceits ir veselibas apripes specialists, kas
vislabak parzina jautajumus, kuri saistiti ar zalém — devas, zalu
formas, iesainojuma apjomu, lietoSanu, cenas, kompensacijas
iesp¢jas, blaknes utt., kas lidz ar to ir zinigs konsultants arstam
visos jautajumos par un ap zalem.

Izsniedzot zales, farmaceitam ir iesp&ja vélreiz izsekot, vai
arsts, izrakstot recepti, nav pielavis kadu kludu, tadgjadi veicot
uzraudzibas funkcijas. Arl arsts ir tikai cilvéks, un ir pilnigi
saprotams, ka kadreiz recepté rodas klidas (devas, nosaukumos,
lictosana). Farmaceiti pictickami biezi ar to sastopas sava ikdiena.
Uzraudzibas funkcijas mérkis nav kadu kontrol&t, bet gan sniegt
arstam un ar pacientam drosibas sajtitu.

Otraja posma farmaceita svarigakais uzdevums ir konsultét
pacientu, sniedzot tam informaciju par zalu vai kadas mediciniskas
ierices pareizu lietoSanu.

Virziens, kur LFB redz lielu farmaceita iesp&ju, kas Sobrid
netiek izmantota, ir l[idzdaliba arsta ordinétas terapijas efektivitates
uzraudziba. Pieméram, ar aptiekas piedavato papildpakalpojumu

ZVA aktuali

palidzibu (cukura Iimena noteikSana, asinsspiediena mérisana
u.c.) regulari sekojot noteiktu raditaju parmainam vai no sarunas
ar pacientu secinot par arsta noradijumu ieveroSanu vai — tiesi
otradi — nepildisanu u.c., kur negativu rezultatu gadijuma obligati
seko sazinasanas ar arstu, darot tam zinamas radusas problémas.

Vel nepietickami tiek izmantotas aptieku iesp€jas aktivi
iesaistities gan sabiedribas izglitoSana par slimibu profilaksi,
gan veseliga dzivesveida propagandéSana, lai gan aptieka ir
vispieejamaka iestade, kur praktiz€ zinigs veselibas apriipes
specialists un iegriezas ne tikai slimi, bet arT veseli cilveki.

LFB par vienu no svarigakiem uzdevumiem uzskata dialoga
veidoSanu ar arstiem, ka ari sabiedribu kopuma, skaidrojot, ko
ietver farmaceitiska apriipe, kas ir farmaceits tas izpratng, kadas
ir vina funkcijas un kadi ieguvumi no visa iepriek§ mingta ir
gan pacientam, gan arstam. Cita starpa, lai arsti saprastu, kads
ir aptickas piedavato papildpakalpojumu mérkis. Sobrid ir
gandarTjums par sadarbibu, kas izveidojusies ar Latvijas Gimenes
arstu asociaciju, Pacientu ombudu — $o organizaciju parstavjiem
iesaistoties atsevisku farmaceitiskas apriipes posmu standartu
izstrade.

Ir jaruna, jaskaidro, jo tikai ta var noverst dazadus parpratumus
un tikai ta iesp&jams veidot vél ciesaku sadarbibu starp arstu un
farmaceitu, lai pacientam nodro$inatu efektivu arstéSanu.

Arsts un farmaceits
mainigaja pasaulé

Peteris Apinis,
Latvijas Arstu biedribas prezidents

Latvijas arstu un farmaceitu savstarpgjas attiecibas visbiezak
tiek raksturotas no medicinas un farmacijas attiecibu skatpunkta.
Mums ir tendence visu medicinu saistit ar arstiem, bet visu zalu
biznesu — ar aptiekariem un farmaceitiem. Tadél publiskaja telpa
tiek nomelnoti visi arsti, tiklidz slimnicas uznems$anas nodalas
sanitars vai registrators piemirsis pacientu. Farmaceitiem tiek
uzvelta atbildiba par to, ka zales ir dargas, tiek lictotas par daudz,
ka visa medicina nereti izskatas péc farmacijas rupniecibas
piedek]a.

Otra Latvijas Tpatniba ir Veselibas ministrijas straujas kursa
mainas. Mums ir bijusi infekcijas slimibu ministrija, diagnostikas
ministrija, gimenes medicinas ministrija, traumpunktu ministrija,
bet kirurgijas ministrija pat vairakkart — allaz, kad veselibas
ministrs bija nemedikis, ministrijas apbrina un ciena tikusi
kirurgiskam disciplinam. Jura Barzdipa laika mums bija zalu
ministrija, un visi ministrijas uzstadijumi aptvera stastinus — kurus
medikamentus parakstit — 1&takus vai dargakus, originalpreparatus
vai patentbrivas zales, pa vienam vai kombinacija — un kur$ labak
zina medikamentu devu vai cenu — arsts vai aptiekars. No $im
aktivitattm ministrija nav attapusies vél tagad, un liela mera
Jura Barzdina laiks ministrija nostadija arstus pret farmaceitiem
(Seit domats — aptiekariem).
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Arstnieciba ir Joti biitiska, ta¢u nebiit ne svarigaka veselibas
apripes sadala — ir slimibu profilakse, diagnostika, arstnieciba
un rehabilitacija. Arstnieciba tiek izmantotas ne tikai zales,
bet ari fizikala medicina (siltums, elektriba, danas), kirurgiska
arst€Sana, psihoterapeitiska arst€Sana, staru terapija, ka arl
netradicionalas arstniecibas metodes. Tiesa, 21. gadsimta
sakuma farmacijas ripniecibai ir izdevies jlitami palielinat savu
Ipatsvaru arstnieciba. Kade] gan lietot inhalaciju un bankas, ja
bérnam var ordinét antibiotikas? Ar ieré€dniecibas gadibu sadi
uzstadijumi nonak vadlinijas, ieteikumos un apmaksajamos
veselibas pakalpojumos. Jo ministrija nudien nav paredz&jusi
maksat kaut santimu par banku uzlikSanu vai inhalaciju majas
apstaklos. Psihoterapija Latvija praktiski netiek apmaksata, bet
spiediens — katram ar sliktu paSsajutu parakstit antidepresantus
— ir jutams. Pasaulé daudz pétita un pieradita kustibu (pastaigas,
vingroSanas) ietekme uz arstniecibas gaitu tiek riipigi aizstata ar
gultas reZimu un table$u sauju. Un publiskas diskusijas Arstu
biedriba tiek iesaistita tikai un vienigi medikamentu laucipa. Ta
vieta, lai es rakstitu pacientiem, — ka pareizi €st, kustéties, ievérot
rezimu, atmest smék&$anu, esmu spiests rakstit par zalém. Soreiz
es rakstiSu tiem, kas zales saprot, vismaz izlasis un, iesp&jams,
vertes uzrakstito.

Latvija 2/3 zalu tiek parakstitas pacientiem, kas vecaki
par 60 gadiem. Lielakas problémas vecakiem cilvekiem ir
polipragmazija (parlieka zalu lietoSana) un neeksistjoss zalu
lietoSanas monitorings.

Latvija nav vieniga valsts Eiropa, kas mokas un micas ap
polipragmaziju. Ta ir tieSi proporcionala arsta birokratiskam
slogam. Jo birokratiskaka veselibas apriipe, jo mazak laika arstam
domat, jo vairak zalu tiek parakstits. Vid&jais pacients Latvija
ir 64 gadu veca kundze, kam ir sirds mazspgja, HOPS, II tipa
cukura diab@ts, mérena adipozitate, giizu un celu deformacija,
diska trtice, iniciala glaukoma. Vinai (Vacijas dati) paraksta
vidgji 6,4 +/- 3,6 medikamentus pastavigi, no kuriem vina vidgji
lieto 4,2 +/- 2,1.

Patiesiba jau Latvijas arsti ir notur&jusies preti zalu intervencet,
un bérniem antibiotikas mes ordingjam visuzmanigak (godigak)
— daudzkart mazak neka, piemeram, Griekija vai Italija. Eiropas
Savienibai raksturiga biznesa un politikas ietekme uz zalu tirgu.
Politiskie 1émumi medicina ir atrauti no arsta, farmaceita un
pacienta, proti, politiskie Iémumi virziti tikai uz naudu. Politiskos
lemumus nosaka liela farmacija (Big Pharma), nevis mediki un
pat ne ministrijas ierédni. Notiek mediciniska un farmaceitiska
sektora dialogs ap pamatiezimém:

*  palielinas miiza ilgums;

»  palielinas hronisku slimnieku skaits;

*  mazinas proporcionali izmantojamas naudas daudzums;

*  jaunie medikamenti ir daudz dargaki neka vecie.

Big Pharma vairuma valstu parstav lielakas zalu firmas. Latvija
ka maza valsti tam nav tik striktas intereses, tade] farmacijas
intereses nonakusas zalu vairumtirgotaju un aptieku k&zu turétaju
rokas, 1pasi, ja $adas k&des rokas ir daudzas poliklinikas Riga
un periferija, vairakas slimnicas, daudzi doktorati un viena no
lielakajam laboratorijam. Tade] diskusija ap zalém galvenokart
raisas zalu vairumtirgotaju intereses, kuri visu laiku apgalvo, ka
arsti parakstot dargas zales un tade] zalu cenas ir tik augstas.

Latvija nudien nav neviena arsta, kas sanemtu gada 7 miljonus
latu un sp&tu nopirkt polikliniku, ka §Ts vairumtirgotavas IpaSnieki.
Zalu dardziba ir tikai un vienigi vertikalas integritates nopelns —
kad vienas rokas ir zalu vairumtirdznieciba, mazumtirdznieciba
un ambulatoriska medicina.

Pasaule medicinai un veselibas apriipei teréto Iidzeklu
kopapjoms pieaug par 3 — 5% gada, tatad daudz straujak neka
visas zemeslodes ekonomiskais kopprodukts (p&€m zemeslodes

IKP — 1,8%). Starptautisku interesi un aktivitati visvairak izrada
lielas zalu firmas, kas savu produkciju cenSas pardot visos
tirgos.

Globalizacija nak ar paterétaja filosofiju. Paterétaju filosofija
ka normu nosaka divas aksiomas — “vairak medicinas — tatad labak
veselibai” un “darga medicina — tas ir labak neka I&ta medicina”.
Paterétaju filosofija vienlidzibas zimi liek starp slimu cilvéku un
salauztu auto. Ja arsti $ai situacija vairak vai mazak saglaba savu
profesionalo autonomiju, aptiekars nereti nonak autoservisa vai
sliktaka gadijuma autokapsétas darbinieka loma.

Zalu bizness ir treSais vai sestais nozimigakais pasaulé
atkariba no ta, ka tiek uzskaititi ieroci, prostitiicija un narkotikas.
Toties zalu bizness ir nozimigakais spéletajs reklamas tirgi.
Zales pasaulé tieSi un netieSi reklamé par lielaku naudu neka
automobilus, celojumus un modes preces kopa. VienkarSoti to
varétu raksturot ar hormontabletém sievietem — uz zemeslodes
dzivo 3,5 miljardi sievieSu, no tam 2 miljardi fertila vecuma.
Normala zalu firma $ai skaitlt ierauga 2 miljardus hormontablesu
katru dienu. Bet visam tam, kas jau parsnieguSas fertilitates
vecumu — pa hormonaizstajtabletei katru dienu cinai pret
osteoporozi, krunkainu adu un matu izkrisanu.

Aptiekars no lielas farmaceitiskas makslas nereti tiek iespiests
tirgotaja loma, kur galvenais — pelnit lielo naudu aptieku kedes
ipasniekam. Tas, protams, nav farmaceits, un zaJu tirdzniecibu
vins izprot tiesi ka ellas mainu automobilim.

Es ka arsts pacientus itin viegli varu iedalit tris kategorijas.
Pirmie zales nelieto, ta patiesiba ir vislielaka lauzu grupa. Tiesa,
vini nereti aptieka noperk kadu blisteri tablesu, ko arsts parakstijis,
bet labakaja gadijuma ienem vienu vai divas ripinas. Otra grupa
ir pacienti, kas zales lieto — gan tas, ko iesaka arsts, gan tas —
ko kaiminiene, sievasmate vai kolgge. Siem pacientiem Tpasi labi
palidz zales, kas jau lidz€juSas kaiminienes tantei, sievasmates
kaiminienei un kol&ges sunim. Tre$a grupa ir pacienti, kas
censas riipigi izpildit visu, ko iesaka arsts. ST grupa ir mazaka un
patiesiba nenozimiga.

Ja arsts paraksta vairak neka tris dazadas tabletes, varam biit
gandriz simtprocentigi drosi, ka pacients sajauks — kuras tabletites
lietojamas pa vienai tris reizes, kuras — pa divam cetras reizes
diena.

Vel trakak, ja pacients bijis pie vairakiem arstiem, kas
visi, labi biidami, savu receptiti izrakstijusi. Neviens pasaules
zinatnieks nevar izpétit, kada mijiedarbiba ir zalém, kas tiek
lietotas p€c principa — divas sarkanas, viena zila, bet dzelteno
edisu vakarinas.

Aptiekars pacientus iedala tikai divas kategorijas: tie, kas
zales pérk, un tie, kas zales nepérk. Starpforma jeb tresa grupa
pieaug no dienas diena — zales ir parlieku dargas, un pacients no
trim medikamentiem izvélas vienu — 1&tako.

Secinajums: pasaule mainds. Aptiekars misu diends nav
tas pats Abrahams Kunce, kas salejot Cetrdesmit, dazadu zalu
uzlgjumus, radija Rigas melno balzamu, ar ko tad veiksmigi
arstéja gan klepu, gan caureju, gan depresiju. Sobrid melnais
balzams Latvija, gluzi ka zales, tiek razots riipnieciski un ta,
antidepresanta loma nav uz pieradijjumiem balstita. Miisdienu
aptiekars, sanémis labu izglitibu, jitas nepildits un pie letes
piekedets. Tade] farmaceits izmisigi mekl€, kur rast izmantojumu
savam medika zinaSanam, kur jaunu pelnas avotu, un vélas merit
asinsspiedienu, noteikt holesterinu vai vismaz pienemt dzemdibas
aptieka.

Tai pasa laika arT otraja laukuma pusé (pie arstiem) notiek
ideologiska redukcija uz “visiem mért asinsspiedienu”, “visiem
noteikt holesterTnu”, “visus ar muguras sapém siitit uz magnétisko
rezonansi”. Vienigais — es nekad neesmu dzirdgjis, ka holesterina
analize un pacienta kategoriski pieprasita magnétiska rezonanse
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no kaut ka batu izarstgjusi. Savukart asinsspiediena meérisanu,
ko Scipione Riva—Roc¢i (Sogad atzimgjam vina 150. dzimsSanas
dienu) redzgja tikai k@ svetu arsta pienakumu, tagad visbiezak
lieto pacienti paSi majas apstaklos, un ne arsta, ne farmaceita
palidziba §im darbam nav vajadziga. Pasaul€ to sauc par task
shifting jeb funkciju aizsta$anu. Arsta un farmaceita izglitosana
un sagatavoSana ir darga. Tade] arsta vieta acis parbauda
optometristi, runas funkcijas korigé logop&di, arstniecisko
vingro$anu veic fizikalie terapeiti, bet receptes izraksta medicinas
masas, pagaidam vél ar viltotu arsta parakstu.

Savukart visi tie, kas farmaceita redz tikai tirgotaju, alkst

ZVA informe

task shifting veikt farmacija, proti, zales pardot lielveikala, tirgh
vai interneta. Ja pasaulé 20% zalu ir viltotas, tad redzams, ka
task shifting notiek ar1 farmaceitiska razosana — arT tur gadas
veiksmigi farmaceitu izpilditaji, nieks, ka zalu sastavs nedaudz
vai loti atskiras no ta, kas rakstits uz iesainojuma. Sada situacija
es tiesam domaju, ka nepiecieSamas farmaceitu vaditas, valsts
sertificétas interneta aptiekas (cilvékiem jasniedz informacija,
ka §is aptiekas ir droSas un to garanté Veselibas ministrija un
Farmaceitu biedriba). Tatad — aptiekaram vajadz&s paplasinat
savu darbibas lauku, lai bridi, kamér pacients aptieka iegadajas
zales, vina masinai aptickara tehniskais asistents nomaina ellu.

Latvijas, Igaunijas un Lietuvas zalu agentiiras
publicé unikalu 1izdevumu “Baltijas medikamentu

statistika 2010 — 20127

Latvijas, Igaunijas un Lietuvas zalu agenttiras ir apvienojusas
spekus, lai sagatavotu unikalu statistisko datu krajumu par tris
Baltijas valstu medikamentu patérinu vairaku gadu griezuma.
Sekmigi sadarbojoties visu valstu regul&joSo institiciju (zalu
agentiiru) ekspertiem, pirmo reizi ir tapis izdevums, kura apkopoti
uzticami dati par zalu pateripu Baltijas
valstis.

Katra wvalsts ik gadu apkopo savus
nacionalos statistikas raditajus, tomér Sis ir
pirmais kopigais Baltijas valstu izdevums,
kur§ piedava salidzinoSos datus, tadgjadi
ilustrgjot kopgjas tendences un nacionalas
atSkirtbas. Lai gan kopS 2004. gada visas
Baltijas valstis ir arT Eiropas Savienibas
dalibvalstis un tam ir saistoS$s Eiropas
farmacijas jomas normativais regul&jums,
joprojam valstis pastav ar1 dazadas nacionalas
atskiribas.

Izdevums “Baltijas medikamentu statis-
tika 2010-2012” sniedz lasttajam parskatu,
ka kopigas un atskirigas iezimes visas valstis
ir ietekm@juSas zalu lietoSanu. Izdevuma
ir aplikotas medikamentu kompensacijas
sistémas, medicinisko produktu tirgus ap-
skati un citi jautajumi, kurus pamato galveno
zalu grupu paterina dati.

Baltic Statistics
on Medicines
2010-2012

Atbilstosi vairakiem raditajiem, kas aplukoti gramata, Latvija
atrodas pa vidu starp pargjam Baltijas valstim, pieméram, péc
aptieku skaita uz 100 000 iedzivotaju (Igaunija — 37, Latvija — 43,
Lietuva — 47) un péc medicinisko produktu vairumtirdzniecibas
kopgja apgrozijuma gada eiro (Igaunija — 222 milj., Latvija —
240 milj., Lietuva — 404 milj.). Tomeér
dazi raditaji misu valstt ir zemaki neka
kaiminvalstis, un tas butu jauztver ka
nopietns signals, veidojot Latvijas veselibas
apripes politiku.

Latvijas Zalu valsts agenttra Baltijas
valstu statistikas publikacijas konteksta velas
uzsvert ar1 regul&joso iestazu attistibu — visas
zalu agentiiras gadu no gada ir pilnveidojusas
profesionalo kompetenci, lai arT turpmak baitu
gatavas stradat jaunu zinatnisko atklajumu,
farmacijas riipniecibas straujas attistibas un
mainigds normativas bazes apstaklos. Arl
Sis izdevums ir ka apliecinajums regul&joso
iestazu profesionalajai kompetencei un
vienlaikus, iespgjams, aizsakums kadai
jaunai tradicijai.

Gramatas “Baltijas medikamentu sta-
tistika 2010-2012” elektroniska versija ir
pieejama Zalu valsts agentiiras majaslapa
interneta www.zva.gov.lv

Inguna Adovica kluvusi par Latvijas
Farmaceitu biedribas godabiedri

Latvijas Farmaceitu biedribas 11. kongresa 2013. gada 9. novembri Zalu
valsts agenttras direktore Inguna Adovica ir kluvusi par Latvijas Farmaceitu
biedribas godabiedri. Zalu valsts agentiiras ka valsts parvaldes institiicijas viens

uznemts/a par
Latvijas Farmaceitu biedribas

GODA BIEDRU

no svarigakiem uzdevumiem ir vertet un registrét zales Latvijas Republika, tapec

farmacijas profesionalu uzaicinajums pievienoties biedribai godabiedra statusa ir
patiesas cienas apliecinagjums agenttiras darba kvalitatei un uzticamibai.
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ZVA informé

Par medicinisko 1eri¢u negadijumu
jazino ar1 Zalu valsts agentiirai

Kop$ 2009. gada viens no Zalu valsts agentras (turpmak
Agentiira) uzdevumiem ir iesaistities medicinisko ieri¢u
vigilances sist€émas procesos, nodrosinot informacijas apriti
par sanemtiem zinojumiem par negadijjumiem, kuros iesaistitas
medictniskas ierices, ka ar1 kontrolgjot, ka notiek negadijuma
izmeklé$ana. Agentirai pieejama informacija par arstniecibas
iestazu lidzdalibu un aktivitati, iesaistoties vigilances sist€mas
darbibas, negadijumu, kuros iesaistitas mediciniskas ierices,
informacijas nodrosinasana, ka ari par sadarbibu ar Agentaru,
medictnisko iericu razotajiem un izplatitajiem.

Lai uzlabotu veselibas apripes specialistu informé&tibu par
medictnisko iericu vigilances sist€mu, arstniecibas iestdazu un
medicinisko ieriCu razotdju pienakumiem, Agentlira atgadina
par pasreiz speka esoSiem normativiem aktiem, tajos ieklautam
prasibam ricibai negadijumu situacijas, kuras iesaistitas
mediciniskas ierices.

Prasibas veselibas apriipes iestadém attieciba uz medicinisko
ieri¢u negadijumu zinosanu nosaka Ministru kabineta 2005. gada
2. augusta noteikumi Nr. 581 ”Medicinisko ieri¢u registracijas,
atbilstibas novértesanas, izplatiSanas, ekspluatacijas un tehniskas
uzraudzibas kartiba” (turpmak Noteikumi).

Saskana ar Noteikumu prasibam mediciniskas ierices
lietotajam kopa ar tas Tpasnieku vai turétaju jasiita signalzinojums
razotajam vai ta pilnvarotam parstavim, mediciniskas ierices
izplatitajam, ka ari Agentiirai triju dienu laika péc negadijuma.
Informacijas sniegSanai izmantojama signalzinojuma forma, kas
ieklauta Noteikumu 24. pielikuma. Forma pieejama Agentiiras
majaslapa www.zva.gov.lv sadala Pakalpojumi>Medicinisko
iericu novertesana> lesniegumu veidlapas.

Lietotajiem jazino Agentirai par jebkuru ar mediciniskas
ierices lietoSanu saistitu negadijumu vai potencialu negadijumu,
kas radijis vai vargja radit kaitejumu pacienta, lietotaja vai tresas
personas veselibai vai apdraudéjumu dzivibai.

Dazi negadijumu piemeri:

+ tieck nov@rots jebkuras kadas mediciniskas ierices
parametru parmainas vai darbibas traucgjumi;

o tiek wuzraditi viltusnegativi vai viltuspozitivi testa
rezultati;

* notiek neparedz&ta pretSja reakcija vai neparedzétas
blaknes;

* notiek mijiedarbiba ar citiem priekSmetiem vai vielam;

* notiek ierices degradacija vai ta tiek iznicinata;

* ieverotas neprecizitates etikete, lietoSanas instrukcija

sniegta informacija utt.

Péc Agenturas riciba esoSiem datiem, vairuma gadijumu
arstniecibas iestades par problémam, kas saistitas ar medicinisko
iericu lietosanu, inform& medictnisko iericu izplatitaju vai
razotaju, nenosiitot zinojumu Agentiirai. Sais gadijumos Agentiira
sanem informaciju par arstniecibas iestadé notikusu negadijumu
tikai no medicinisko iericu razotaja un tikai tad, ja tas nolemj sadu
informaciju sniegt. Pieméram, 2013. gada Agentira ir sanémusi
13 razotaju zinojumus par negadijumiem ar medictniskam
iericém arstniecibas iestades, bet tikai seSos gadijumos no tiem
arl Agentira sanemti signalzinojumi no arstniecibas iestadeém.
Praktiski visos gadijumos informaciju par negadijumu Agentira
no arstniecibas iestadém sanema noveloti, dazos gadijumos péc

uzraudzibas institlicijas iesaistiSanas. Ta ka Agentira sanemto
zinojumu par negadijumiem ar mediciniskam iericém nav daudz,
ir pamats uzskatit, ka ne visos gadijumos arstniecibas iestades
zino razotajam/Agentirai par negadijumiem.

Lidzsingja sadarbiba ar arstniecibas iestadém identifictas
problémas, kas norada, ka arstniecibas iestazu darbibas ne
vienmér ir izsekojamas un efektivas. Tapec mediciniskas ierices
razotajam ir apgriitinata negadfjuma iesaistitas mediciniskas
ierices ekspertizes un izmekl€Sanas veikSana un pastav iespé&ja, ka
izmeklgsana un informacijas iegiiSana par negadijuma iesaistitas
ierices kvalitati nav iesp&jama.

Biezak noverotas problémas:

1) informacija par negadijumu lidz raZotajam/Agentirai

nonak novéloti;

2) negadijuma iesaistita mediciniska ierice péc negadijuma
ir iznicinata;

3) informacija par ierices darbibas traucgjumiem nav
dokumentéta/fikseta;

4) arstniecibas iestadém nav pieejama mediciniskas ierices
kvalitati apliecinosa dokumentacija;

5) informacijas apmaina ar ierices razotaja parstavi netiek
fikseta, tapec arstniecibas iestadem ir griitibas pamatot
savu darbibu atbilstibu.

Lai sadarbiba starp arstniecibas iestadi, razotaju vai ta parstavi
un Agentiiru biitu efektiva un informacijas aprite par negadijumu
un izmekl€Sana notiktu iesp&jami atri, Agentiira aicina

e sttt signalzinojumu par negadfjumu, kurd iesaistita
medictniska ierice, razotajam vai ta parstavim un
Agentiirai triju dienu laika;

* saglabat negadijuma iesaistito medicinisko ierici, tas
kvalitati apliecinoSos dokumentus, lietoSanas pamacibu,
iesainojumu (gadijjumos, kad tas ir iesp&jams) u.c.
negadijuma izmekl€Sanai bitisku informaciju nodosanai
ekspertizei razotajam;

+ sadarbiba ar mediciniskas ierices razotaju vai vina
pilnvarotu parstavi turpinat negadijuma apstaklu
noskaidrosanu ar1 péc signalzinojuma iesniegSanas, par
iegilitiem pieradijumiem periodiski inform&jot Agentaru;

e  dokumentét informaciju par negadijumu, informacijas
apmainu ar raZotaju/razotaja parstavi (datums, kad noticis
negadijums, ta apraksts, kad un kada informacija sniegta
razotajam, parstavim, kad un kada informacija sanemta no
razotaja/parstavja u.c. nozimigu informaciju, kas pamato
arstniecibas iestades darbibas negadijuma izmekl&Sana).

Lai jau mediciniskas ierices iegades bridi biitu parlieciba par
tas kvalitati, Agenttra aicina laikus parliecinaties, ka tai ir Eiropas
Savienibas prasibam atbilstosi kvalitati apliecinosi dokumenti un
lietoSanas pamaciba valsts valoda.

Agentlira vElas vérst arstniecibas iestaZu uzmanibu, ka
medictniskas ierices razotajs ir pilniba atbildigs par nepiecieSamo
izmeklesanas darbibu TistenoSanu neatkarigi no negadijuma
atklasanas un izmekl&Sanas vietas. Negadijjuma izmeklESanas
nobeiguma raZotdgjam jasniedz informacija Agentirai par
izmeklgsanas rezultatiem, kas pamato, vai negadijuma iesaistitas
ierices ir vai nav negadijuma c€lonis.

Agentiira aicina zinot par negadijumiem ar situacijas, kad talit
pec negadijuma nav iesp&jams noteikt, vai ta iemesls ir lietotas
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mediciniskas ierices darbibas trauc€jumi, pacienta organisma
Ipatnibas vai citi ar medicinisko ierici nesaistiti procesi. Arl $ais
gadijumos razotaja pienakums ir veikt negadijuma izmeklgSanu.

Tikai veselibas apriipes specialistu atbildiga riciba, zinojot
par problémam medicinisko ieri¢u darbiba, veicinatu iesp&jami
savlaicigu to medicinisko ieri¢u identific€Sanu, kuru veiktspgja
neatbilst vai, iesp&jams, neatbilst razotaja paredzgtai.

Ta ka Agentiiras pienakums ir informét Eiropas Komisiju
un Eiropas Savienibas dalibvalstis par negadijumu un taja
iesaistito medicTnisko ierici, ja izmekl&Sanas rezultati apstiprina,
ka razotagjam javeic korektivas darbibas ierices veiktspgjas
traucgjumu del, katrs arstniecibas iestades zinojums var bit
sakums nozimigam Eiropas [imena aktivitatém, ko Tsteno razotajs
un valsts institlicijas, lai identificétu lietoSana eso$as neatbilstosas
mediciniskas ierices un nepielautu negadijumu atkartosanos.

ZVA informe

Veselibas apriipes specialistiem ir biitiska nozime vigilances
sistémas darbibas nodro$inasana, kas ietver ari sadarbibu ar
razotaju un Agentlru, lai iesp&ami atri identificétu lieto$ana
esoSo medicinisko iericu darbibas traucjumus, vertétu, vai
mediciniska ierice ir negadijuma c€lonis, un, laikus un aktivi
rikojoties, noverstu potencialus draudus gan savu, gan citu
specialistu, pacientu, gan sabiedribas veselibai kopuma.

Agentiira aicina arstniecibas iestades nemt veéra ieprieks minéto
un parskatit darbibas, ko arstniecibas iestadém ir pienakums veikt
medicinisko iericu vigilances sisteémas ietvaros.

Tapat aicinam arstniecibas iestazu vaditajus atgadinat
specialistiem par prasibam vigilances sistémas darbibas
nodrosinasanai, ka arT sniegt zinojumus un sadarboties, lai
parliecinatos, vai mediciniskda ierice ir vai nav negadijuma
celonis.

Eiropas zalu agentiiru profesionalu sanaksme Riga

Zalu valsts agentiira (turpmak ZVA) no 2013. gada
6. lidz 8. novembrim Riga rikoja Eiropas zalu agentiiru
vaditaju sadarbibas tikla komunikacijas specialistu darba
grupas sanaksmi. Sanaksme notika Lictuvas Eiropas
Savienibas Padomes prezidentiiras icetvaros, lai nodroSinatu
nozares specialistu foruma darbibas nepartrauktibu, nemot
veéra Lietuvas Zalu agenturas iesp&jas prezidentiiras oficialo
pasakumu nodrosinasana.

ZVA piekrita organizét So sanaksmi, lai veicinatu
sadarbibu ar Eiropas zalu agentiiru vaditajiem sadarbibas
tikla organizacijas HMA (The Heads of Medicines Agencies)
ietvaros, ka ari lai sniegtu atbalstu Lietuvas Zalu agenturai
Eiropas Savienibas Padomes prezidenttras laika.

Komunikacijas profesionalu darba grupas (HMA
Working Group of Communication Professionals) mérkis
ir veicinat komunikacijas specialistu sadarbibu zalu
droSuma jautagjumos Eiropas Iimeni, veicinat pieredzes
apmainu par labas prakses piemériem, ka arT koordinét
darbibas krizes situacijas, kas var skart visas vai vairakas
Eiropas valstis. Darba grupas darbibas nepartrauktiba ir
butisks priekSnosacijums iesakto darbu turpinasanai, ka
arT sadarbibas veicinasanai. Darba grupas sanaksme Riga
palidzes veidot labaku ZVA un Latvijas reputaciju Eiropa,
atkartoti apliecinot, ka Latvijas publiskaja parvald¢ strada
specialisti, kas ir lidzvertigi sadarbibas partneri Eiropas
institlicijam.

Zinojuma veidlapas “Zinojums par zalu blakusparadibu” sanems$anas iespéjas:

—  zinojuma veidlapu un informaciju par veidlapas aizpildiSanu Jus varat izdrukat no ZVA majaslapas
Pakalpojumi > ZaJu blakusparadibu monitorings > Lejupladét zinojumu veidlapas > Arstniecibas personas,
farmaceita zinojums par zalu blakni http://www.zva.gov.lv/?1id=634&lang=&top=3&sa=0613&ss=619

—  zinojuma veidlapa kopa ar informaciju par tas aizpildiSanu tiek pievienota arT katram “Cito!” eksemplaram.

Zinojuma nosiitiSanas iespéjas:

—  rakstveida aizpildito papira veidlapu JTs varat nosiitit ZVA

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

—  veidlapu par zalu blakusparadibu Jiis varat aizpildit un nosiitit ZVA ari elektroniski:
www.zva.gov.lv > Pakalpojumi > Zalu blakusparadibu monitorings http://www.zva.gov.lv/?id=369&top=3&sa=613

© Zalu valsts agentiira

Cito! — 2013/4 (55) 9



Aktuala zalu drosuma informdcija

Jauns e-pakalpojums pacientiem —
1espeja zinot par zalu blakni elektroniski

Lai veicinatu iedzivotaju iesaistiSanos zino$ana par zalu
blakn€m un atvieglotu informacijas iesniegSanu, Zalu valsts
agentiira (turpmak ZVA) nodro$ina iesp&ju nositit zinojumu
elektroniski. L1dz S§im pacienti par zalu izraisitam blakném
inform&ja, nosiitot aizpilditu un parakstitu zinojuma veidlapu
pa pastu vai faksu. 2013. gada pavasar1 ZVA saka informativu
kampanu “Atklaj zalu otru pusi”, un pacienta e-zinojums ir tas
turpinajums.

Majaslapa www.zva.gov.lv, aktivizgjot baneri “Atklaj zalu
otru pusi”, informacijas iesniedzg€js tiks novirzits uz zinojumu
iesniegSanas sadalu, kur, izv€loties Pacienta zinojuma e-veidlapu,
notiks lietotaja autentifikacija, izmantojot Latvijas valsts portalu
www.latvija.lv. P&c autentifikacijas tiks atvérta aizpildama
veidlapa.

Pacienta zipojuma veidlapa nepiecieSams sniegt iesp&jamas
zalu blaknes aprakstu, minot arT iesp&jamo cé€loni, simptomus un
sekas, ka arT tiek lagts aizpildit kontaktinformacijas laukus, lai
nepiecieSamibas gadijuma iegiitu pilnigaku informaciju un varétu
precizak vertet iesp&jami konstateto zalu blakni. ZVA eksperti
analiz8s visus zinojumus, lai parliecinatos, ka zalu ieguvums
joprojam daudzkart parsniedz risku. Visi sanemtie zinojumi tiek
ievaditi gan ZVA zalu blaknu zinojumu datubaze, gan Eiropas

Zalu agenttras blaknu zinojumu datubazé EudraVigilance un
Pasaules Veselibas organizacijas zalu blaknu zinojumu datubazg.

Ar plasaku informaciju par zalu droSumu un personas tiesibam
iesniegt zinojumu par iesp&jamam zalu blakném var iepazities
ZVA majaslapa www.zva.gov.lv, ka arT zvanot pa informativo
talruni 67078400. Zinojuma par zalu blakni sniegtai informacijai
tiek garant€ta drosiba un konfidencialitate.

Ik gadu ZVA sanem aptuveni 300 zalu blaknu zinojumu, kuru
informacijas avots ir arstniecibas personas. Aktuala informacija
par zinojumiem Sogad liecina, ka sapemts 341 zinojums
ar arstniecibas personu sniegtu informaciju un 12 pacientu
zinojumi. Visvairak — 10 pacientu zinojumu — iesniegti no aprila
lidz junijam, kas sakrit ar ZVA kampanas “Atklaj zalu otru pusi”
sakumu. Kampanas “Atklaj zalu otru pusi” meérkis ir pieverst
sabiedribas uzmanibu faktam, ka zaleém ir ne tikai ieguvums, bet
iesp&jams arT nopietns vai mazak nopietns risks.

Aicinam zales lietot atbilstosi arstniecibas personas vai
farmaceita ieteikumiem, ka ari zalu lietoSanas instrukcija
noteiktam noradém. Ja, lictojot zales, rodas aizdomas par
iespgjamam blakném, kas saistitas ar zalu lietoSanu, mudinam
aizpildit Pacienta zinojuma e-veidlapu, ka ari konsultéties ar
arstu, lai sanemtu ieteikumus par zalu turpmaku lietoSanu.

Zalu valsts agentiiras (ZVA) majaslapa publicétas ZVA
saskanotas vestules veselibas apriipes specialistiem ar

aktualizétu zalu droSuma informaciju
(2013. gada 9. oktobris — 5. decembris)

05.12 Eli Lilly (Suisse) S.A. - par paliclinatu masivas
asinosanas risku pacientiem ar nestabilu stenokardiju (UA)/
miokarda infarktu bez ST segmenta pacluma (NSTEMI), ja
EFIENT lieto pirms diagnostiskas koronaras angiografijas

03.12 Roche Latvija SIA - “Erivedge (vismodegib): butiska
informacija par zalu droSumu, ieskaitot Griitniecibas nepie-
lausanas programmu”

12.11 Fresenius Kabi un B. Braun Melsungen AG - “HEC
(hidroksietilcieti saturoSu zalu) lictoSanas ierobezojumi”

11.11 Novartis Pharma Services Inc. - “Hemofagocitozes
sindroms, par ko zinots ar fingolimodu (Gilenya) arstetiem
pacientiem”

08.11 Roche Latvia SIA - par virushepatita B infekcijas
skriningu pacientiem pirms MabThera (rituximab) terapijas
sakSanas

30.10 Actavis - par zalem ROSUVASTATIN ACTAVIS
(rosuvastatins)

23.10 SIA Baltijas dializes serviss - “Padzilinati ieteikumi par
nopietnu paaugstinatas jutibas risku, lietojot intravenozos dzelzs
preparatus”

21.10 MSD Latvija - “Peglntron (peginterferon alfa-2b):
informacija par jauno Clearclick pildspalvveida pilnslirci”

14.10 Servier - par jaunu kontrindikaciju agomelatina
(Valdoxan/Thymanax) lietoSanai un atgadinajums par aknu
darbibas uzraudzibas nozimigumu

11.10 GlaxoSmithKline Latvia SIA - par ondansetrona
(ZOFRAN®un citu ondansetronu saturoSu zalu) izraisitu un
devatkarigu QT intervala pagarinasanos — papildinata informacija
par intravenozi ievadamam devam

09.10 Chiesi Farmaceutici S. p. A. - par Peyona (kofeina
citrats) 20 mg/ml skiduma infuzijam un Skiduma iekskigai
lietosanai drosu lietoSanu

Ar plasaku informaciju aicinam iepazities: www.zva.gov.lv
>Pakalpojumi> Cilvekiem paredz&to zalu lietoSanas droSums>
Vestule veselibas apriipes specialistam
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Ko nozime
L]
melnais
L ] — o
trijsturis?

Eiropas Savieniba (ES) ieviesusi jaunu veidu,
ka identificet zales, kas tiek uzraudzitas ipasi
riipigi. So zalu lieto$anas instrukcija attglots melns
apgriezts trijstiris un ieklauts $ads 1ss teikums:
»Sim zaleém tiek piemérota papilduzraudziba.”

Visas ES tirgl pieejamas zales tiek riipigi
uzraudzitas. Tacu zales, kuru dokumentacija attglots
melns trijstiiris, uzrauga rupigak neka citas.

Galvenokart tas saistits ar to, ka par §STm zaleém
pieejams mazak informacijas neka par citam zalem,

piem&ram, zales tikko izlaistas tirgi.
Tas nenozimé, ka S1s zales nav drosi lietot.

Zinosana par blakném

Pacientiem jazino par visam iesp&jamam lietoto
zalu blakném, ipasi tad, ja to lietoSanas instrukcija
att€lots melns trijstiiris. Par zalu blakném var
zinot arT savam arstam, farmaceitam vai medicinas
masai.

Informacija par blaknu zinoSanu sniegta zalu
lietoSanas instrukcija un Zalu valsts agentiras
majaslapa www.zva.gov.lv.

Zinojot par blakném, varat palidzet Zalu valsts
agentirai vertét, vai zalu sniegtais ieguvums
aizvien parsniedz to radito risku.

Kadel péc zalu apstiprinasanas
tas tiek uzraudzitas?

Eiropas kompetentas iestades [émumu par zalu
registraciju piegem péc laboratorisko parbauzu un
kltnisko p&tfjumu rezultatu vertésanas.

Tirgh var laist vienigi tas zales, kuru sniegtais
ieguvums parsniedz to radito risku. Tas nodroSina,
ka pacientiem pieejamas viniem nepiecieSamas
zales, kas nerada nepienemamas blaknes.

Kliniskos pétijumos kontrolétos apstaklos
noteiktu laiku parasti piedalas ierobezots skaits
pacientu. Reala dzivé zales lietos lielaka un
dazadaku pacientu grupa. Vipiem var bt citas
slimibas, un vini var lietot citas zales. Dazas retak
sastopamas blaknes var paradities tikai tad, kad
zales ilgstosi lietojusi daudz cilveku.

Tadel ir loti svarigi turpinat uzraudzit
visu zalu droSumu, kamér tas pieejamas tirgi.
Papilduzraudzibu pieméro, piemeram, jaunam
zalem, kas registrétas kop$ 2011. gada sakuma,
un zalém, par kuram kompetenta iestade lfigusi
veikt vairak petljumu, pieméram, par to ilgstoSu
lietoSanu vai par retam kliniskos pétijumos
noverotam blakném.

Vairak informacijas Zalu valsts agentlras
majaslapa: www.zva.gov.lv.

Aktuala zalu drosuma informdcija

Kur arstam, farmaceitam un ikvienam
veselibas aprupes profesionalim rast
Latvija oficiali apstiprinatu
informaciju par zalem?

Kas ir oficiali apstiprinata un Latvija

spéka esosa informacija par zalem

@ Arstam, farmaceitam un citiem veselibas apriipes
specialistiem — zalu apraksts

® Pacientam — lietoSanas instrukcija

Tomer dazkart arT lietoSanas instrukcija ir saistoSa veselibas

apriipes specialistam, ja taja, piem&ram, atspogujota injek-
cijas veiksanas tehnika, kas nav zalu apraksta.

Vai ir profesionali informacijas gusanai

izmantot tikai lietoSanas instrukciju?

@ Informacijas gusanai par zalém izmantot tikai
lietoSanas instrukciju, kas pievienota zalu
iesainojumam, ir neprofesionali, jo
— lietosanas instrukcija loti biezi noradits —

konsultgjieties ar arstu;

— arstam/farmaceitam paredzeta spéka esoSa pilna
informacija par zalem - tikai zalu apraksta;

— zales valsti tiek registrétas ar nosacijumu, ka
tas ir drosas lietoSanai, ja profesionili ievéro
noradijumus zalu apraksta;

— gan pacienta, gan paSa profesionala interes€s biitu
jabalstas uz zalu apraksta sniegto informaciju;

— zalu mijiedarbiba, blaknu riski, pacientu riska
grupas, nieru un aknu funkciju vértésanas
kriteriji, elektrokardiografiskie raksturlielumi u.c.
butiski faktori un bridinajumi, ka arT noradijumi
profesionaliem, ka mazinat risku (pieméram,
informacija par griniecibas nepielauSanas
programmam), atbilsto$a apjoma aprakstiti tikai
zalu apraksta.

Kur sanemt oficiali apstiprinatu

informaciju par zalem - zalu aprakstu

@ Zalu valsts agentiiras majaslapa (nacionali
registrétam zalém)
www.zva.gov.lv > Registrs> jaieraksta zalu
originalnosaukums vai aktivas vielas/starptautiskais
nosaukums

® Eiropas Zalu agentiiras majaslapa (centraliz&ti
registrétam zalém) http://www.ema.europa.cu/ema/
index.jsp?curl=pages/includes/medicines/medicines_
landing_page.jsp&mid=>Find medicine > Human
medicines > View all > iesp&jams meklet pec aktivas

\_ vielas vai originalnosaukuma )
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Izmainas Latvijas Republikas Zalu registra
Zalu registra ieklautas zales

2013.,gada 15. augusta rikojums . 2-20/77, 23. augusta rikojums Nr. 2-20/81, 25. septembra rikojums Nr. 2-20/91, 8. oktobra rikojums Nr. 2-20/96,
6. novembra rikojums Nr. 2-20/106, 26. novembra rikojums Nr. 2-20/113.

Zalu nosaukums, forma un dozéjums Starptautiskais nosaukums Reg_istrvécfiias BRlcEe T T L ATK kods el 2 Izplaﬁéi:ana_s
' 1pasnieks, valsts grupa ’ numurs nosacijumi
Ambroxol Fontane 15 mg/5 ml $kidums | Ambroxoli hydrochloridum Fontane Pharma GmbH, mukolttisks fidzeklis R05CB06 | 13-0158 Bez receptes
iekskigai lietoSanai Vacija
Memantine Medison 10, 20 mg Memantini hydrochloridum Medison Pharma s.r.l., pretdemences [idzeklis NO6DX01 | 13-0159 Pr.
apvalkotas tabletes Rumanija 13-0160
Merandex 10, 20 mg apvalkotas Memantini hydrochloridum POL-NIL S.A., Polija pretdemences fidzeklis NO6DX01  13-0161 Pr.
tabletes 13-0162
Valsartan-Richter 40, 80, 160 mg Valsartanum Gedeon Richter Plc., angiotenzina Il receptoru  CO9CA03 | 13-0163 Pr.
apvalkotas tabletes Ungarija antagonists 13-0164
13-0165
Ciqgorin 10, 25, 50, 100 mg mikstas Ciclosporinum Teva Pharma B.V., imdnsupresants L04ADO1 | 13-0166 Pr.
kapsulas Niderlande 13-0167
13-0168
13-0169
Salbutamol Maxpharma 100 Salbutamolum Maxpharma Baltija UAB, pretastmas lidzeklis RO3AC02 | 13-0170 Pr.
mikrogrami/deva aerosols inhalacijam, Lietuva
zem spiediena, suspensija
Voriconazole Teva 200 mg apvalkotas | Voriconazolum Teva Pharma B.V., pretsénisu lidzeklis JO2AC03 | 13-0171 Pr.
tabletes Niderlande
Ibuprofen Rockspring 600 mg Ibuprofenum Rockspring Healthcare nesteroidie pretiekaisuma | MO1AEO1 | 13-0172 Pr.
putojosas granulas Limited, Lielbritanija un pretreimatisma fidzeki
Losartanum kalicum/ Losartanum kalicum, IPCA Produtos angiotenzina Il antagonists = C09DA01  13-0173 Pr.
Hydrochlorothiazidum IPCA 50 mg/12,5 | Hydrochlorothiazidum Farmaceuticos, Unipessoal  un diurétisks lidzeklis
mg apvalkotas tabletes LDA, Portugale
Telmisartan/Hydrochlorothiazide Telmisartanum, Sandoz d.d., Slovénija angiotenzina Il antagonists = C09CA07  13-0174 Pr.
Sandoz 40 mg/12,5 mg, 80 mg/12,5 mg, | Hydrochlorothiazidum un diurétisks lidzeklis 13-0175
80 mg/25 mg apvalkotas tabletes 13-0176
Zofistar Plus 30 mg/12,5 mg apvalkotas = Zofenoprilum calcium, Menarini International AKE inhibitors, diurétisks | CO9BA15 | 13-0177 Pr.
tabletes Hydrochlorothiazidum Operations Luxembourg lidzeklis
S.A., Luksemburga
Polmatine 10, 20 mg apvalkotas Memantini hydrochloridum Medana Pharma SA, Polija | pretdemences lidzeklis NO6DX01 | 13-0178 Pr.
tabletes 13-0179
Cefotaxime IPP 1, 2 g pulveris injekciju/ = Cefotaximum IPP International Pharma antibiotisks lidzeklis Jo1DDO1 | 13-0180 Pr.
infuziju Skiduma pagatavoSanai Partners GmbH, Vacija 13-0181
Ibandronic acid ratiopharm 2, 6 Acidum ibandronicum Ratiopharm GmbH, Vacija | bisfosfonati M05BA06 | 13-0182 Pr.
mg koncentrats infiiziju Skiduma 13-0184
pagatavosanai
Ibandronic acid ratiopharm 3 mg Acidum ibandronicum Ratiopharm GmbH, Vacija | bisfosfonati MO5BA06 | 13-0183 Pr.
Skidums injekcijam pilnslircé
Glabrilux 0,3 mg/ml acu pilieni, Bimatoprostum ICN Polfa Rzeszow S.A., oftalmologisks fidzeklis SO1EE03 | 13-0185 Pr.
Skidums Polija
Efavirenz Sandoz 600 mg apvalkotas | Efavirenzum Sandoz Pharmaceuticals NNRTI (ne-nukleozidu JO5AG03 | 13-0186 Pr.
tabletes d.d., Slovénija reversas transkriptazes
inhibitors)
Propoven 1, 2% emulsija injekcijam/ Propofolum Fresenius Kabi Deutschland | visparéjas anestézijas NO1AX10 | 13-0187 Pr.ll stac.
infuzijam pilnslircé GmbH, Vacija lidzeklis 13-0188
Meropenem Actavis 500 mg, 1 g Meropenemum Actavis Group PTC ehf, antibiotisks lidzeklis JO1DH02 | 13-0189 Pr.
pulveris injekciju vai infaziju $kiduma Islande 13-0190
pagatavosanai
Telmisartan/Hydro-chlorothiazide Billev | Telmisartanum, Billev Pharma Aps, Danija | angiotenzina Il antagonists A CO9DA07 | 13-0191 Pr.
40 mg/12,5 mg, 80 mg/12,5 mg, 80 Hydrochlorothiazidum un diurétisks fidzeklis 13-0192
mg/25 mg tabletes 13-0193
Alveofact 45 mg/ml Phospholipida ex pulmonibus ABC Farma UAB, Lietuva plau$u surfaktants RO7AA02 | 13-0194 Pr.
endotraheopulmonara instilacija, bovinum
pulveris un Skidinatajs suspensijas
pagatavosSanai
Diamilla 75 mikrogrami apvalkotas Desogestrelum Actavis Group PTC ehf, pretapauglo$anas fidzeklis | GO3AC09 | 13-0195 Pr.
tabletes Tslande
Lercanidipine Ingen Pharma 10,20 mg | Lercanidipini hydrochloridum Ingen Pharma SIA, Latvija | kalcija kanalu blokators C08CA13 | 13-0196 Pr.
apvalkotas tabletes 13-0197
Muskufort 50 mg/50 mg/9,09 mg/g ziede = Terebinthinae aetheroleum Actiofarma UAB, Lietuva pretsapju un pretiekaisuma A M02AC 13-0198 Bez receptes
purificatum, Methylis salicylas, lidzeklis
Capsici fructus extractum spissum
Ramipril Billev 1,25, 2,5, 5,10 mg Ramiprilum Billev Pharma Aps, Danija AKE inhibitors C09AA05 | 13-0199 Pr.
tabletes 13-0200
13-0201
13-0202
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Salofalk 500 mg, 1000 mg, 1,59,3 g Mesalazinum Dr. Falk Pharma GmbH, gastroenterologisks A07EC02 | 13-0203 Pr.
zarnas $Kistosas ilgstosas darbibas Vacija lidzeklis 13-0204
granulas 13-0205

13-0206
Septanazal 0,5 mg/50 mg/ml deguna Xylometazolini hydrochloridum, KRKA, d.d., Novo mesto, pretiesnu lidzeklis RO1AB06 | 13-0207 Bez receptes
aerosols, Skidums bérniem Dexpanthenolum Slovénija
Septanazal 1 mg/50 mg/ml deguna Xylometazolini hydrochloridum, KRKA, d.d., Novo mesto, pretiesnu lidzeklis RO1AB06 | 13-0208 Bez receptes
aerosols, Skidums pieauguSajiem Dexpanthenolum Slovénija
Memantine Ranbaxy 10, 20 mg Memantini hydrochloridum Ranbaxy UK Ltd., pretdemences [idzeklis NO6DX01 | 13-0210 Pr.
apvalkotas tabletes Lielbritanija 13-0211
Trimetazidine Ingen Pharma 35 mg Trimetazidini dihydrochloridum Ingen Pharma SIA, Latvija  antianginals lidzeklis CO1EB15 | 13-0212 Pr.
ilgstosas darbibas tabletes
Muskool 50 mg/15 mg/15mg/g ziede Methylis salicylas, Actiofarma UAB, Lietuva pretsapju un pretiekaisuma | MO2AC 13-0213 Bez receptes

Levomentholum, Camphora lidzeklis
racemica

Metex 7,5, 10, 12,5, 15, 17,5, 20, 22,5, Methotrexatum Medac Gesellschaft fiir citotoksisks lfdzeklis LO1BAO1 | 13-0214 Pr.
25, 27,5, 30 mg Skidums injekcijam klinische Spezialpraparate 13-0215
pildspalvveida pilnslirce mbH, Vacija 13-0216

13-0217

13-0218

13-0219

13-0220

13-0221

13-0222

13-0223
Sildenafil Aurobindo 100 mg Sildenafilum Aurobindo Pharma (Malta) | erektilas disfunkcijas GO4BE03 | 13-0224 Pr.
apvalkotas tabletes Limited, Malta arstésanas fdzeklis
Dilsatan 100 mg tabletes Cilostazolum Galenicum Health, S.L., trombocitu agregacijas BO1AC23 | 13-0225 Pr.

Spanija inhibitori, iznemot heparinu

Dysport 300 V pulveris injekciju Clostridium botulinum type A toxin- | Ipsen Limited, Lielbritanija = miorelaksants MO3AX01 | 13-0226 Pr.
Skiduma pagatavoSanai haemagglutinin complex
Escitalopram ratiopharm 10, 20 mg Escitalopramum Ratiopharm GmbH & Co, antidepresants NO6AB10 | 13-0227 Pr.
muté dispergéjamas tabletes Vacija 13-0228
Memantine Alvogen 10, 20, 5+10+15+20 | Memantini hydrochloridum Alvogen IPCo S.a-r.l., pretdemences fidzeklis NO6DX01 | 13-0229 Pr.
mg muté dispergéjamas tabletes Luksemburga 13-0230

13-0231
Striverdi Respimat 2,5 mikrogrami Olodaterolum Boehringer Ingelheim ilgstosas darbibas beta2 RO3AC19 | 13-0232 Pr.
Skidums inhalacijam International GmbH, Vacija | adrenoreceptoru agonisti
Zemertinex 5, 10, 15, 20 mg apvalkotas = Memantini hydrochloridum PharmaSwiss Cegka pretdemences lidzeklis NO6DX01 | 13-0233 Pr.
tabletes Republika s.r.0., Cehija 13-0234

13-0235

13-0236
Zendractin 4 mg/100 ml $kidums Acidum zoledronicum PharmaSwiss Ce§ka bisfosfonati MO5BA08 | 13-0237 Pr.
infuzijam Republika s.r.o., Cehija
Bimotoprost Tiefenbacher 0,3 mg/ml Bimatoprostum Alfred E. Tiefenbacher oftalmologisks idzeklis SO1EE03 | 13-0238 Pr.
acu pilieni, Skidums GmbH & Co. KG, Vacija
Zemertinex 5, 10, 15, 20 mg mute Memantini hydrochloridum PharmaSwiss Ce§ka pretdemences lidzeklis NO6DX01 | 13-0239 Pr.
dispergéjamas tabletes Republika s.r.o., Cehija 13-0240

13-0241

13-0242
Alerpalux 1 mg/ml acu pilieni, Skidums | Olopatadinum PharmaSwiss Ce§ka pretalergisks fidzeklis S01GX09 | 13-0243 Pr.

Republika s.r.o., Cehija

Flutensif 1,5 mg/5 mg, 1,5 mg/10 mg Indapamidum, Amlodipinum Les Laboratoires Servier, kalcija kanalu blokators un | CO8GA02 | 13-0244 Pr.
ilgstosas darbibas tabletes Francija diurétisks lidzeklis 13-0245
Tertensam 1,5 mg/5 mg, 1,5 mg/ 10 mg | Indapamidum, Amlodipinum Les Laboratoires Servier, kalcija kanalu blokators un | CO8GA02 | 13-0246 Pr.
ilgstosas darbibas tabletes Francija diurétisks lidzeklis 13-0247
Tezeo HCT 80 mg/12,5 mg, 80 mg/25 Telmisartanum, Zentiva, k.s., Cehija angiotenzina Il antagonists | CO9DA07 | 13-0248 Pr.
mg tabletes Hydrochlorothiazidum un diurétisks fidzeklis 13-0249
Fludarabine Actavis 25 mg/ml Fludarabini phosphas Actavis Group PTC ehf, onkologisks lidzeklis L01BBO5 | 13-0250 Pr.
koncentrats injekciju vai infuziju Tslande
Skiduma pagatavoSanai
Mycophenolic acid Accord 180, 360 mg = Acidum mycophenolicum Accord Healthcare Limited, | imlnsupresants LO4AA06 | 13-0251 Pr.
zarnas $kistodas tabletes Lielbritanija 13-0252
Mometasone Teva 50 mikrogrami/ Mometasoni furoas Teva Pharma B.V., pretiesnu fidzeklis, RO1AD09 | 13-0253 Pr.
izsmidzinajuma deguna aerosols, Niderlande kortikosteroids
suspensija
Imavec 100, 400 mg apvalkotas tabletes ' Imatinibum Helm AG, Vacija onkologisks fidzeklis LO1XEO1 | 13-0254 Pr.

13-0255
Bosentan Sandoz 62,5, 125 mg Bosentanum Sandoz d.d., Slovénija antihipertensivs fidzeklis C02KX01 | 13-0256 Pr.
apvalkotas tabletes 13-0257
Elernap 10 mg/10 mg, 20 mg/10 mg Enalaprili maleas, Lercanidipini KRKA, d.d., Novo mesto, AKE inhibitors, kalcija C09BB02 | 13-0258 Pr.
apvalkotas tabletes hydrochloridum Slovénija kanalu blokators 13-0259
Indapamide Ranbaxy 1,5 mg ilgstosas | Indapamidum Ranbaxy UK Ltd., diurétisks lidzeklis CO03BA11 | 13-0260 Pr.
darbibas tabletes Lielbritanija
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Leverette 0,15 mg/0,03 mg apvalkotas | Levonorgestrelum, Ladee Pharma Baltics UAB, | pretapauglo$anas lidzeklis = GO3AA07 | 13-0261 Pr.

tabletes Ethinylestradiolum Lietuva

Tinofid 600 mg apvalkotas tabletes Acidum thiocticum SIA Elvim, Latvija metabolisma traucéjumus  A16AX01  13-0262 Pr.
korigejoss fidzeklis

— ¢ o - = —
Parregistretas zales
Zalu valsts agentiras [@mums par jaunu zalu registraciju ir spéka piecus gadus péc I@émuma par zalu registraciju pienemsanas. Pec
pieciem gadiem kop$ 1€émuma par zalu registraciju pienemsanas Zalu valsts agentlira, pamatojoties uz riska un ieguvuma lidzsvara
atkartotu novertesanu, ir tiesiga pienemt l€mumu par zalu parregistraciju. Ja zales ir vienu reizi parregistrétas, Zalu valsts agenttra var
pienemt l@mumu par zalu parregistraciju uz neierobezotu laika periodu, iznemot gadijumu, ja, pamatojoties uz zalu blakusparadibu
uzraudziba iegiitajiem pieradijumiem, Zalu valsts agentiira, parregistr&jot zales, ir pienémusi lEmumu par zalu parregistraciju atkartoti

uz pieciem gadiem.

Zalu nosaukums, forma un dozéjums Starptautiskais nosaukums Reg_lstrvac:uas LD RIS B0 ATK kods ReCjSac) e Izplatls__ana§
' 1pasnieks, valsts grupa ’ numurs nosacijumi
Sartens plus 50/12,5 mg, 100/25mg  Losartanum kalicum, G.L. Pharma GmbH, Austrija ' angiotenzina Il antagonists | CO9DA01  08-0089 Pr.
apvalkotas tabletes Hydrochlorothiazidum un diurétisks idzeklis 08-0090
Ropinirole Orion 0,25, 1,2, 5 mg Ropinirolum Orion Corporation, Somija | dopaminergisks fidzeklis N04BC04 | 08-0263 Pr.
apvalkotas tabletes 08-0265
08-0266
08-0267
Enalapril Vitabalans 5, 10, 20 mg Enalaprili maleas Vitabalans Oy, Somija AKE inhibitors C09AA02 | 09-0192 Pr.
tabletes 09-0193
09-0194
Versatis 5% arstnieciskais plaksteris  Lidocainum Grinenthal GmbH, Vacija | vietéjas anestézijas NO1BB02 | 10-0176 Pr.
lidzeklis
Nurofen Ultra Express 200 mg mikstas | Ibuprofenum Reckitt Benckiser (Poland) | nesteroidie pretickaisuma | MO1AEO1 | 10-0244 Bez receptes
kapsulas S.A., Polija un pretreimatisma fidzek|i
Donepezil EGIS 10, 5 mg mute Donepezili hydrochloridum Egis Pharmaceuticals PLC, | pretdemences lidzeklis NO6DA02 | 10-0414 Pr.
dispergéjamas tabletes Ungarija 10-0415
Panogastin 20, 40 mg zarnas Pantoprazolum ICN Polfa Rzeszow S.A., protonu stikna inhibitors A02BC02 | 08-0045 Pr.
Skistosas tabletes Polija 08-0046
Valcyte 50 mg/ml pulveris iekSkigi Valganciclovirum Roche Latvija SIA, Latvija pretvirusu lidzeklis JO5AB14 | 08-0052 Pr.
lietojama Skiduma pagatavo$anai
Luxfen 2 mg/ml acu pilieni, Skidums | Brimonidini tartras PharmaSwiss Cegka pretglaukomas lidzeklis SO1EA05 | 08-0208 Pr.
Republika s.r.0., Cehija
Mikanisal 20 mg/g Sampiins Ketoconazolum AS “Grindeks”, Latvija pretsénidu fidzeklis D0O1AC08 | 08-0356 Bez receptes
Betac 20 mg apvalkotas tabletes Betaxololi hydrochloridum Medochemie Ltd., Kipra beta adrenoblokators C07AB05 | 04-0209 Pr.
Ciprofloxacin Claris 2 mg/ml $kidums | Ciprofloxacinum Claris Lifesciences (UK) antibakterials dzeklis JO1MAO2 | 08-0072 Pr.
infuzijam Limited, Lielbritanija
Gopten 4 mg cietas kapsulas Trandolaprilum Abbott Laboratories Baltics | AKE inhibitors CO09AA10 | 08-0198 Pr.
SIA, Latvija
Technescan Sestamibi 1 mg [Tetrakis(2-methoxy-2- Mallinckrodt Medical B.V., radiofarmaceitisks V09GAO1 | 08-0306 Pr.Il stac.
radiofarmaceitiskais komplekts (kits) | methylpropyl-1-isocyanid) Niderlande diagnostisks fidzeklis
cuprum(1+)] tetrafluoroboratum
SmofKabiven Electrolyte Free Central | L-Alaninum, L-Argininum, Fresenius Kabi AB, Zviedrija = parenteralas baroSanas B05BA10  08-0180 Pr.
emulsija infazijam Glycinum, L-Histidinum, lidzeklis
L-isoleucinum, L-Leucinum,
L-Lysinum, L-Methioninum,
L-Phenylalaninum, L-Prolinum,
L-Serinum, Taurinum,
L-Threoninum, L-Tryptophanum,
L-Tyrosinum, L-Valinum,
Glucosum, Soiae oleum
raffinatum, Triglycerida saturata
media, Olivae oleum raffinatum,
Piscis oleum omega-3 acidis
abundans
SmofKabiven Central emulsija L-Alaninum, L-Argininum, Fresenius Kabi AB, Zviedrija | parenteralas barosanas BO5BA10 | 08-0181 Pr.
infazijam Glycinum, L-Histidinum, [idzeklis
L-isoleucinum, L-Leucinum,
L-Lysinum, L-Methioninum,
L-Phenylalaninum, L-Prolinum,
L-Serinum, Taurinum,
L-Threoninum, L-Tryptophanum,
L-Tyrosinum, L-Valinum, Calcii
chloridum, Natrii glycerophosphas,
Magnesii sulfas, Kalii chloridum,
Natrii acetas, Zinci sulfas,
Glucosum, Soiae oleum
raffinatum, Triglycerida saturata
media, Olivae oleum raffinatum,
Piscis oleum omega-3 acidis
abundans
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SmofKabiven Peripheral emulsija Glucosum monohydratum, Fresenius Kabi AB, Zviedrija | parenteralas baro$anas B05BA10 | 09-0020 Pr.
infuzijam L-Alaninum, L-Argininum, lidzeklis
Glycinum, L-Histidinum,
L-isoleucinum, L-Leucinum,
L-Lysinum, L-Methioninum,
L-Phenylalaninum, L-Prolinum,
L-Serinum, Taurinum,
L-Threoninum, L-Tryptophanum,
L-Tyrosinum, L-Valinum, Calcii
chloridum dihydricum, Natrii
glycerophosphas, Magnesii sulfas
heptahydricus, Kalii chloridum,
Natrii acetas trihydricus, Zinci
sulfas, Soiae oleum raffinatum,
Triglycerida saturata media, Olivae
oleum raffinatum, Piscis oleum
omega-3 acidis abundans
Ypsila 40, 60, 80 mg cietas kapsulas | Ziprasidonum KRKA d.d., Novo Mesto, antipsihotisks lidzeklis NO5AE04 | 08-0326 Pr.
Slovénija 08-0327
08-0328
Zitraval 2 g ilgsto$as darbibas Azithromycinum Pfizer Europe MA EEIG, antibiotisks idzeklis JO1FA10 | 09-0080 Pr.
granulas iekSkigi lietojamas Lielbritanija
suspensijas pagatavosanai
Indamax 1,5 mg ilgstosas darbibas Indapamidum Teva Pharma B.V., antihipertensivs, diurétisks = CO3BA11 | 10-0006 Pr.
tabletes Niderlande lidzeklis
Oralair 100 IR & 300 IR, 300 IR tabletes | Allergens (pollens) Stallergenes S.A., Francija | specifiskas V01AA02 | 10-0048 Pr.
lietoSanai zem méles hiposensibilizacijas 10-0049
lidzeklis
Valsacor 320 mg apvalkotas tabletes | Valsartanum KRKA, d.d., Novo mesto, angiotenzina Il receptoru  C09CA03 ' 10-0080 Pr.
Slovénija antagonists
Nexplanon 68 mg implants Etonogestrelum N.V. Organon, Niderlande | pretapauglo$anas fidzeklis | GO3AC08 | 13-0040 Pr.
Coldrex HotRem Honey & Lemon 750  Paracetamolum, Phenylephrini GlaxoSmithKline Export pretsaaukstéSanas lidzeklis | NO2BE51 | 08-0323 Bez receptes
mg/10 mg/60 mg pulveris iekskigi hydrochloridum, Acidum Limited, Lielbritanija
lietojama $kiduma pagatavoSanai ascorbicum
Ribidron 35 mg apvalkotas tabletes Natrii risedronas Ratiopharm GmbH, Vacija | antiosteoporotisks lidzeklis = MO5BAQ7 | 09-0049 Pr.
Meropenem Kabi 1000, 500 mg Meropenemum Fresenius Kabi Polska Sp. z | antibiotisks idzeklis JO1DHO2 | 10-0354 Pr.
pulveris injekciju vai infuziju $kiduma 0.0., Polija 10-0355
pagatavo$anai
Elidel 10 mg/g krems Pimecrolimusum Meda Pharma SIA, Latvija | dermatologisks fidzeklis D11AH02 | 02-0184 Pr.
Chlophazolin 150 mikrogrami tabletes | Clonidini hydrochloridum SIA “Briz”, Latvija antihipertensivs lidzeklis C02ACO1 | 08-0204 Pr.
Vidotin 4, 8 mg tabletes Tert-Butylamini perindoprilum Gedeon Richter Plc., AKE inhibitors C09AA04 | 08-0320 Pr.
Ungarija 08-0321
Taflotan 15 mikrogrami/ml acu pilieni, = Tafluprostum Santen Oy, Somija oftalmologisks fidzeklis SO1EE05 | 09-0234 Pr.
Skidums, vienreizéjas devas traucina
Xamiol 50 mikrogrami/0,5 mg/g gels Calcipotriolum, Betamethasonum | LEO Pharma A/S, Danija antipsoriatisks idzeklis D05AX52 | 09-0366 Pr.
Fluconazole Portfarma 50, 150 mg Fluconazolum Portfarma ehf, Islande pretsénisu lidzeklis JO2ACO1 | 09-0494 Pr.
cietas kapsulas 09-0495
Raloxa 60 mg apvalkotas tabletes Raloxifeni hydrochloridum Synthon BV, Niderlande selektivi estrogénu G03XC01 | 10-0161 Pr.
receptoru modulatori
Toctino 10, 30 mg mikstas kapsulas | Alitretinoinum GlaxoSmithKline Latvia SIA, | dermatologisks fidzeklis D11AX19 | 10-0277 Pr.l derm.
Latvija 01-0278
Paclitaxel Actavis 6 mg/ml koncentrats | Paclitaxelum Actavis Group PTC ehf, onkologisks lidzeklis L01CDO1 | 08-0080 Pr.
infuziju Skiduma pagatavosanai Islande
Sanoral 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 | Olmesartanum medoxomilum, Menarini International angiotenzina Il antagonists = C09DB02 ' 08-0270 Pr.
mg/10 mg apvalkotas tabletes Amlodipinum Operations Luxembourg un kalcija kanalu blokators 08-0271
S.A., Luksemburga 08-0272
Qlaira apvalkotas tabletes Estradioli valeras, Dienogestum Bayer Pharma AG, Vacija pretapauglo$anas lidzeklis | GO3AB 08-0347 Pr.
Gemcitabine Actavis 38 mg/ Gemcitabinum Actavis Group PTC ehf, onkologisks lidzeklis L01BCO5 | 08-0360 Pr.
ml pulveris infiziju $kiduma Islande
pagatavosanai
Albunorm 50 g/, 200 g/l Skidums Albuminum humanum Octapharma (IP) Limited, plazmas aizstajéjs BO5AAO1 | 09-0106 Pr.
infuzijam Lielbritanija 09-0107

No zalu registra izslegtas zales

Izslégtas no LR Zalu registra dazadu iemeslu dél (beidzies registracijas deriguma termins, atsauktas no LR Zalu registra péc
registracijas apliecibas Tpasnieka iniciativas).

Zalu nosaukums, forma un dozejums

Starptautiskais nosaukums

Registracijas apliecibas
Tpasnieks, valsts

Farmakoterapeitiska
grupa

ATK kods

Registracijas
numurs

IzplatiSanas
nosacijumi

Clopimef 75 mg apvalkotas tabletes

Clopidogrelum

Mepha-Investigacao,
Desenvolvimento e
Fabricacao Farmaceutica
Lda, Portugale

trombocitu agregacijas
inhibitors

BO1AC04

09-0371

Pr.

© Zaju valsts agentiira

Cito! — 2013/4 (55)

15




Zalu registrs

Osagrand 150 mg apvalkotas tabletes

Acidum ibandronicum

Zentiva, k.s., Cehija

bisfosfonati

MO05BA06

11-0314 Pr.

Zipion 15, 45 mg tabletes

Pioglitazonum

Zentiva, k.s., Cehija

pretdiabéta lidzeklis

A10BGO3

12-0082 Pr.
12-0084

Tramcet 37,5 mg/325 mg tabletes

Tramadoli hydrochloridum,
Paracetamolum

ICN Polfa Rzeszow S.A.,
Polija

analgétisks fidzeklis

NO2AX52

12-0091 Pr.lll

Ladybelle 1 mg/0,5 mg apvalkotas
tabletes

Estradiolum, Norethisteroni acetas

Zentiva, k.s., Cehija

hormonaizstajterapijas
lidzeklis

GO3FAO1

12-0232 Pr.

Visionace kapsulas

Natural mixed carotenoids,
Acidum folicum, Retinolum,
Acidum pantothenicum,
Nicotinamidum, Zincum, Ferrum,
Cuprum, Magnium, Manganum,
Selenium, Chromium, Jodum,
Extractum Myrtilli, Tocopherolum,
Pyridoxinum, Thiaminum,
Riboflavinum, Cyanocobalaminum,
Cholecalciferolum, Bioflavonoida
Citri, Acidum ascorbicum,
Vitaminum K

Vitabiotics Ltd, Lielbritanija

polivitamini ar
mineralvielam

A11AA03

01-0204 Bez receptes

Wellman kapsulas

Acidum pantothenicum, Retinolum,
Carotinoida naturalis mixta,
Cholecalciferolum, Acidum
ascorbicum, Thiaminum,
Pyridoxinum, Riboflavinum,
Cyanocobalaminum,

Biotinum, Acidum folicum,
Nicotinamidum, Tocopherolum,
Argininum, Methioninum,
Acidum paraaminobenzoicum,
Ferrum, Magnesium, Zincum,
lodum, Manganum, Cuprum,
Chromium, Selenium, Silicea,
Eleutherococcus senticosus
powder, Allium sativum,
Bioflavonoida

Vitabiotics Ltd, Lielbritanija

vitaminu preparats

A11AB

01-0205 Bez receptes

Perfectil kapsulas

Cholecalciferolum, Alfa
tocopherolum, Acidum
ascorbicum, Thiaminum,
Riboflavinum, Nicotinamidum,
Pyridoxinum, Acidum folicum,
Cyanocobalaminum, Biotinum,
Acidum pantothenicum, Acidum
pantothenicum, Ferri fumaras,
Magnesii oxidum, Zinci sulfas
monohydricus, Kalii iodidum,
Mangani sulphas monohydricus,
Cupri sulfas, Silicia, Chromii
chelatas, Natrii selenas,
L-Cystinum, Betacarotenum,
Acidum paraaminobenzoicum,
Extractum Echinaceae, Extractum
Arctii

Vitabiotics Ltd, Lielbritanija

multivitamini ar
mineralvielam

A11AA03

01-0242 Bez receptes

Menopace kapsulas

Natrii selenis monohydricus,
Chromium, Biotinum, Acidum
folicum, Acidum pantothenicum,
Magnesii oxidum, Zinci

sulphas monohydricus, Cupri
sulfas, Retinoli acetas, Ferri
fumaras, Borax, Mangani

sulfas monohydricus,

Acidum ascorbicum, Acidum
paraaminobenzoicum,

Thiamini nitras, Kalii iodidum,
Cyanocobalaminum, Pyridoxini
hydrochloridum, Nicotinamidum,
Cholecalciferolum, Tocopheroli
acetas, Riboflavinum

Vitabiotics Ltd, Lielbritanija

vitamini ar mineralvielam

A11AA03

01-0243 Bez receptes

Pregnacare kapsulas

Cholecalciferolum, Thiaminum,
Acidum folicum, Zinci sulfas
monohydricus, Magnesii oxidum,
Ferri fumaras, Cupri sulfas,

Alfa tocopherolum, Acidum
ascorbicum, Riboflavinum,
Nicotinamidum, Pyridoxinum,
Cyanocobalaminum,
Betacarotenum,
Phytomenadionum, Kalii iodidum

Vitabiotics Ltd, Lielbritanija

polivitamini ar
mineralvielam

A11AA03

01-0244 Bez receptes
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Phosphosorb 660 mg apvalkotas Calcii acetas anhydricus Fresenius Medical Care kalcija preparats A12AA12 | 07-0150 Pr.
tabletes Nephrologica Deutschland
GmbH, Vacija
Trandolapril Ingen Pharma 2, 4 mg Trandolaprilum Ingen Pharma SIA, Latvija | AKE inhibitors C09AA10 | 09-0529 Pr.
cietas kapsulas 09-0530
Lercanidipine-ratiopharm 10 mg Lercanidipini hydrochloridum Ratiopharm GmbH, Vacija | kalcija kanalu blokators CO8CA13 | 10-0066 Pr.
apvalkotas tabletes
Elukan 10 mg apvalkotas tabletes Montelukastum Specifar S.A., Griekija pretastmas fidzeklis R03DCO3 | 11-0152 Pr.
Elukan 4, 5 mg koslajamas tabletes Montelukastum Specifar S.A., Griekija pretastmas lidzeklis R03DCO3 | 11-0153 Pr.
11-0154
Nootropil 333 mg/ml $kidums iekSkigai | Piracetamum UCB Pharma Oy, Somija nootrops fidzeklis NO6BX03 | 99-0316 Pr.
lietoSanai
Nootropil 200 mg/ml $kidums Piracetamum UCB Pharma Oy, Somija nootrops fidzeklis NO6BX03 | 99-0319 Pr.
infuzijam
Psorinoheel N pilieni iekSkigai Thuja occidentalis, Sulfur, Biologische Heilmittel Heel | homeopatisks lidzeklis VO3AX 00-0238 Bez receptes
lietoanai, Skidums Medorrhinum-Nosode, Psorinum- | GmbH, Vacija
Nosode, Bufo bufo, Natrium
chloratum, Vaccininum-Nosode,
Kaliumtetraiodobismutatum,
Nerium oleander, Cicuta virosa,
Bacillinum-Nosode
Spigelon tabletes Gelsemium sempervirens, Bryonia, | Biologische Heilmittel Heel | homeopatisks lidzeklis VO3AX 00-0243 Bez receptes
Atropa belladonna, Spigelia GmbH, Vacija
anthelmia, Melilotus officinalis,
Natrium carbonicum, Acidum
silicicum, Thuja occidentalis
Osteoheel S tabletes Araneus diadematus, Asa foetida, | Biologische Heilmittel Heel | homeopatisks idzeklis VO3AX 00-0689 Bez receptes
Hekla lava, Natrium sulfuricum, GmbH, Vacija
Calcium phosphoricum, Stillingia
sylvatica, Kalium iodatum,
Hydrargyrum oxydatum rubrum
Immunal tabletes Echinaceae purpureae herbae Sandoz d.d., Slovénija pretsaauksté$anas lidzeklis | RO7AX 03-0464 Bez receptes
succus
Mycophenolate Mofetil Sandoz 500 mg | Mycophenolas mofetil Sandoz d.d., Slovénija imdnsupresants LO4AA06 | 08-0305 Pr.
apvalkotas tabletes
Sofrel 200 mg apvalkotas tabletes Quetiapinum Glenmgrk Pharmaceuticals | antipsihotisks idzeklis NO5AH04 | 10-0073 Pr.
s.r.o., Gehija
Trogran 75 mg apvalkotas tabletes Clopidogrelum Glenmgrk Pharmaceuticals | trombocitu agregacijas BO1AC04 | 10-0324 Pr.
s.r.0., Cehija inhibitors
Despra 10, 15, 20 mg apvalkotas Escitalopramum Glenmgrk Pharmaceuticals | antidepresants NO6AB10 | 10-0512 Pr.
tabletes s.r.o., Gehija 10-0513
10-0514
Ropivacaine Chiesi 2 mg/ml $kidums | Ropivacaini hydrochloridum Chiesi Pharmaceuticals vietéjas anestézijas N01BB09 | 10-0591 Pr.
infazijam GmbH, Austrija lidzeklis
Ropivacaine Chiesi 2, 7,5, 10 mg/ml Ropivacaini hydrochloridum Chiesi Pharmaceuticals vietéjas anestézijas NO01BB09 | 10-0592 Pr.
Skidums injekcijam GmbH, Austrija lidzeklis 10-0593
10-0594
Leflunopharm 10, 20 mg apvalkotas Leflunomidum M.R. Pharma GmbH, Vacija | imdnsupresants LO4AA13 | 10-0645 Pr.
tabletes 10-0646
Anastrozole Orion 1 mg apvalkotas Anastrozolum Orion Corporation, Somija | enzimu inhibitors L02BG03 | 11-0007 Pr.
tabletes
Alprazolam Orion 0,25 mg tabletes Alprazolamum Orion Corporation, Somija ' anksiolitisks lidzeklis NO5BA12 | 11-0075 Pr.lll
Lartokaz 150 mg/12,5 mg, 300 mg/12,5 | Irbesartanum, Hydrochlorothia- Laboratorios Liconsa, S.A., | angiotenzina Il antagonists | CO9DA04 | 11-0098 Pr.
mg, 300 mg/25 mg tabletes zidum Spanija un diurétisks fidzeklis 11-0099
11-0100
Cetizal 5 mg apvalkotas tabletes Levocetirizini dihydrochloridum Glenmgrk Pharmaceuticals  prethistamina fidzeklis ROGAE09 | 11-0219 Pr.
s.r.o., Cehija
Prindex Plus 2 mg/0,625 mg, 4 Tert-Butylamini perindoprilum, Glenmgrk Pharmaceuticals | AKE inhibitors, diurétisks | C09BA04 | 11-0298 11- | Pr.
mg/1,25 mg tabletes Indapamidum s.r.0., Cehija lidzeklis 0299
Karesol 5, 10 mg apvalkotas tabletes  Solifenacini succinas Helm AG, Vacija urologisks lidzeklis G04BD08 | 11-0479 Pr.
11-0480
Ropinirole PharmaSwiss 2, 4, 8 mg Ropinirolum PharmaSwiss d.o.o0., pretparkinsonisma lidzeklis A N04BC04 | 12-0069 Pr.
ilgstosas darbibas tabletes Slovénija 12-0070
12-0071
Osaver 10 mg apvalkotas tabletes Olmesartanum medoxomilum Zentiva, k.s., Cehija angiotenzina Il receptoru  CO9CA08 | 13-0020 Pr.
antagonists
Euphorbium compositum S pilieni Euphorbium, Pulsatilla pratensis, | Biologische Heilmittel Heel | homeopatisks lfdzeklis VO3AX 95-0041 Bez receptes
iekSkigai lietoSanai Luffa operculata, Mercurius GmbH, Vacija
bijodatus, Mucosa nasalis suis,
Hepar sulfuris, Argentum nitricum,
Sinusitis -Nosode
Sevredol 10, 20 mg apvalkotas Morphini sulfas Mundipharma GmbH, narkotisks analgétisks NO2AAO1 | 96-0317 Pr.l
tabletes Austrija lidzeklis 96-0318
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Vertigoheel pilieni iekSkigai lieto$anai = Conium maculatum, Ambra grisea, | Biologische Heilmittel Heel | homeopatisks fidzeklis VO3AX 98-0181 Bez receptes
Petroleum rectificatum, Anamirta | GmbH, Vacija
cocculus
Ribavirin 200 mg cietas kapsulas Ribavirinum A/S “Olainfarm”, Latvija pretvirusu lidzeklis JO5AB04 | 03-0114 Pr.
Femina 2 mg/35 mikrogrami Cyproteroni acetas, Takeda Pharma AS, Igaunija | hormonals lidzeklis GO3HBO1 | 03-0431 Pr.
apvalkotas tabletes Ethinylestradiolum
Amlodipin Olainfarm 5, 10 mg tabletes | Amlodipinum A/S “Olainfarm”, Latvija kalcija kanalu blokators CO8CA01 | 09-0033 Pr.
09-0034
Mycophenolate Mofetil Accord 250 mg | Mycophenolas mofetil Accord Healthcare Limited, | iminsupresants LO4AAO6 | 09-0298 Pr.
kapsulas Lielbritanija
Exemestane Teva 25 mg apvalkotas Exemestanum Teva Pharma B.V., onkologisks lidzeklis L02BG06 | 10-0238 Pr.
tabletes Niderlande
Nisatlex 5, 10, 20, 40 mg apvalkotas Rosuvastatinum PharmaSwiss Ce§ka hipolipidémizéjoss ldzeklis A C10AA07 | 10-0421 Pr.
tabletes Republika s.r.o., Cehija 10-0422
10-0423
10-0424
Exemestane Intas 25 mg apvalkotas Exemestanum Intas Pharmaceuticals onkologisks fidzeklis L02BG06 | 11-0220 Pr.
tabletes Limited, Indija
Ropinirole Portfarma 2, 3, 4, 8 mg Ropinirolum Portfarma ehf, Tslande pretparkinsonisma lidzeklis | N0O4BC04 | 12-0072 Pr.
ilgstosas darbibas tabletes 12-0073
12-0074
12-0075
Olfen Rectocaps 100 mg rektalas Diclofenacum natricum Mepha Lda., Portugale nesteroids pretiekaisuma | MO1AB05 | 96-0213 Pr.
kapsulas lidzeklis
Encephabol 100 mg apvalkotas Pyritinoli dihydrochloridum Merck KGaA, Vacija nootrops fidzeklis NO6BX02 | 96-0224 Pr.
tabletes monohydricum
Glimasol 1, 2, 3, 4 mg tabletes Glimepiridum A/S “Olainfarm”, Latvija pretdiabéta lidzeklis A10BB12 | 08-0199 Pr.
08-0200
08-0201
08-0202
Zoxon 2 mg tabletes Doxazosinum Zentiva, k.s., Cehija alfa 1-adrenoblokators C02CA04 | 01-0096 Pr.
Valerianaheel pilieni iek8kigai Valeriana officinalis, Humulus Biologische Heilmittel Heel | homeopatisks lidzeklis VO3AX 01-0109 Bez receptes
lietoSanai, Skidums lupulus, Crataegus, Hypericum GmbH, Vacija
perforatum, Melissa officinalis,
Chamonmilla recutita, Avena
sativa, Acidum picrinicum, Kalium
bromatum, Ammonium bromatum,
Natrium bromatum
Citalec 20 mg apvalkotas tabletes Citaloprami hydrobromidum Zentiva a.s., Slovakija antidepresants NO6ABO4 | 06-0198 Pr.
Ulgafen 5 mg apvalkotas tabletes Finasteridum Pharmaceutical Company | lidzeklis prostatas G04CB0O1 | 08-0063 Pr.
Jelfa SA, Polija hipertrofijas arstésanai
Simepar Forte 140, 200 mg cietas Silymarinum Mepha Lda., Portugale hepatoterapeitisks dzeklis | AOSBA03 | 09-0011 Bez receptes
kapsulas 09-0012
Quetiapine Polpharma 150 mg Quetiapinum Pharmaceutical Works antipsihotisks lfdzeklis NO5AH04 | 10-0130 Pr.
apvalkotas tabletes “Polpharma” S.A., Polija
Circlet 120/15 mikrogramu 24 stundas | Etonogestrelum, N.V. Organon, Niderlande | pretapaugloSanas lidzeklis | G02BB01 | 10-0288 Pr.
vaginalas ievadi$anas sistéma Ethinylestradiolum
Esomeprazole Zentiva 20, 40 mg Esomeprazolum Zentiva, k.s., Cehija pretéilas fidzeklis, protonu | A02BCO5 | 10-0471 Pr.
zarnas Skistosas cietas kapsulas stikna inhibitors 10-0472
Zevesin 10 mg apvalkotas tabletes Solifenacini succinas Zentiva, k.s., Cehija urologisks lidzeklis (G04BD08 | 11-0033 Pr.
Maxalt 5, 10 mg tabletes Rizatriptanum SIA “Merck Sharp & Dohme | pretmigrénas [lidzeklis N02CC04 | 11-0199 Pr.
Latvija”, Latvija 11-0200
Maxalt 5 mg liofilizéts pulveris Rizatriptanum SIA “Merck Sharp & Dohme | pretmigrénas fidzeklis N02CC04 | 11-0201 Pr.
iekSkigai lietoSanai Latvija”, Latvija
MOVICOL 6,9 g pulveris iekSkigi Macrogolum, Natrii chloridum, Norgine Limited, Lielbritanija | osmotiskas darbibas AO06AD65 | 11-0418 Pr.
lietojama $kiduma pagatavoSanai Natrii hydrogenocarbonas, Kalii caurejas lidzeklis
chloridum
Diabezidum XL 30 mg ilgstosas Gliclazidum ICN Polfa Rzeszow S.A., pretdiabéta fidzeklis A10BB09 | 11-0498 Pr.
darbibas tabletes Polija
Carzan HCT 8 mg/12,5 mg tabletes Candesartanum cilexetilum, Zentiva, k.s., Cehija angiotenzina Il antagonists = CO9DA06  12-0019 Pr.
Hydrochlorothiazidum un diurétisks idzeklis
Zoledronic acid Zentiva 5 mg/100 ml | Acidum zoledronicum Zentiva, k.s., Cehija bisfosfonati MO5BA08 | 12-0226 Pr.
Skidums infuzijam
Myolastan 50 mg apvalkotas tabletes | Tetrazepamum Sanofi-aventis Latvia SIA, | centralas darbibas MO03BX07 | 97-0289 Pr.lll
Latvija miorelaksants
Gopten 0,5 mg cietas kapsulas Trandolaprilum Abbott Laboratories Baltics | AKE inhibitors C09AA10 | 97-0389 Pr.
SIA, Latvija
Clopidogrel Portfarma 75 mg Clopidogrelum Portfarma ehf, Islande trombocitu agregacijas BO1AC04 | 09-0466 Pr.
apvalkotas tabletes inhibitors
Piperacillin/Tazobac-tam Hexal 2,0 Piperacillinum, Tazobactamum Hexal AG, Vacija antibiotisks lidzeklis JO1CR0O5 | 09-0506 Pr.
9/0,25 g, 4,0 9/0,5 g pulveris infiziju 09-0507
Skiduma pagatavosanai
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Clopigamma 75 mg apvalkotas Clopidogrelum Wérwag Pharma GmbH & | trombocitu agregacijas BO1AC04 | 10-0103 Pr.

tabletes Co.KG, Vacija inhibitors

Paclitaxel Sandoz 6 mg/ml koncentrats | Paclitaxelum Sandoz d.d., Slovénija pretaudzéju lidzeklis LO1CDO1 | 10-0315 Pr.

infuziju Skiduma pagatavoSanai

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Galex | Irbesartanum, Galex d.d., Slovénija angiotenzina Il antagonists = C09DA04 | 11-0282 Pr.

150 mg/12,5 mg, 300 mg/12,5 mg, 300 | Hydrochlorothiazidum un diurétisks lidzeklis 11-0283

mg/25 mg apvalkotas tabletes 11-0284

Orlistat Sandoz 120 mg cietas Orlistatum Sandoz d.d., Slovénija pretaptauko$anas idzeklis = AOBABO1 | 11-0328 Pr.

kapsulas

Axanum 81 mg/20 mg cietas kapsulas = Acidum acetylsalicylicum, AstraZeneca AB, Sodertalje, | trombocitu agregacijas BO1AC56 | 11-0339 Pr.

Esomeprazolum Zviedrija inhibitors

Arilin 250 mg apvalkotas tabletes Metronidazolum Dr. August Wolff GmbH & | antibakterials dzeklis PO1ABO1 | 95-0076 Pr.
Co. Arzneimittel, Vacija

Arilin 500 mg apvalkotas tabletes Metronidazolum Dr. August Wolff GmbH & | antibakterials dzeklis PO1ABO1 | 95-0122 Pr.
Co. Arzneimittel, Vacija

Nizoral 200 mg tabletes Ketoconazolum UAB Johnson & Johnson, pretséniSu lidzeklis JO2AB02 | 99-0061 Pr.
Lietuva

Linola Fett Olbad piedeva vannai Paraffinum liquidum Dr. August Wolff GmbH & dermatologisks fidzeklis D02AX 99-0597 Bez receptes
Co. KG Arzneimittel, Vacija

DroSuma izmainas zalu aprakstos un instrukcijas

Zalu nosaukums, zalu forma,
stiprums/ koncentracija

Aktivas vielas
nosaukums

Registracijas
apliecibas pasnieks,
valsts

Reg.
numurs

lzmainu butiba

Cisordinol 10, 25 mg apvalkotas
tabletes

Cisordinol Depot 200 mg/ml
Skidums injekcijam

Zuclopenthixolum

H. Lundbeck A/S,
Danija

02-0056
02-0057
96-0260

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Papildinata informacija par fertilitati zalu apraksta 4.6 un 5.3 apakSpunktos. Zalu
apraksta teksts atjaunots saskana ar jaunako QRD versiju. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

Isoprinosine 500 mg tabletes

Inosinum pranobex

Ewopharma
International, s.r.o0.,
Slovakija

99-0358

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Za|u apraksta 4.3. apakSpunkta precizéts paskaidrojums par “augsta riska” grupas
pacientiem.4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par paaugstinatas jutibas
reakcijam. 4.8. apakSpunkts atjaunots atbilstosi organu sistemu klasifikaciju
datubazei un pievienotas pécregistracijas uzraudzibas perioda novérotas
blakusparadibas. 5.1. apak$punkta harmonizéts formuléjums zalu darbibas
mehanismam in vivo.Veiktas redakcionalas izmainas zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Uromitexan 400 mg/4 ml Skidums
injekcijam

Mesnum

Baxter Oncology
GmbH, Vacija

96-0504

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Apakspunkta 4.2. ieklauti bridinajumi, ka nepiecieSama deva atkariga no
oksazafosforina devas un atbilstosi jakorigé, un ka nedrikst ievadit $kidumus, kas
mainijusi krasu vai satur nogulsnes. Papildinata informacija par gados vecakiem
pacientiem. ApakSpunkta 4.4. ieklauti bridinajumi par paaugstinatas jufibas reakcijam
un to izpausmiju veidiem, natrija saturu, tiola sastavdalam, pievienoti bridinajumi,
ka zales nenovér§ hemoragiska cistita attistibu visiem pacientiem, par pietickamu
urina izvadi, iedarbibu uz laboratoriskajiem izmeklgjumiem un lieto5anu bérniem.
Apakspunktos 4.5. pievienota mijiedarbiba ar uzturu, 4.6. pievienota informacija
par lietoSanu gritniecibas un zidiSanas perioda laika, 4.7. blakusparadibas, kas var
ietekmét spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus, 4.8. papildinatas
blakusparadibas, 4.9. papildinati pardozésanas simptomi un to atkariba no devas
lieluma. Veiktas redakcionalas izmainas visos apak$punktos. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

Caverject 10, 20 mikrogrami
pulveris injekciju Skiduma
pagatavosanai

Alprostadilum

Pfizer Europe MA
EEIG, Lielbritanija

99-0642
99-0643

Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba dali$anas procediras

(UK/H/PSUR/0020/002) alprostadilam. leklauts bridinajums par priapisma risku,
mijiedarbiba ar simpatomimétiskiem fidzekliem, antihipertensivam, vazodilatgjosam
zalém, antikoagulantiem un antiagregantiem, papildinatas blakusparadibas,
pievienotas norades par priapisma arstéSanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

Dilzem retard 90 mg apvalkotas
ilgstosas darbibas tabletes

Diltiazemi hydrochloridum

Pfizer Limited,
Lielbritanija

96-0487

Papildinata droSuma informéacija saskana ar atjaunotiem uznémuma droSuma
pamatdatiem (CDS version 5). Zalu apraksta 4.8 apakSpunkta pievienota informacija
par mioklonusu un atbilsto$i Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai
pievienots aicinajumus zinot par balkusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

Olicard 40, 60 mg ilgstosas
darbibas cietas kapsulas

Isosorbidi mononitras

Abbott Laboratories
GmbH, Vacija

99-0429
99-0430

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Papildinata informacija: par zalu formu, par mijiedarbibu ar AKE inhibitoriem, par
farmakokinétiskam Tpasibam, blakusparadibas sakartotas atbilsto$i MedDRA
klasifikacijai. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

Requip-Modutab 2, 4, 6 mg
ilgstosas darbibas tabletes

Ropinirolum

GlaxoSmithKline
Latvia SIA, Latvija

06-0261
06-0263
06-0264

Harmonizéta droSuma informéacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 papildinata informacija par impulsu kontroles
traucéjumiem; apakSpunkta 4.8 pievienotas blakusparadibas psihisko traucgjumu
sadala. Zalu apraksts un lietodanas instrukcija saskanoti.
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vaginalas tabletes

Latvia SIA, Latvija

Rispolept 1, 2, 3, 4 mg Risperidonum UAB Johnson & 98-0099 | Papildinata droSuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas
apvalkotas tabletes Johnson, Lietuva 98-0100 | procedru akiivai vielai risperidonam IS/W/0001/pdWs/001. leklauts noradijums
Rispolept 1 mg/ml $kidums 98-0101 | par kermena masas kontroles nepiecieSamibu bérniem, pievienota informacija par
iekskigai lietoSanai 98-0102 | ietekmi uz fertilitati. ZaJu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
01-0372
Clotrimazolum GSK 10 mg/g krems | Clotrimazolum GlaxoSmithKline 00-0434 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Latvia SIA, Latvija leklauti bridinajumi par arsté$anas ilgumu, papildinatas blakusparadibas, papildinata
informacija par darbibas mehanismu, mikroorganismu jutibu un rezistenci un
farmakokinétiskas Tpasibas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Clotrimazolum GSK 100 mg Clotrimazolum GlaxoSmithKline 00-0540 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

leklauti bridinajumi par atkartotam infekcijam, par to, ka terapiju nedrikst veikt
menstruaciju laika, par pirmreizéju Candida izraisitu vaginalo infekciju, par lietosanu
grdtniecibas un zidisanas perioda laika, papildinata informacija par darbibas
mehanismu, mikroorganismu jutibu un rezistenci, farmakokinétiskas pasibas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Dalacin T 10 mg/ml Skidums arigai
lietoSanai

Clindamycinum

Pfizer Europe MA
EEIG, Lielbritanija

03-0466

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.6. ieklauta informacija par klindamicina ietekmi griitniecibas otra un tre$a
trimestra laika un norade par lieto$anu griitniecibas perioda laika tikai absoldtas
nepiecieSamibas gadijuma. ApakSpunkta 5.3. pievienota informacija par embrija/
augla attistibas patijumiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Diclac 1% gels

Diclofenacum natricum

Sandoz d.d., Slovénija

05-0043

Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Za|u apraksta 4.4 apakSpunkia precizéta informacija par sistémiskam
blakusparadibam, lietojot uz plasam adas zonam un ilgstosi, 4.6 apakSpunkta
ieklauta informacija par pétijumiem dzivniekiem saskana ar 5.3 apakSpunktu,
precizéts blakusparadibu biezums 4.8 apakSpunkta. Veiktas redakcionalas izmainas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi jaunakajam
Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajam standartformam.

Factor VIl Baxter 600 SV pulveris
un Skidinatajs injekciju Skiduma
pagatavosanai

Factor VII coagulationis
humanus

Baxter AG, Austrija

04-0302

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
leklauts bridinajums par paaugstinatas juibas reakcijam, par VIl faktora darbibu
nomacoso cirkul&jo3o antivielu veidoSanos, par parvovirusa B19 infekcijas sekam
gratniecém un individiem ar imindeficttu vai paatrinatu eritropoézi. Papildinatas
blakusparadibas ar informaciju par nervu sistémas trauc&jumiem, par elposanas
sistémas traucéjumiem, krdSu kurvja un videnes slimibam, adas un zemadas
audu bojajumiem un visparéjiem traucéjumiem un reakcijam ievadisanas vieta.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija noforméti atbilstosi spéka esoai Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai un pievienota informacija par
blakusparadibu zinodanas sistému.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Omacor 1000 mg mikstas kapsulas

Omega-3-acidorum esteri
ethylici 90

Pronova BioPharma
Norge AS, Norvégija

05-0465

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Izmainas zalu apraksta 4.4-4.9 apakSpunktos. leklauti bridinajumi par ietekmi uz
asins kogulaciju, aknu transaminazu imena paaugstinasanos un uz spéju vadrt
transportfidzeklus un apkalpot mehanismus; papildinati prekfiniskie dati par droSibu.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem un
z&lém Zodin. Izmainas zalu apraksta 4.2, 4.4, 4.8, 5.1 un 5.3 apakSpunktos. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

pilieni, Skidums

EEIG, Lielbritanija

Rispolept 1, 2, 3,4 mg Risperidonum UAB Johnson & 98-0099 | Pievienota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem un
apvalkotas tabletes Johnson, Lietuva 98-0100 | risperidona metabolitu paliperidonu saturo$am zalem (Invega, Xelpion). Izmainas
Rispolept 1 mg/ml $kidums 98-0101 | zalu apraksta apakSpunktos 4.4 un 4.8. Pievienoti bridinajumi par leikopéniju,
iekskigai lietoSanai 98-0102 | neitropéniju, agranulocitozi, pretvem$anas iedarbibu, nieru un aknu darbibas
Rispolept Consta 25, 37,5, 50 mg 01-0372 | trauc&jumiem; harmonizétas blakusparadibas starp dazadam zalu formam,
pulveris un Skidinatajs ilgstoSas 03-0096 | pievienotas blakusparadibas, kas novérotas saistiba ar paliperidona lietoSanu. Zalu
darbibas injekciju suspensijas 03-0097 | apraksts un lieto3anas instrukcija saskanoti.
pagatavosanai 03-0098
Tamsulosin Lannacher 0,4 mg Tamsulosini G.L. Pharma GmbH, | 06-0109 | Zalu apraksta papildinata droSuma informacija saskana ar otra vilna procedras laika
ilgstosas darbibas cietas kapsulas | hydrochloridum Austrija sniegtajiem komentariem. Zalu apraksta 5.1 apkSpunkta pievienoti kfinisko pétjumu
dati par zalu efektivitati bérmiem ar neiropatisku urinpsli, 5.3 apkSpunkta atjaunoti
prekliniskie dati par droSumu. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
Videx EC 400 mg zarnas $kistoSas | Didanosinum Bristol-Myers Squibb | 05-0228 | Zalu apraksta 4.1 apakSpunkta grozita terapeitiska indikacija. Veiktas redakcionalas
cietas kapsulas Gyogyszerkeres- izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
kedelmi Kft., Ungarija
Xalatan 50 mikrogrami/ml acu Latanoprostum Pfizer Europe MA 00-0502 | Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem

un MRP procediras UK/H/0179/001/11/084G rezultatiem. No bridinajumiem iznemta
iedzimta glaukoma, papildinatas blakusparadibas ar fotofobiju, periorbitalam un
plakstina izmainam, kas var veidot padzilinatu acs rievu. Piemérotas jaunakas QRD
standartformas. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.

ATG-Fresenius S 20 mg/ml Immunoglobulinum anti-T | Fresenius Biotech 03-0091 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

koncentrats infuziju Skiduma lymphocytorum ex animale = GmbH, Vacija leklauts bridinajums par citomegalovirusa un EpSteina-Barra virusa kontroles

pagatavosanai ad usum humanum nepiecieSamibu pacientiem, kuriem transplanté cilmes $tnas. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

Dorzolamide/Timolol Teva 20 mg/5 | Dorzolamidum, Timololum | Teva Pharma B.V., 10-0237 | Zalu apraksta harmonizéta droSuma informacija saskana ar otra vilna procedaras

mg/ml acu pilieni, Skidums Niderlande laika sniegtajiem komentariem. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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UNILAT 50 mikrogrami/ml acu
pilieni, Skidums

Latanoprostum

Unimed Pharma Ltd.,
Slovakija

09-0393

Papildinata droSuma informéacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem

un otra vilna proceduras laika sniegtajiem komentariem. Pievienota indikacija:
paaugstinata intraokulara spiediena mazinasana pediatriskiem pacientiem ar
paaugstinatu intraokularo spiedienu un pediatrisko glaukomu. leklauts bridinajums
par piesardzibu lietojot zales pacientiem ar herpétisko kerafitu anamnézé un
ietekmi uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus; pievienoti dati
par ietekmi uz dzivnieku fertilitati; pievienotas blakusparadibas: periorbitalas un
plakstinu izmainas plakstinu rievas padzilinaSanas rezultata un varaviksnenes cista.
Za|u apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi pienemtajam
standartformam.

Forane 99,9 % w/w inhalacijas
tvaiki, Skidrums

Isofluranum

AbbVie Ltd.,
Lielbritanija

99-1039

Zalu apraksta pievienota informacija, ka ir sanemti zinojumi par QT intervala
pagarinasanos saistiba ar Torsades de Pointes (arkartéja gadijuma letali) un
bridinajums, ka jaievéro piesardziba, nozZimgjot izofluranu pacientiem, kuriem ir
QT intervala pagarinadanas risks un kuriem ir mitohondriju darbibas traucéjumi;
apak$punkts 4.8 papildinats ar nevélamam blakusparadibam - bradikardija, QT
intervala pagarinasanas elektrokardiogramma, tahikardija, Torsades de Pointes.
LietoSanas instrukcija un zalu apraksts noforméti atbilstosi spéka esosai Eiropas
Savienibas valsfis pienemtajai jaunakai standarta formai. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

Serevent 25 mikrogrami aerosols
inhalacijam, zem spiediena,
suspensija  Serevent Diskus 50
mikrogrami pulveris inhalacijam

Salmeterolum

GlaxoSmithKline
Latvia SIA, Latvija

99-0388
99-1049

Papildinata, harmonizéta un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. ZaJu apraksta apakSpunkta 4.4 pievienots bridinajums,

ka var rasties paradoksalas bronhu spazmas un tas nekavéjoties jaarsté ar atras
darbibas inhal&jamo bronhodilatatoru, ka var rasties blakusparadibas - trice,
galvassapes un sirdsklauves; apakSpunkts 4.6 papildinats ar informaciju, ka pétjumi
par salmeterola lieto$anu gratniecém neliecina par malformativu vai toksisku
iedarbibu uz augli vai jaundzimu$o. Redakcionali sakartoti zalu apraksta apakSpunkti
4.4 un 4.9. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

Circlet 120/15 mikrogramu 24
stundas vaginalas ievadiSanas
sistéma

Etonogestrelum,
Ethinylestradiolum

N.V. Organon,
Niderlande

10-0288

Atjaunota droSuma informacija saskana ar atsauces zalém NuvaRing. Pievienota
informacija par zalu lietoSanu pediatriskaja populacija; par venozas un arterialas
trombembolijas un sirpjveida $tinu anémijas risku; par ietekmi uz fertilitati; pievienoti
dati par zalu farmakokinétiskajam Tpadibam un to iedarbibu Tpasas pacientu grupas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, veiktas redakcionalas izmainas.

Physiotens 0,2, 0,4 mg apvalkotas
tabletes

Moxonidinum

Abbott Laboratories
GmbH, Vacija

00-0562
00-0564

Atjaunota droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediras HU /H /PSUR/0027 /001
akfivai vielai - Moxonidinum. Zalu apraksts papildinats ar informaciju par zalu devam
pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucéjumiem, ieklauts bridinajums ievérot
piesardzibu, arstéjot gados vecakus pacientus un pacientus ar atrioventrikularas
blokades attistibas risku. Zalu apraksts un lieto5anas instrukcija noforméti atbilstosi
pédéjai Eiropas Savieniba apstiprinatai standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

Vimovo 500 mg/20 mg ilgstosas
darbibas tabletes

Naproxenum,
Esomeprazolum

AstraZeneca AB,
Zviedrija

10-0640

Papildinata droSuma informacija protonu siikna inhibitorus saturoSu zalu aprakstos
un lietoSanas instrukcijas saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2011. gada
decembra un 2012. gada marta ieteikumiem par zalu grupai raksturigo ietekmi uz
magnija limeni asinTs ilglaicigas lieto$anas gadijuma un gizas, plaukstas pamata un
mugurkaula ldzumu risku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Aromasin 25 mg apvalkotas
tabletes

Exemestanum

Pfizer Italia s.r.l., Italija

02-0063

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem

un Periodiski atjaunojamo droSuma zinojumu darba dali$anas procediras (PSUR
WS UK/H/PSUR/0006/001) galigo zinojumu akfivai vielai eksemestanam. 4.8 un
5.1 apak3punkta ieklauti dati no Starpgrupu eksemestana pétijuma (Intergroup
Exemestane Study — IES) un papildinatas blakusparadibas - aknu un/vai zults
izvades sistémas traucgjumi (hepafits, aknu enzZimu paaugstina$anas), asins

un limfatiskas sistémas traucé&jumi (trombocitopénija), adas un zemadas audu
bojajumi (natrene, nieze), nervu sistémas traucéjumi (parestézija). Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

Mesar 10, 20, 40 mg apvalkotas Olmesartanum Menarini International | 04-0062  Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska vértéSanas
tabletes medoxomilum Operations 04-0063 | komitejas ieteikumiem (10.2012.) Olmesartanu saturo$am zalém par kardiovaskularu

Luxembourg S.A., 04-0064 | risku pacientiem ar Il tipa cukura diabé&tu.

Luksemburga Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta pievienota informacija par blakusparadibu zino$anas
sistému, 5.1. apakSpunkts papildinats ar informaciju par ROADMAP un ORIENT
kfinisko péfijumu rezultatiem. LietoSanas instrukcija bez izmainam.

MOVICOL 6,9 g pulveris iekskigi Macrogolum, Natrii Norgine Limited, 11-0418 | Grozita terapeitiska indikacija - Hroniska aizcietgjuma simptomatiskai arstésanai

lietojama Skiduma pagatavosanai

chloridum, Natrii
hydrogenocarbonas, Kalii
chloridum

Lielbritanija

papildus digtai un dzivesveida parmainam pieaugu$ajiem un bérniem no 8 gadu
vecuma. Ja simptomi saglabajas, jagriezas péc padoma pie arsta. Svitrota
terapeitiska indikacija - Fé¢u sablivéjuma, kas definéts ka rezistents aizcietéjums ar
fécu uzkradanos taisnaja zarna un/vai resnaja zarna, arsté$anai bériem vecuma
no pieciem gadiem, pusaudziem (vecakiem par 12 gadiem) un pieaugu$ajiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Olynth 0,5, 1 mg/ml deguna
aerosols, Skidums

Xylometazolini
hydrochloridum

McNeil Products
Limited, Lielbritanija

99-0005
99-0007

Papildinata, harmonizéta un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Ir svitrotas indikacijas, pievienotas kontrindikacijas — atrofisks
vai vazomotors rinits, transfenoidala hipofizektomija vai cita veida kirurgiska
iejaukSanas caur deguna vai mutes dobumu; apakSpunkts 4.8 papildinats ar
nevélamam blakusparadibam — nervozitate, reibonis, parejosi redzes traucgjumi un
atsitiena efekts. Redakcionali sakartoti visi zalu apraksta apakSpunkti. LietoSanas
instrukcija un zalu apraksts noforméti atbilstosi spéka esosai Eiropas Savienibas
valstis pienemtajai jaunakai standarta formai. LietoSanas instrukcija saskanota ar
z&|u aprakstu.

Physiotens 0,2, 0,4 mg apvalkotas
tabletes

Moxonidinum

Abbott Laboratories
GmbH, Vacija

00-0562
00-0564

Papildinata droSuma informéacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 5.1 apakSpunkts papildinats ar informaciju par kreisa kambara hipertrofijas
un asinsspiediena pazemindjumu hipertensiviem pacientiem, lietojot angiotenzina

I antagonistu kopa ar moksonidinu; veikti redakcionalie labojumi apakSpukta 5.3.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija noforméti atbilstosi speka eso$ai Eiropas
Savienibas valsfis apstiprinatajai standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

Plendil 10, 5 mg ilgstosas darbibas
tabletes

Felodipinum

AstraZeneca AB,
Zviedrija

98-0304
98-0305

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
leklauts bridinajums par smaganu palielindSanos pacientiem ar gingivitu/
periodontitu. Veiktas redakcionalas izmainas 4.8. apakSpunkta. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija noforméti atbilstosi spéka esosai Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajai standartformai, pievienota informacija par blakusparadibu zino$anas
sistému. Zalu apraksts un lietodanas instrukcija saskanoti.

Stugeron 25 mg tabletes

Cinnarizinum

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

99-0958

Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Zalu apraksta apakSpunkta 4.2 noradita maksimala dienas deva; apakSpunkta 4.9
svitrota informacija par kunga skalo$anu pardozé$anas gadijuma; redakcionalas
izmainas apakSpunktos 4.3, 4.4, 4.5. Za|u apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.

Vimovo 500 mg/20 mg ilgstosas
darbibas tabletes

Naproxenum,
Esomeprazolum

AstraZeneca AB,
Zviedrija

10-0640

Izmainas zalu apraksta 4.2, 4.4, 5.1 un 5.2 apakSpunktos saskana ar otra vilna
procedaras laika sniegtajiem komentariem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, korigéti atbilstosi pienemtajam standartformam.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Atjaunota informacija par lietoSanu ar nesteroidajiem pretiekaisuma fidzekliem,
angiotensina Il receptotu antagonistiem, AKE inhibitoriem, klopidogrelu, takrolimu,
ciklosporinu un metotreksatu; pievienota informacija par ietekmi uz fertilitati un
risku auglim; pievienotas blakusparadibas: hipokalcémija, hipomagnémija un
mikroskopisks kolits; atjaunota informacija par skabes izdali§anas nomakuma
ietekmi uz hromogranina A limeni un enterohromafinam lidzigo $anu skaitu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Omeprazole Olainfarm 20 mg
cietas kapsulas (recepsu)

Omeprazole Olainfarm 20 mg
cietas kapsulas (bezrecepsu)

Omeprazolum

A/S “Olainfarm”,
Latvija

97-0072
13-0209

Papildus izsniegSanas kartiba -bezrecepSu zales -10 kapsulu iepakojumam.
lesniegts papildu zalu apraksts 10 kapsulu iepakojumam, kura sniegta informacija
atbilsto3i bezrecepSu zalu statusam, noradot indikaciju -gastroezofageéla refluksa
slimibas simptomu arstéSanai, pamatojoties uz eksperta zinojumu. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti. RecepSu un bezrecepSu zalem zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija atjaunoti saskana ar Eiropas Savieniba spéka esoSajam zalu
informacijas standartformam (3.0 Versija, 04/2013).

Driptane 5 mg tabletes

Oxybutynini
hydrochloridum

Laboratoires Fournier
S.A.S., Francija

99-0871

Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Veiktas droSuma izmainas visos zalu apraksta apakSpunktos saskana ar atsauces
zalu Ditropan droSuma informaciju. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Methotrexate “Ebewe” 2,5, 5 mg
tabletes

Methotrexatum

Ebewe Pharma
Ges.m.b.H Nfg.KG,
Austrija

05-0313
05-0314

Harmonizéta droSuma informéacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Redakcionalas izmainas informacijas izvietojuma 4.4.; 4.5. un 4.8. apakSpunktos.
Za|u apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Oftaquix 5 mg/ml acu pilieni,
Skidums

Levofloxacinum

Santen Oy, Somija

05-0196

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Pievienota informacija par zau lietoSanu pediatriskaja populacija, blakusparadibas
sakartotas atbilstosi jaunakajiem datiem, pievienota informacija par zalu ietekmi
uz fertilitati dzivniekiem un  vides riska novertgjumu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

Pentasa 1, 2 g ilgsto$as darbibas
granulas

Pentasa 500 mg ilgstosas darbibas
tabletes

Mesalazinum

Ferring Laakkeet Oy,
Somija

10-0562
10-0563
98-0118

Pamatojoties uz kiinisko pétijumu datiem, pievienots alternativs devas lietosanas
veids ¢dlaina kolita slimniekiem - vienu reizi diena.

Topamax 25, 50, 100 mg apvalkotas
tabletes

Topiramatum

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

00-0120
00-0121
00-0122

Atjaunota droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droduma zinojuma darba daliSanas procediras SE/H/PSUR/0018 /002
akfivai vielai topiramatam. Zalu apraksta 4.8 apakSpunkta blakusparadibai klepus
sastopamibas bieZums mainits no nav zinams uz bieZi. Zalu apraksts un lieto3anas
instrukcija saskanoti.

Sertralin Actavis 50, 100 mg
apvalkotas tabletes

Sertralinum

Actavis Nordic A/S,
Danija

06-0026
06-0027

Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba dali$anas procediras NL/H/PSUR/0059/001
akfivai vielai sertralinam. leklauts bridinajums par serotonina sindroma vai
laundabiga neiroleptiska sindroma atfistibas risku; pievienota informacija par zalu
ietekmi uz urina skrininga testiem, acs Zlites platumu, par greipfrotu sulas ietekmi uz
sertralina limeni plazma; papildinata mijiedarbiba ar fentanilu, CYP3A4 induktoriem
un CYP2C19 metabolizétajiem; papildinatas blakusparadibas: cukura diabéts,
hiperglikémija, cerebrovaskularas spazmas, nevienadas acu zilites un intersticidla
plaudu slimiba. ZaJu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Edronax 4 mg tabletes

Reboxetinum

Pfizer Italia s.r.l., Italija

00-0722

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
leklauts bridinajums, ka nedrikst vienlaikus lietot linezolidu un metilénzilo, informacija
par midridzi un paaugstinatu intraokularo spiedienu. Pievienota mijiedarbiba ar
linezolidu un metilénzilo, papildinatas blakusparadibas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Monofer 100 mg/ml $kidums Ferrum Pharmacosmos A/S, | 10-0203 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

injekcijam vai infazijam Danija Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta papildinata informacija par kumulafivas dzelzs devas
aprékinaSanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Regaine 20, 50 mg/ml uz adas Minoxidilum McNeil Products 00-0479 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

lietojams Skidums Limited, Lielbritanija | 00-0480  Pé&c periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba dali3anas procediras IE/H/

PSUR/0003/002 pamata droSuma informacija no kontrindikaciju sadalas uz
bridinajumu sadalu parvietota informacija par lietoSanu tikai uz veselas galvas
matainas dalas adas, ja lokali tiek lietotas citas zales, bridinajums par sirds
asinsvadu slimibam; apakspunkta 4.4 pievienota informacija par to, ka zales
nav paredzétas lietot, ja gimenes anamnézé nav matu izkri$anas, pék$nas
matu izkriSanas gadijuma un ja matu izkri§anas célonis nav zinams; 4.5
ieklauts bridinajums par mijiedarbibu ar kortikosteroidiem, tretinoinu, antrafinu;
4.6 - pievienota informacija ka lieto$ana gratniecibas un zidisanas perioda laika
pielaujama, ja ieguvums matei atsver potencialo risku auglim; 4.8 - papildinatas
blakusparadibas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Axanum 81 mg/20 mg cietas Acidum acetylsalicylicum, = AstraZeneca AB, 11-0339 | Papildinata drouma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

kapsulas Esomeprazolum Sodertalje, Zviedrija leklauts bridinajums par ietekmi uz laboratoriskiem testiem, 4.5 apak$punkta
papildinata mijiedarbiba ar citam zalém, pievienota informacija par mijiedarbibu ar
klopidogrelu. 4.8 apakSpunkta papildinatas blakusparadibas. Veiktas redakciondlas
izmainas. Zau apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Ciral 20 mg apvalkotas tabletes Citalopramum Sandoz d.d., Slovénija | 03-0309 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

Papildinata informacija par biotransformaciju, vajiem CYP2C19 enzima
metabolizétajiem, pastiprinatu iedarbibu uz pacientiem ar nieru darbibas
traucgjumiem. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoanas
instrukcija saskanoti.

Cisordinol-Acutard 50 mg/ml
Skidums injekcijam

Zuclopenthixoli acetas

H. Lundbeck A/S,
Danija

07-0122

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Papildinata informacija par fertilitati zalu apraksta 4.6 un 5.3 apak$punktos. Zalu
apraksta teksts atjaunots saskana ar jaunako QRD versiju. ZaJu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

Fluanxol Depot 20 mg/ml Skidums
injekcijam

Flupentixoli decanoas

H. Lundbeck A/S,
Danija

98-0794

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Papildinata informacija par fertilitati zaJu apraksta 4.6 un 5.3 apakSpunktos.

Za|u apraksta 4.4 apakSpunkta pievienots bridinajums par ilgstoSas darbibas
antipsihotisko ldzeklu depo formas vienlaicigu lietoSanu ar mielosupresantiem.
Zalu apraksta teksts atjaunots saskana ar jaunako QRD versiju. Zalu apraksts un
lieto3anas instrukcija saskanoti.

Neupogen 300 mikrogramu (0,6
mg/ml), 480 mikrogramu (0,96 mg/
ml) $kidums injekcijam pilnslirce

Filgrastimum

Amgen Europe B.V.,
Niderlande

05-0566
05-0567

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Pievienots bridinajums par kapilaru noplades sindromu. Blakusparadibas sakartotas
atbilsto$i jaunakajiem droSuma datiem, papildinatas ar pécregistracijas perioda
novérotajam: asinu atkréposana, plausu asinodana, infiltrati plausas, aizdusa un
hipoksija. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.

Solu-Medrol 40, 125, 250, 500, 1000
mg pulveris un Skidinatajs injekciju
Skiduma pagatavosanai

Methylprednisolonum

Pfizer Europe MA
EEIG, Lielbritanija

03-0509
03-0510
03-0511
03-0512
03-0513

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta apakSpunkta 4.4 pievienoti bridinajumi par kortikoststeroidu lomu septiska
Soka attistiba un ietekmi uz nervu sistému un pievienots bridinajums par benzilspirtu;
apakspunkta 4.5 pievienota informacija par mijiedarbibu ar antiholinesterazém un
papildinata informacija par mijiedarbibu ar nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem

un pretvirusu idzekliem. Zalu apraksts un lietodanas instrukcija saskanoti.
Informéacija par zalém noforméta atbilstosi Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai
standartformai.

Tico Vac 0,25 ml suspensija
injekcijam pilnslirce

Vaccinum encephalitidis
ixodibus advectae
inactivatum

Baxter AG, Austrija

05-0602

Nemot véra kiinisko pétijumu datus, veiktas izmainas revakcinacijas shéma - pirma
revakcinacija javeic pac tris gadiem kop$ pamatimunizacijas 3. devas ievadisanas,
visas nakosas - péc 5 gadiem; pievienota kontrindikacija - krusteniska alergija ar
aminoglikozidiem, paaugstinata juiiba pret lateksu; pievienots bridingjums, ievérot
piesardzibu pacientiem ar slikti kontrolétu epilepsiju; papildinatas blakusparadibas
- reakcijas injekcijas vieta, polineiropatija, sensori un motori traucé&jumi, sprandas
sfivums, sapes ekstremitatés. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
korigéti atbilstosi pienemtajam standartformam. Papildinata droSuma informacija
saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 5.1 apakSpunkta
pievienota informacija par seropozivitati p&c otras un tre$as vakcinas devas
ievadiSanas; antivielu ietekmi uz éréu encefalita virusu apakstipiem un krustenisko
aizsardzibu pret Omskas hemoragiska drudza virusu. Zalu apraksts un lieto$anas
instrukcija saskanoti.

Tico Vac 0,5 ml suspensija
injekcijam pilnslirce

Vaccinum encephalitidis
ixodibus advectae
inactivatum

Baxter AG, Austrija

05-0603

Nemot véra kiinisko pétijumu datus, veiktas izmainas revakcinacijas shéma -
pacientiem vecuma no 16 lidz 60 gadiem pirma revakcinacija javeic péc tfis gadiem
kop$ pamatimunizacijas 3. devas ievadiSanas, visas nako$as - ik péc 5 gadiem,
bet pacientiem péc 60 gadiem visas revakcinacijas ik péc 3 gadiem; pievienota
kontrindikacija - krusteniska alergija ar aminoglikozidiem, paaugstinata jufiba pret
lateksu; pievienots bridinajums, ievérot piesardzibu pacientiem ar slikti kontrolétu
epilepsiju; papildinatas blakusparadibas - reakcijas injekcijas vieta, herpes zoster,
demieliniz&josas slimibas, aseptisks meningits, sensori un motori traucé&jumi,
sprandas sfivums, sapes ekstremitatés. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, korigéti atbilstosi pienemtajam standartformam. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 5.1
apakspunkta pievienota informacija par seropozivitati péc otras un tre$as vakcinas
devas ievadianas; antivielu ietekmi uz éréu encefalita virusu apakstipiem un
krustenisko aizsardzibu pret Omskas hemoragiska drudza virusu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

Truxal 25, 50 mg apvalkotas
tabletes

Chlorprothixeni
hydrochloridum

H. Lundbeck A/S,
Danija

98-0671
98-0782

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Papildinata informacija par fertilitati zalu apraksta 4.6 un 5.3 apak$punktos. Zalu
apraksta teksts atjaunots saskana ar jaunako QRD versiju. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Voluven 6 % Skidums infiizijam

Poly(O-2-hydroxyethyl)
amylum, Natrii chloridum

Fresenius Kabi
Deutschland GmbH,
Vacija

03-0177

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

Za|u apraksta apakSpunktos 4.6 un 5.1 pievienota informacija par zalu vienreizéjas
devas lietoSanu graitniecibas laika, ja tiek veikts keizargrieziens spinalaja anestézija,
un apak$punkta 4.6 papildinata informacija par zalu lietoSanu sievietém, kuras

baro bému ar krati. Zalu apraksta apakSpunkta 5.2 pievienoti farmakokinétikas
péfijuma dati par hidroksietilcietes eliminaciju. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.

Zofran 8 mg apvalkotas tabletes Ondansetronum GlaxoSmithKline 98-0741 | Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta precizéta informacija par devam un lietoSanu,

Zofran 8 mg/4 ml Skidums Latvia SIA, Latvija 98-0617 | precizétas norades par lietoSanu bérmiem, ieklauta droSuma informacija par

injekcijam lietoSanu gados vecakiem pacientiem, saskanojot informaciju 5.2 apakSpunta, 4.4,
4.5 apak8punkta ieklauta mijiedarbiba ar serotoninergiskam zalém, 4.8 apak$punkta
noradita blakusparadiba-toksiski adas izsitumi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi spéka eso$ajam, Eiropas Savienibas valstis
2013.gada aprill apstiprinatajam standartformam (3.versiju).

Cefzil 250, 500 mg apvalkotas Cefprozilum Bristol-Myers Squibb | 99-0341 | Atjaunota droSuma informéacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

Dalacin 20 mg/g vaginalais kréms

tabletes Gyogyszerke- 99-0342 | 4.8. apakSpunkta pievienotas nevélamas blakusparadibas- hepatotoksicitate,

Cefzil 250 mg/5 ml pulveris reskedelmi Kft., 99-0437 | hepatits, dzimumorganu nieze. Redakcionalas izmainas zalu apraksta un lietoSanas
iekSkigi lietojamas suspensijas Ungarija instrukcija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

pagatavosanai

Dalacin 100 mg vaginalie Clindamycinum Pfizer Europe MA 03-0034 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
supozitoriji EEIG, Lielbritanija 98-0608 | Pievienota blakusparadiba - pseidomembranozais kolits, papildinata informacija par

toksicitati prekiiniskajos pétijumos. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

wiv/13,6 mg/ml, 2,27 % wiv/22,7
mg/ml, 3,86 % w/v/38,6 mg/ml
Skidums peritonealai dializei

Calcii chloridum,
Magnesii chloridum, Natrii
chloridum, Natrii lactas,
Natrii hydrocarbonas

02-0083
02-0084

Dalacin T 10 mg/ml $kidums arigai = Clindamycinum Pfizer Europe MA 03-0466 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

lietoSanai EEIG, Lielbritanija Pievienota blakusparadiba - pseidomembranozais kolits. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Physioneal 40 Glucose 1,36 % Glucosum monohydratum, | Baxter Oy, Somija 02-0082 | Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu

apraksta apakSpunkta 4.2 precizétas devas dazada vecuma bérniem; apakspunkta
4.4 pievienots bridinajums par nepareizas sistémas nosléganas vai uzpildes
secibas neievérosanas sekam; apakSpunkts 4.8 papildinats ar informaciju par
zinoSanu par nevélamam blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

Visine Classic 0,5 mg/ml acu
pilieni, Skidums

Tetryzolini hydrochloridum

McNeil Products
Limited, Lielbritanija

97-0085

Atjaunota droduma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots bridinjums par parejoSas midriazes
raSanos. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta ieklautas blakusparadibas, kas novérotas
ievadiSanas vieta un midriaze. Papildinats ar informaciju par blakusparadibam
bérniem. Redakcionalas izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Glucose Baxter 5 % $kidums
intravenozam infuzijam

Glucosum

Baxter Healthcare
Ltd., Lielbritanija

05-0452

Saskana ar Eiropas Komisijas vadiinijam 2009. gada septembr par zalu aprakstu
za|u apraksta apakSpunkti 4.2 un 4.4 papildinati ar informaciju par piesardzibas
pasakumiem, lai novérstu gaisa ieklusanu sistéma un embolijas risku. Zalu apraksts
un lieto8anas instrukcija saskanoti.

Varilrix pulveris un skidinatajs
injekciju Skiduma pagatavoSanai

Vaccinum Varicellae vivum

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A.,
Belgija

97-0553

Papildinata droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta

EK parvertéSanas procediras (Ref:EMEA/H/A-31/1333) lemumu C(2013)1256
28.02.2013. par monovalento un multivalento masalu, ccinu, masalinu un véjbaku
vakcinam (dzivas) (vakcinai Varilrix). Zalu apraksta 4.3. apak§punkta harmonizéta
informacija kontrindikacijam smags imindeficits, gritnieciba. 4.4. apakSpunkta
pievienots bridinajums pacientiem ar imandeficitu, bridinajums pacientiem ar
pavajinatu imunitati. 4.6. apakSpunkta harminizéta informacija par grdtniecibu.
Pievienots bridinajums izsargaties no grdtniecibas vienu ménesi péc vakcinacijas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Dicynone 250 mg tabletes

Etamsylatum

Lek Pharmaceuticals
d.d., Slovénija

97-0094

Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Precizétas zalu devas un lietoSanas veids. leklauts bridinajums, ka, ja ilgstoSas
menstruélas asinoSanas gadijuma nav uzlabojuma no arstéSanas, jaizsledz
iesp&jamie patologiskie céloni. Papildinatas blakusparadibas ar informaciju par
agranulocitozi, neitropéniju, trombocitopéniju, artralgiju. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija noforméti atbilstosi speka esoSai Eiropas Savienibas valsfis apstiprinatajai
standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Dicynone 250 mg/2 ml $kidums
injekcijam

Etamsylatum

Lek Pharmaceuticals
d.d., Slovénija

98-0851

Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem
péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma. Precizétas zalu devas, papildinatas
blakusparadibas ar informaciju par agranulocitozi, neitropéniju, trombocitopéniju,
artralgiju. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija noforméti atbilstosi spéka esosai
Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai. Zalu apraksts un lietoanas
instrukcija saskanoti.

Glucose Baxter 10% Skidums
infuzijam

Glucosum

Baxter Healthcare
Ltd., Lielbritanija

10-0210

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Zalu apraksta apak3punkta 4.2 pievienota informacija par devam pediatriskaja
populacija. Saskana ar Eiropas Komisijas vadiinijam 2009. gada septembr par zalu
aprakstu zalu apraksta apakSpunkts 4.2 papildinats ar informaciju par piesardzibas
pasakumiem, lai novérstu gaisa iek|iSanu sistéma un embolijas risku. ZaJu apraksta
apakspunkts 4.8 papildinats ar informaciju par blakusparadibam péc spontaniem
zinojumiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Glucose Baxter 5% Skidums
infuzijam

Glucosum

Baxter Healthcare
Ltd., Lielbritanija

05-0452

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

Za|u apraksta apakSpunkta 4.2 pievienoti bridinajumi par lietoSanu pediatriskaja
populacija; apakSpunkts 4.8 papildinats ar informacuju par blakusparadibam péc
spontaniem zinojumiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Nexium 20, 40 mg zarnas Skistosas
tabletes

Nexium 40 mg pulveris injekciju vai
infaziju $kiduma pagatavo$anai

Esomeprazolum

AstraZeneca AB,
Zviedrija

02-0076
02-0077
05-0054

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
leklauta informacija, ka hipomagnémija var radit hipokalémiju. leklauta
mijiedarbiba ar takrolimu, precizéta informacija par esomeprazola lieto$anas
ietekmi uz hromogranina A limeni, blakusparadiba -hipomagnémija, kas var radit
hipokalcémiju- klasificéta ka loti reta. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti. Tajos ieklauta informacija par blakusparadibu zino$anu.

Tanakan 40 mg apvalkotas tabletes

Ginkgo bilobae extractum
normatum

Ipsen Pharma,
Francija

93-0432

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Zalu apraksta apak$punktos 4.4 un 4.5 pievienota informacija par Tanakan
vienlaicigu lietoSanu ar zalém ar Sauru terapeitisko indeksu un zalém, ko
metabolizé CYP3A4; apak$punkta 4.8 pievienota paplasinata informacija par
iespéjamajam blakusparadibam; redakcionali izmaintti apakSpunkti 4.6, 4.7, 4.8
un 5.3. Za|u apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Informacija par zalém
noforméta atbilstosi spéka esoSajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai.

Tavegyl 1 mg tabletes

Clemastinum

Novartis Finland Oy,
Somija

93-0425

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.1.apak$punkta precizéta indikacija- alergisks rinits, 4.2.apakSpunkta
dzésta lietoSana bérniem Iidz 3 gadu vecumam, 4.3.apakSpunkta pievienota
kontrindikacija- nelietot Tavegyl tabletes bérniem lidz 3 gadu vecumam. 4.4.
apakspunkta dzésts bridinajums par piesardzibu pacientiem ar aknu slimibam.
ApakSpunkts 4.8. atjaunots atbilstosi organu sistému klasifikaciju datubazei.
Harmonizéti apak$punkti 4.6., 5.2. Redakcionalas izmainas zalu apraksta un
lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts un lietoanas instrukcija saskanoti.

Tavegyl 1 mg/ml $kidums
injekcijam

Clemastinum

Novartis Finland Oy,
Somija

96-0269

Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem
zalu apraksta 4.2. ,4.3., 4.6.apakSpunkta. 4.8.apakSpunkts atjaunots atbilstosi
organu sistému klasifikaciju datubazei. 5.2.apakSpunkta dzésta informacija par
Tavegyl uzstik$anos no kunga-zamu trakta. Redakcionalas izmainas zalu apraksta
un lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Varilrix pulveris un Skidinatajs
injekciju Skiduma pagatavoSanai

Vaccinum Varicellae vivum

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A.,
Belgija

97-0553

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Zalu apraksta 6.6. apakSpunkta pievienoti noradijumi par $kidinaSanu pirms
vakcinacijas un ievadiSanu pacientam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

Coldrex tabletes

Paracetamolum,
Coffeinum, Phenylephrini
hydrochloridum, Acidum
ascorbicum, Terpinum
hydratum

GlaxoSmithKline
Export Limited,
Lielbritanija

96-0478

Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem, kiinisko parskata zinojumu un mediciniskas informacijas avotiem.
Za|u apraksta apakSpunkta 4.2 precizéta lietoSana bérniem un pievienota
informacija par lietoSanu pacientiem ar hronisku alkoholismu; pievienotas
kontrindikacijas — hipertensija, sirds-asinsvadu sistémas slimibas, diabéts,
hipertireoze, slégta kakta glaukoma, feohromocitoma, aknu vai smaga nieru
mazspéja, gratnieciba un zidiSanas periods; apakSpunkts 4.4 papildinats ar
bridinajumiem, ka piesardziba jaievéro pacientiem ar astmu, hemolitisku anémiju,
dehidratétiem pacientiem un pacientiem ar hroniskiem uztures traucéjumiem,

ka arl za|u lietoSanas laika jaizvairas no alkohola lietoSanas; apakSpunkts 4.8
papildinats ar blakusparadibdm — agranulocitoze, neitropénija, leikopénija, toksiska
epidermas nekrolize, aizkaitinamiba, nemiers un uzbudinamiba; apak$punkts 4.9
papildinats ar pardozésanas simptomiem un informaciju par antidota lietosanu;
apakSpunkts 5.3 papildinats ar prekiiniskiem datiem par fenilefrina hidrohloridu.
Redakcionali sakartoti visi zalu apraksta apakSpunkti. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

Movalis 7,5, 15 mg tabletes

Meloxicamum

Boehringer Ingelheim
International GmbH,
Vacija

96-0509
01-0420

Harmonizéta droSuma informacija Baltijas valstu starpa un saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 pievienots bridinajums par
vienlaicigu lieto$anu ar citiem nesteroidiem pretiekaisuma fidzekliem un maksimali
ieteicamas dienas devas parsniegsanu; apakSpunkta 4.8 pievienota informacija
par blakusparadibam, par kuram nav zinots 8o zalu sakara, bet kuras var rasties,
jo attiecas uz 8o zalu klasi; redakcionalas izmainas apak3punktos 4.1, 4.2, 4.4,
4.5. Zalu apraksts un lietodanas instrukcija saskanoti.

Movalis 15 mg/1,5 ml Skidums
inekcijam

Meloxicamum

Boehringer Ingelheim
International GmbH,
Vacija

96-0510

Harmonizéta droSuma informéacija Baltijas valstu starpa un saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkta 4.2 pievienota paplasinata
informacija par lieto$anas veidu; apakSpunkta 4.3 pievienotas kontrindikacijas-
bérni un pusaudzi lidz 18 gadu vecumam un sirds mazspéja; apakspunkta

4.4 pievienots bridinajums par vienlaicigu lietoSanu ar citiem nesteroidiem
pretiekaisuma [fdzekliem un maksimali ieteicamas dienas devas parsniegsanu;
apakSpunkta 4.8 pievienota informacija par blakusparadibam, par kuram

nav zinots $o zalu sakara, bet kuras var rasties, jo attiecas uz $o zalu klasi;
apak$punkta 4.9 pievienota paplasinata informacija par simptomiem pardozésanas
gadijuma; redakcionalas izmainas apak$punktos 4.1, 4.2, 4.4, 4.5. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Tazocin 4 g/0,5 g pulveris infaziju
Skiduma pagatavoSanai

Piperacillinum,
Tazobactamum

Pfizer Europe MA
EEIG, Lielbritanija

00-0826

Papildinata droSuma informacija péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
izvértédanas procediras Lielbritanija. leklauts bridinajums par retos gadijumos

novérotam smagam adas reakcijam. Izmantotas jaunakas QRD standartformas.
Za|u apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Leukeran 2 mg apvalkotas tabletes

Chlorambucilum

Aspen Pharma
Trading Limited, Trija

99-0875

Za|u apraksts papildinats ar jaunakajiem kiiniskas farmakologijas datiem
mijiedarbiba ar fludarabinu, pentostatinu vai kladribinu. Precizéti lietoSanas
noradijumi saistiba ar &dienreizém (jalieto vismaz 1 stundu pirms vai 3 stundas
péc é5anas). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Nurofen Antigrip 200 mg/30 mg
apvalkotas tabletes

Ibuprofenum,
Pseudoephedrini
hydrochloridum

Reckitt Benckiser
(Poland) S.A., Polija

04-0197

Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem, kiinisko parskata zinojumu un mediciniskas informacijas avotiem.
Zalu apraksta apakSpunkts 4.2 papildinats ar informaciju, ka zales nevajadzétu
lietot ilgak par 5 dienam; pievienotas kontrindikacijas — diabéts, hipertireoze,
feohromocitoma, cerebrovaskulara vai cita asino$ana, miokarda infarkts anamnéze,
krampji anamnézé un sistémiska sarkana vilkéde; apakspunkts 4.4 papildinats ar
bridinajumiem un piesardzibu lieto$ana; pievienotas nevélamas blakusparadibas
— astmas paasinajums un bronhu spazmas, dispnoja, aseptiskais meningits,
sirds mazspéja, hipertensija, ¢ulains stomatits, gastrits, kolita vai Krona slimibas
paasinajums un samazinats hemoglobina imenis. Redakcionali sakartoti visi zalu
apraksta apak$punkti. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

Salazopyrin EN 500 mg apvalkotas
zarnas $Kisto$as tabletes

Sulfasalazinum

Pfizer Health AB,
Zviedrija

04-0011

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
leklauts bridinajums par iespéjamam smagam infekcijam, kas ir saistitas

ar mielosupresiju; smagam paaugstinatas jutibas reakcijam, kas var skart

iek§&jos organus; iesp&jamiem viltus pozitiviem testa rezultatiem, nosakot

urina normetanefrinu ar Skidruma hromotografijas pafidzibu. Noraditas papildu
blakusparadibas: pseidomononukleoze, orofaringealas sapes, holestatisks hepatits,
purpura, folatu deficits, holestaze, nefrolitidaze. Zaju apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilsto$i jaunakajai Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai
standartformai (2013. gada aprila versija Nr.3).

Duofilm 167 mg/167 mg/g uz adas
lietojams Skidums

Acidum salicylicum,
Acidum lacticum

GlaxoSmithKline
Latvia SIA, Latvija

05-0545

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Pievienoti noradijumi par lieto$anu, tai skaita beérniem. Pievienotas kontrindikacijas

- kairinata vai apsartusi ada, inficéti apvidi. Papildinati bridinajumi par saskari ar
glotadam, mijiedarbiba ar citam arigi lietojamam zalém, pievienotas blakusparadibas,
pardozésanas simptomi un terapija. Pievienotas farmakokinétiskas Tpasibas un
prekiiniskie dati par droSumu. Zalu apraksts un lietodanas instrukcija saskanoti.

Ixel 50 mg cietas kapsulas

Milnaciprani
hydrochloridum

Pierre Fabre
Medicament, Francija

04-0290

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Pievienota kontrindikacija - nekontroléta hipertensija, smaga vai nestabila koronara
sirds slimiba. leklauts bridinajums par asinspiediena un sirdsdarbibas kontroli
terapijas sakuma, péc devu palielina$anas un periodiski terapijas laika. Péc
periodiski atjaunojama droSuma zinojuma novértésanas, zalu apraksta ieklauta
detalizétaka informacija par serotonina sindromu. Saskana ar savstarpéjas atzisanas
proceddras parregistraciju, harmonizéta informacija zalu apraksta. Apak$punkta 4.8.
pievienotas blakusparadibas, tas sagrupétas tabula un no apakSpunkta 4.9. svitrota
informacija, ka nav novérota toksiska ietekme uz sirdi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

Nimbex 2 mg/ml $kidums
injekcijam

Cisatracurium

GlaxoSmithKline
Latvia SIA, Latvija

01-0206

Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta mainits laiks ldz maksimalajai atbildes reakcijas
supresijai no 2,0 uz 1,9 minatém; 4.5 apakSpunkta pievienota informacija par
zalém, kuram nav ietekmes uz cisatrakdriju, 5.apakSpunkta pievienota informacija
par farmakoterapeitisko grupu un ATK kodu. Lieto$anas instrukcija saskanota ar
zalu aprasktu. Zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas teksts atjaunots saskana ar
jaunako QRD versiju.

Avodart 0,5 mg mikstas kapsulas

Dutasteridum

Glaxo Group Ltd.,
Lielbritanija

04-0410

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Papildinats blakusparadibu uzskaitijums, kas saisfits ar dzimumspéjas traucgjumiem
- sapes séekliniekos un to pietikums. Dota norade, ka dzimumspéjas traucéjumi var
saglabaties arf péc terapijas partraukSanas. Papildinats blakusparadibu uzskaitjums
ar nomaktu garastavokli. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Caustinerf arsenical pasta
lietoSanai zobarstnieciba

Ephedrini hydrochloridum,
Lidocainum, Arsenii
trioxidum

Septodont, Francija

03-0402

Atjaunota droduma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem,
periodiski atjaunojama droSuma zinojuma novértéjuma zinojumu. Nemot véra
droSuma informaciju par iespéjamo kancerogenitates risku, precizétas terapeitiskas
indikacijas, noradot, ka zales lietojamas tikai ka otras kartas zales nesapigai pulpas
kontrindicéta; papildinatas kontrindikacijas, noradot, pediatriska populacija (vecuma
lidz 18 gadiem), sievietém gritniecibas un zidiSanas laika; ieklauta informacija par
kancerogenitates risku zalu apraksta 4.4.,4.6., 5.3.apakSpunktos; 4.4.apakSpunkta
noradita informacija par nepiecieSamibu zobarstam-kirurgam kontrolét zalu lietoSanu
un pielietodanas tehniku periodonta audu nekrozes dél. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilsto$i Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajam,
spéka esoSajam standartformam (3.versija, 04/2013).

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

Enoxaparinum natricum

Sanofi-aventis Latvia
SIA, Latvija

98-0717
98-0718
98-0719

Papildinata droSuma informacija saskana ar atjauninatiem uznémuma droSuma
pamatdatiem (CCSD version 11) akfivai vielai enoxaparinum. leklauts bridinajums
par trombembolijas risku pacientiem ar palielinatu kermena masu (KMI> 30 kg/m?).

ml Skidums injekcijam pilnslircé 8-0720 | Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Diphereline 3,75, 11,25 mg Triptorelinum Ipsen Pharma, 98-0005 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem

pulveris un Skidinatajs ilgstosas Francija 03-0240 | atbilstosi jaunakajam Eiropas vadiinijam un péfijumu rezultatiem. 4.2.apakSpunkta

darbibas injekciju suspensijas papildinata informacija par vienlaicigu arstésanu ar triptorelinu un androgénu

pagatavoSanai biosintézes inhibitoriem. 5.1 apakSpunkta pievienota informacija par kfiniskajos
pétijumos pieraditu ieguvumu, vienlaicigi lietojot GnAH analogus un androgénu
biosintézes inhibitoru. Izmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.

Yarina 3000/30 mikrogramu Drospirenonum, Bayer Pharma AG, 00-0463 | Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

apvalkotas tabletes Ethinylestradiolum Vacija Iznemta kontrindikacija: pankreatfits vai tas anamnézé ar smagu hipertrigliceridémiju,
atbilstosi pievienots bridinajums, ka sievietém ar hipertrigliceridémiju vai to gimenes
anamnézé, lietojot kombinétos peroralos kontracepcijas lidzeklus ir paaugstinats
pankreafita attistibas risks. LietoSanas instrukcija atjaunota atbilstosi Eiropas
Savientbas valsfis pienemtajai jaunakajai standartformai. Zalu apraksts un lietoanas
instrukcija saskanoti.

Kalcipos-D forte 500 mg/ 800 SV Calcium, Meda AB, Zviedrija 10-0144 | Harmonizéta droSuma informacija saskana ar citu ES registrétu kalcija karbonatu

koslajamas tabletes Cholecalciferolum 12-0051  un holekalciferolu saturoSu zalu aprakstos apakSpunkta 5.1. eso$o informaciju par

Kalcipos-D forte 500 mg/800 SV
apvalkotas tabletes

kiiniskajos pétijumos noveérotajiem efektiem, kas dos iespéju arstiem pilnigak izprast
S0 zalu farmakodinamiskas Tpasibas. LietoSanas instrukcija nav izmainu.
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Miflonide 200, 400 mikrogrami
inhalacijas pulveris cietas
kapsulas

Budesonidum

Novartis Finland Oy,
Somija

02-0395
02-0396

Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem un kiinisko parskata zinojumu. Pievienots bridinajums par nepareizo
ievadiSanas veidu; zalu mijiedarbiba papildinata ar CYP3A4 inhibitoru — atazanaviru;
apakspunktam 5.2 tika pievienots formul&jums par sistémiskas iedarbibas devas
proporcionalitati ieteicamaja devu diapazona. Redakcionali sakartoti visi zalu
apraksta apak$punkti. LietoSanas instrukcija un zalu apraksts noforméti atbilstosi
spéka esoSai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai jaunakai standarta formai.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

Zoloft 50 mg apvalkotas tabletes

Sertralinum

Pfizer Limited,
Lielbritanija

97-0311

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Pievienoti bridinajumi par viltus poziiviem rezultatiem uz benzodiazepinu klatbatni
urina skrininganalizés, ietekmi uz acs zilites izméru un piesardzibu glaukomas
gadijuma, ietekmi uz auglibu. Papildinata mijiedarbiba ar CYP3A4 induktoriem un
CYP3A4 inhibitoriem; pievienotas blakusparadibas (intersticiala plausu slimiba

un Zilites lieluma izmainas); precizéta informacija par zalu pardozésanu. leklauts
bridinajums un iespéjama mijiedarbiba ar MAQ inhibitoriem, ka pieméru minot
metilénzilo. Zalu apraksts un lietoanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standartformam.

Atorvastatin Pfizer 10, 20, 40, 80
mg apvalkotas tabletes

Atorvastatinum

Pfizer Europe MA
EEIG, Lielbritanija

11-0419
11-0420
11-0421
11-0422

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Papildinats bridinajums par miopatijas risku lietojot kopa ar telapreviru vai
tipranavira/ritonavira kombinaciju; pievienota informacija par iesp&jamo mijiedarbibu
ar kolhicinu, papildinatas tabulas par mijiedarbibu ar telapreviru, tipranaviru un
fosamprenaviru un fosamprenavira/ritonavira kombinaciju. Zalu apraksts un
lieto$anas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi pienemtajam standartformam.

Depo-Medrol 40 mg/1 ml, 80
mg/2 ml, 200 mg/5 ml suspensija
injekcijam

Methylprednisoloni acetas

Pfizer Europe MA
EEIG, Lielbritanija

99-0147
99-0148
99-0149

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Pievienota kontrindikacija - epiduralai ievadiSanai. leklauti bridinajumi par akdtam
infekcijam, septisko Soku, epiduralo lipomatozi, centralu serozu horioretinopatiju,
kas var izraistt iklenes atslano$anos. Pievienota mijiedarbiba ar nesteroidajiem
pretiekaisuma fidzekliem, HIV proteazu inhibitoriem, antiholinesterazem,
papildinatas blakusparadibas un reprodukiva toksicitate. leklauts bridinajums par
feohromocitomas krizes risku. Zalu apraksts un lietodanas instrukcija saskanoti.

Doxorubicin Accord 2 mg/ml
koncentrats infuziju Skiduma
pagatavosanai

Doxorubicini
hydrochloridum

Accord Healthcare
Limited, Lielbritanija

10-0341

Harmonizéta droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Adriblastina PFS.
Pievienota kontrindikacija - iepriek$€ja arstéSana ar doksorubicina un/vai citu
antraciklinu un antracéndionu maksimalajam kumulafivajam devam. Papildinati
bridinajumi: par agtinas un vélinas kardiotoksicitates risku un dazadu vakcinu
ietekmi. Pievienota informacija par pardozesnu; mijiedarbibu ar trastuzumabu un
sorafenibu; blakusparadibas sakartotas atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem.
Za|u apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi pienemtajam
standartformam.

Ferinject 50 mg dzelzs/ml $kidums
injekcijam/infuzijam

Ferrum carboxymaltosum

Vifor France SA,
Francija

08-0017

Papildinata droSuma informacija saskana ar pabeigtu kiinisko péfijumu datiem,
apak$punkts 4.8 atjaunots atbilstosi parregistracijas procedarai Lielbritanija, iznemts
bridinajums par aluminija klatbatni un daudzumu 1 mililitra neatSkaidita Ferinject,
izmantota jaunaka QRD standartforma, ieklauta informacija ar melno trisstari. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Flosal 25/50, 25/125, 25/250
mikrogrami/deva aerosols
inhalacijam, zem spiediena,
suspensija

Flosal Diskus 50/100, 50/250,
50/500 mikrogrami pulveris
inhalacijam

Salmeterolum, Fluticasoni
propionas

GlaxoSmithKline
Latvia SIA, Latvija

04-0266
04-0267
04-0268
04-0269
04-0270
04 0271

Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
dali$anas procediram (salmeterol/fluticasone propionate) (SE/W/005/pdWs/002),
18.03.2013 un (DE/W/047/pdWs/001), 25.05.2013. Apakspunkts 4.4 papildinats

ar bridinajumiem, ka zéles piesardzigi jalieto pacientiem ar sénidu, virusu vai citu
ierosinataju izraisitam elpcelu infekcijam; apakSpunkta 4.5 pievienota informacija,
ka béta-adrenoblokatori var pavajinat vai neitralizét salmeterola iedarbibu un béta2-
agonistu terapija var izraisit potenciali bistamu hipokaliémiju; apakSpunkta 4.8
precizéts blakusparadibu biezums un pievienots bridinajums par paradoksalo bronhu
spazmu radanos iespéju, ir aprakstita talaka riciba; apakSpunkts 4.9 papildinats

ar zalu pardozéSanas simptomiem; apakSpunkti 5.1 un 5.2 papildinati ar kinisko
péfijumu datiem par lietoSanu bérniem no 4 lidz 16 gadiem. Redakcionali sakartoti
visi zalu apraksta apakSpunkti. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

Fortrans pulveris iekSkigi lietojama
Skiduma pagatavoSanai

Macrogolum, Natrii

sulfas anhydricus, Natrii
hydrogenocarbonas, Natrii
chloridum, Kalii chloridum

Ipsen Pharma,
Francija

95-0265

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
leklauta informacija, ka zales paredzétas tikai pieauguajiem, ieklautas norades par
lieto$anu Tpasam pacientu grupam, papildinatas kontrindikacijas, noradot: kunga
iztukSo8anas traucéjumi, toksisks kolits, toksisks megakolons. leklauta droSuma
informacija par elektrofitu idzsvara trauc&jumu novérsanu. Precizéta informacija par
lietoSanu gratniecibas, baroSanas ar kriti laika.Blakusparadibas sakartotas atbilstosi
MedDRA organu klasifikacijas datu bazei tabulas veida. Precizéta informacija

par pardozésanu, tas arstédanu. leklauti preklinisko péfijumu dati. Zalu apraksts

un lieto$anas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosSi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajam standartformam (3.versija, 04/2013)

Hexoral 1 mg/ml Skidums
lietoSanai mutes dobuma

Hexetidinum

McNeil Products
Limited, Lielbritanija

94-0314

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
leklauts bridinajums par azorubina klatbttni zalés, kas var izraistt alergiskas
reakcijas. Papildinatas blakusparadibas, ieklaujot - angioedéma, ageizija, klepus,
elpas trakums, disfagija, vemsana, slikta dusa, siekalu dziedzeru palielinasanas,
reakcijas ievadiSanas vieta. Pievienoti prekiiniskie dati par droSumu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti un noforméti atbilstosi jaunakajam ES
apstiprinatajam standartformam.

Hexoral Spray 2 mg/ml $kidums
izsmidzinasanai

Hexetidinum

McNeil Products
Limited, Lielbritanija

94-0313

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
leklauts bridinajums, ka zales nedrikst norit. Papildinatas blakusparadibas, ieklaujot -
angioedéma, ageizija, klepus, elpas trikums, disfagija, vemsana, slikta disa, siekalu
dziedzeru palielina$anas, reakcijas ievadiSanas vieta. Pievienoti prekliniskie dati par
droSumu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti un noforméti atbilstosi
jaunakajam ES apstiprinatajam standartformam.
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Medrol 4, 16 mg tabletes Methylprednisolonum Pfizer Europe MA 99-1042 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
EEIG, Lielbritanija 99-1043 | Pievienota kontrindikacija - dzivu vai novajinatu vakcinu ievadiSana imnsupresivu
kortikosteroidu devu sanem$anas gadijuma. leklauti bridinajumi par septisko
Soku, steroidu atcelSanas sindromu, myastenia gravis, multiplo sklerozi,
epiduralo lipomatozi, centralu serozu horioretinopatiju, kas var izraisrt fiklenes
atslano$anos, pankreatitu un sirds funkcijas traucéjumiem. Pievienota mijiedarbiba
ar nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem, antiholinesterazém, ietekme uz
jaundzimu$o un papildinatas blakusparadibas. Papildinata informacija par
farmakokinétiku un prekiiniskie dati par droSumu. leklauts bridinajums par
feohromocitomas krizes risku. Zalu apraksts un lieto8anas instrukcija saskanoti.
Metex 50 mg/ml $kidums injekcijam | Methotrexatum Medac Gesellschaft 09-0408 | Pievienota terapeitiska indikacija ,,Viegla vai vidéji smaga Krona slimiba atseviski vai
fir klinische kopa ar kortikosteroidiem pieauguSiem pacientiem, kas ir rezistenti vai nejutigi pret
Spezialpraparate mbH, tiopuriniem”. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
Vacija
Ovestin 500 mikrogrami pesariji Estriolum N.V. Organon, 98-0072 | Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Niderlande Redakcionali izmainita un precizéta informacija zaju apraksta apakSpunktos 4.2-4.9.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Informacija par zalém noforméta
atbilstosi speka esoSajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standartformai.

Salbutamol GSK 100 mikrogrami/
deva aerosols inhalacijam, zem
spiediena, suspensija

Salbutamolum

GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija

00-0020

Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem un Kiinisko parskata zinojumu. Bridinajums par paradoksalo bronhu
spazmu radanos iespé&ju parcelts no zalu apraksta apakSpunkta 4.8 uz 4.4;
apakspunkts 4.9 papildinats ar informaciju, ka lietojot lielas terapeitiskas devas,
zinots par laktacidozi; apakSpunkts 5.3 papildinats ar prekiinisko pétijumu rezultatiem
zurkam. Lietoanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

Seretide 25/50, 25/125, 25/250 Fluticasoni propionas, GlaxoSmithKline Latvia | 01-0451 | Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
mikrogrami/deva aerosols Salmeterolum SIA, Latvija 01-0452 | dafiSanas procediram (salmeterol/fluticasone propionate) (SE/W/005/pdWs/002),
inhalacijam, zem spiediena, 01-0453 | 18.03.2013 un (DE/W/047/pdWs/001), 25.05.2013. Apakspunkts 4.4 papildinats
suspensija 00-0933 | ar bridinajumiem, ka zales piesardzigi jalieto pacientiem ar sénidu, virusu vai citu
Seretide Diskus 50/100, 50/250, 00-0934 | ierosinataju izraisitam elpcelu infekcijam; apakSpunkta 4.5 pievienota informacija,
50/500 mikrogrami deva pulveris 00-0935 | ka béta-adrenoblokatori var pavajinat vai neitralizét salmeterola iedarbibu un béta2-
inhalacijam agonistu terapija var izraisit potenciali bistamu hipokaliémiju; apakSpunkta 4.8
precizéts blakusparadibu biezums un pievienots bridinajums par paradoksalo bronhu
spazmu radanos iespéju, ir aprakstita talaka riciba; apakSpunkts 4.9 papildinats
ar zalu pardozesanas simptomiem; apakSpunkti 5.1 un 5.2 papildinati ar kitnisko
pétijumu datiem par lietoSanu bérniem no 4 lidz 16 gadiem. Redakcionali sakartoti
visi zalu apraksta apakSpunkti. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
Solu-Cortef 100 mg pulveris un Hydrocortisonum Pfizer Europe MA 96-0062 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Skidinatajs injekciju $kiduma EEIG, Lielbritanija leklauti bridinajumi par feohromocitomu, centralas serozas horioretinopatijas ar
pagatavoSanai tiklenes atslanoanas risku un epiduralo lipomatozi. Papildinatas blakusparadibas.
Zau apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Solu-Medrol 40, 125, 250, 500, 1000 | Methylprednisolonum Pfizer Europe MA 03-0509 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
mg pulveris un kidinatajs injekciju EEIG, Lielbritanija 03-0510 | leklauts bridinajums par feohromocitomas krizes risku. Zalu apraksts un lieto$anas
$kiduma pagatavosanai 03-0511 | instrukcija saskanoti.
03-0512
03-0513
Sortis 5, 10, 20, 40 mg koSlajamas  Atorvastatinum Pfizer Limited, 10-0402 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
tabletes Lielbritanija 10-0403  Papildinats bridinajums par miopatijas risku, lietojot kopa ar telapreviru vai
Sortis 10, 20, 40, 80 mg apvalkotas 10-0404 | tipranavira/ritonavira kombinaciju; pievienota informacija par iesp&jamo mijiedarbibu
tabletes 10-0405 | ar kolhicinu, papildinatas tabulas par mijiedarbibu ar telapreviru, tipranaviru un
98-0598 | fosamprenaviru un fosamprenavira/ritonavira kombinaciju. Zalu apraksts un
98-0599 | lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi pienemtajam standartformam.
98-0600
03-0502
Ventolin 100 mikrogrami/deva Salbutamolum GlaxoSmithKline Latvia | 99-1044 | Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
aerosols inhalacijam, zem SIA, Latvija 99-0914 | pamatdatiem un kiinisko parskata zinojumu. Bridinajums par paradoksalo bronhu
spiediena,suspensija spazmu radanos iespéju parcelts no zalu apraksta apakSpunkta 4.8 uz 4.4;
Ventolin 5 mg/ml $kidums apaksSpunkts 4.9 papildinats ar informaciju, ka lietojot lielas terapeitiskas devas,
izsmidzinasanai zinots par laktacidozi; apakSpunkts 5.3 papildinats ar prekiinisko pétijumu rezultatiem
zurkam. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
Zeldox 10 mg/ml suspensija Ziprasidonum Pfizer Limited, 05-0186 | Papildinats zalu apraksta 4.8 apak3punkts ar informaciju par blakusparadibam
iekskigai lietoSanai Lielbritanija 02-0268 | bérniem vecuma no 10 lidz 17 un vecuma no 13 lidz 17 gadiem. Za|u apraksts un
Zeldox 20, 40, 60, 80 mg kapsulas 02-0269 | lietoSanas instrukcija saskanoti un noforméti atbilstodi pedéjai spéka esosai Eiropas
02-0270 | Savieniba pienemtai standartformai.
02-0271
Sermion 5, 10, 30 mg apvalkotas Nicergolinum Pfizer ltalia s.r.l., ltalja 1 99-0124 | Tiek ieviests EK parvértésanas procediras 27.09.2013 lémums C(2013)6425
tabletes 99-0125 | aktivajai vielai nicergolins par indikacijas svitroSanu. Zalu apraksts un lietoSanas
Sermion 4 mg pulveris un 99-0846 | instrukcija atjaunoti atbilstosi pedéjai Eiropas SavienTba pienemtajai standartformai.
Skidinatajs injekciju Skiduma 00-0363
pagatavosanai
Sermion 5, 10, 30 mg apvalkotas Nicergolinum Pfizer Italia s.r.l., Italja | 99-0124 | Pievienota terapeitiska indikacija - Vieglas vai vidé&ji smagas demences raditu
tabletes 99-0125 | kognitivu un uzvedibas traucéjumu simptomatiskai arstéSanai. Zalu apraksts un
Sermion 4 mg pulveris un 99-0846 | lietoSanas instrukcija saskanoti.
Skidinatajs injekciju Skiduma 00-0363
pagatavo$anai
Xanax 0,5, 1 mg tabletes Alprazolamum Pfizer Europe MA 97-0166 | Zalu apraksta 4.5 apakSpunkta pievienota informacija par zalu mijiedarbibu ar
Xanax XR 0,5, 1 mg ilgstosas EEIG, Lielbritanija 97-0165 | digoksinu, Tpasi gados vecakiem pacientiem, ka arf 4.8 apakSpunkta pievienota
darbibas tabletes 01-0373 | blakusparadiba - fotosensitivitates reakcija. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
01-0374 | saskanoti un noforméti atbilstosi pedéjai spéka esoSai Eiropas Savientba pienemtai

standartformai.
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Singulair 10 mg apvalkotas tabletes | Montelukastum Merck Sharp & Dohme | 98-0354 | Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
Singulair 5 mg ko$lajamas tabletes Latvija SIA, Latvija 98-0355 | péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba dafi$anas proceddras ( FI/H/
PSUR/0015/002) 07.06.2013 akfivai vielai Montelukastum. ZaJu apraksta apakSpunkta
4.4 redakcionali mainits bridinajums par Churg-Strauss sindromu. Izmainas skar tikai
za|u aprakstu.
Aminoven 10 % $kidums infuzijam | Isoleucinum, Fresenius Kabi AB, 01-0417 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Histidinum, Leucinum, Zviedrija Zalu apraksta apakSpunkta 4.2 pievienota precizéta informacija par zalu lietoSanu
Methioninum, Lysini pediatriskaja populacija un noradits maksimalais infizijas atrums un maksimala dienas
acetas, Phenylalaninum, deva; apakSpunkta 4.3 pievienota informacija, ka zales kontrindicétas jaundzimusajiem
Threoninum, Tryptopha- un zidainiem fidz 6 méneSu vecumam; apak$punkta 4.4 pievienota informacija par
num, Valinum, Argininum, pediatrisko populaciju; redakcionali izmaintti apakSpunkti 4.2-5.3. Zalu apraksts un
Alaninum, Glycinum, lietoSanas instrukcija saskanoti. Informacija par zalém noforméta atbilstoi Eiropas
Prolinum, Serinum, Savienibas valsfis apstiprinatajai standartformai.
Tyrosinum, Taurinum
Femoston 1 mg + 1 mg/10 mg Estradiolum, Abbott Healthcare 02-0129 | Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. leklauta
apvalkotas tabletes Dydrogesteronum Products B.V., 02-0174 | kontrindikacija - meningioma, papildinatas blakusparadibas, papildinati pardozésanas
Femoston conti 1 mg/5 mg Niderlande simptomi un 5.2 apakSpunkta pievienoti jauni farmakokinétiskie dati. Zalu apraksts un
apvalkotas tabletes lietoSanas instrukcija saskanoti.
Sandostatin LAR 10, 20, 30 mg Octreotidum Novartis Finland Oy,  98-0428 | Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
pulveris un Skidinatajs injekciju Somija 98-0429 | Redakcionali izmainita un precizéta informacija zalu apraksta apakSpunkta 6.6. Zalu
suspensijas pagatavosanai 98-0430 | apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Sildenafil Pfizer 100, 50 mg Sildenafilum Pfizer Europe MA 11-0055 | Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zaju
apvalkotas tabletes EEIG, Lielbritanija 11-0056 | apraksta apakSpunkta 4.8 pievienotas blakusparadibas- hematdrija, asino8ana no
dzimumlocekla un hematospermija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Singulair 10 mg apvalkotas tabletes | Montelukastum Merck Sharp & Dohme | 98-0354 | Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc darba
Singulair 5 mg ko$lajamas tabletes Latvija SIA, Latvija 98-0355 | daliSanas procedaras (FI /H/104/03-04/WS/73) akfivai vielai - Montelukastum. Zalu
apraksta apak3punkts 4.8 sakartots atbilstosi biezuma iedafljumam un organu sistému
klasifikacijas datubazei un papildinats ar blakusparadibam - palielinata psinomotora
aktivitate, uzmanibas trauc&jumi, atminas traucéjumi. Zalu apraksts un lieto$anas
instrukcija saskanoti.
Ultracod 500 mg/30 mg tabletes Paracetamolum, Codeini Zentiva, k.s., Cehija 08-0234 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
phosphas hemihydricus Atjaunota informéacija par bridinajumiem, zalu mijiedarbibu, ietekmi uz bérnu krdts
baro$anas laika, kodeina farmakokinétiskajam Tpasibam. Pievienoti bridinajumi par
hepatotoksicitati un nepiecieSamibu kontrolét protrombina laiku lietojot ar peroraliem
antikoagulantiem; papildinatas blakusparadibas: citofitisks hepatits, akata aknu
mazspéja, toksiska epidermala nekrolize, Stivensa-Dzonsona sindroms, akita
Jeneralizéta eksantematoza pustuloze, norobeZoti zalu radtti izsitumi. ZaJu apraksts un
lieto$anas instrukcija saskanoti.
Varivax pulveris un $kidinatajs Vaccinum Varicellae vivum | Merck Sharp & Dohme | 05-0364 | Harmonizéta droSuma informacija saskana ar Direkfivas 2001/83/EC 31. panta
injekciju suspensijas pagatavoSanai Latvija SIA, Latvija EK parvértésanas procediras 2012.gada decembra [Emumu par monovalentu un
multivalentu masalu, cicinu, masalinu un véjbaku dzivajam vakcinam. Zalu apraksts
un lieto8anas instrukcija saskanoti.
Holoxan 500 mg, 1 g pulveris Ifosfamidum Baxter Oncology 01-0468 | Zalu apraksta papildinata droSuma informacija pamatojoties uz pécregistracijas
infuziju $kiduma pagatavoSanai GmbH, Vacija 01-0469 | novérojumiem, jaunakajiem literattiras datiem un eksperta zinojumu. 4.2. apakSpunkta
pievienota informacija par forsétas diurézes veicinaanu péc ievadisanas, hemoragiska
cistita profilaksi un lietodanu dializéjamiem pacientiem. 4.4. apak$punkts papildinats
ar bridinajumiem par mielosupresiju un iminas sistémas nomakumu, toksisku ietekmi
uz centralo nervu sistému, nierém, urinizvadsistému, sirds un asinsvadu sistému,
fertilitati, ka arf sekundariem audzéjiem un brii¢u dziSanas traucéjumiem Papildinats
apakspunkts par blakusparadibam un mijiedarbibu ar citam zalém. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija ir saskanoti.
Yvidually 0,02 mg/3 mg apvalkotas | Ethinylestradiolum, Bayer Pharma AG, 13-0001 | lesniegti kiiniska pétijuma rezultati, kur tika salldzinati dati divam grupam, lietojot
tabletes Drospirenonum Vacija peroralas kontracepcijas ikdienas tabletes un pielietojot elasfigu shému, ka
paliglidzekli izmantojot tableSu izsniegSanas ierici ar atgadinajuma funkciju.
Nicorette Icemint 2, 4 mg Nicotinum McNeil AB, Zviedrija 10-0147  Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
arstnieciska koslajama gumija 10-0148 | Zalu apraksta apakSpunkta 4.6 papildinata informacija par zalu lietoSanu gritniecibas
laika; redakcionali izmainiti apakSpunkti 4.1-4.4. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
Prestarium 2,5, 5, 10 mg apvalkotas | Perindoprili argininum Les Laboratoires 05-0262 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
tabletes Servier, Francija 05-0263 | leklauts bridinajums par bistamu mijiedarbibu ar aliskirénu pacientiem ar cukura
PRESTARIUM 2,5, 5, 10 mg muté 05-0264 | diabétu vai nieru mazspéju un bridinajums par iespéjamu dubultu renina-angiotensina-
dispergéjamas tabletes 10-0268 | aldosterona sistémas blokadi, lietojot vienlaikus ar angiotensina Il receptoru
10-0269 | blokatoriem, papildinata mijiedarbiba, blakusparadibas papildinatas atbilstosi 2011.
10-0270  gada decembra uznémuma drouma pamatdatiem un sakartotas atbilstosi QRD
standartformam. Zalu apraksts un lietoanas instrukcija saskanoti.
Remifentanil Hospira 1,2, 5 mg Remifentanilum Hospira UK Limited, 11-0227 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
pulveris injekciju vai infuziju Lielbritanija 11-0228 | leklauts noradijums, ka arstam jaizlemj, kad pacients drikst atsakt vadit
Skiduma koncentrata pagatavoSanai 11-0229 | transportlidzek|us un apkalpot mehanismus, papildinatas blakusparadibas - krampji,
atrioventrikulara blokade un zalu rezistence. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.
Varivax pulveris un Skidinatajs Vaccinum Varicellae vivum | Merck Sharp & Dohme ' 05-0364 | Harmonizéta droSuma informacija saskana ar Eiropas zalu aprakstu. Blakusparadibas

injekciju suspensijas pagatavosanai

Latvija SIA, Latvija

slikta da$a un vemsana ieklautas pécregistracijas laika novéroto blakusparadibu
sadala. Pievienoti dati par novéroto véjbaku gadijumiem vairakos kliniskos péfijumos.
Sie dati apstiprina izmainas ES zalu apraksta apaképunktos 4.8 un 5.1, kuros
aprakstrti atseviki saslim3anas gadijumi ar herpes zoster infekciju, ka art pievienota
sadala par dzivas véjbaku vakcinas efektivitati. Paplasinatas terapeitiskas indikacijas
pamatojoties uz 2011.gada aprill apstiprinato izmainu procedra [T/H/114/001/11/036
par imunogenitati un droSumu 2-devu shémai vakcinai ProQuad, to lietojot veseliem
bérniem no 9 ménesu vecuma. Pievienoti kiiniska péfijuma dati, kas apstiprina §is
izmainas un pamato arf Varivax ievadisanu ipasos gadijumos veseliem bérniem no

9 ménesu vecuma. Piemérotas ar jaunakas QRD standartformas. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Paraleli importétas zales

Zalu nosaukums, forma un Starptautiskais 'Rgg|st|:ac|1as' I ATK kods Registracijas Paralélais IzplatiSanas
s apliecibas ipaSnieks, =~ Farmakoterapeitiska grupa . er —
dozejums nosaukums i numurs importétajs nosacijumi
Nurofen bérniem ar Ibuprofenum Reckitt Benckiser nesteroids pretiekaisuma MO1AEQ1 1000402 SIA Elpis Bez receptes
apelsinu garsu 100 mg/5 (Poland) S.A., Polija lidzeklis
ml suspensija iekSkigai
lietoSanai 100 ml
Oscillococcinum zirnisi Anas barbariae hepatis et Boiron, Francija homeopatisks lidzeklis VO3AX 1000401 SIA Elpis Bez receptes
vienas devas iepakojuma | cordis extractum 200 K
N6
Essentiale forte N 300 mg | Phospholipida ex Sojae Sanofi-aventis Latvia hepatoterapeitisks idzeklis A05BA 1000400 SIA Jelgavfarm | Bez receptes
cietas kapsulas N30 SIA, Latvija
Augmentin 500 mg/125 mg | Amoxicillinum, Acidum GlaxoSmithKline Latvia | antibiotisks lidzeklis JO1CR02 1000399 SIA Jelgavfarm | Pr.
apvalkotas tabletes N14 clavulanicum SIA, Latvija
Ciprinol 250 mg apvalkotas = Ciprofloxacinum KRKA, d.d., Novo antibakterials lidzeklis JO1MA02 1000398 SIA Jelgavfarm | Pr.
tabletes N10 mesto, Slovénija
Ciprinol 500 mg apvalkotas = Ciprofloxacinum KRKA, d.d., Novo antibakterials lidzeklis JO1MA02 1000397 SIA Jelgavfarm | Pr.
tabletes N10 mesto, Slovénija
Fucicort 20 mg/1 mg/g Acidum fusidicum, LEO Pharma A/S, dermatologisks lidzeklis D07CCO1 1000396 SIA Elpis Pr.
krems 15 g Betamethasoni valeras Danija
Detralex 500 mg Diosminum, Hesperidinum | Les Laboratoires vazoprotektors C05CA53 1000395 AS Recipe Plus  Bez receptes
apvalkotas tabletes N30 Servier, Francija
Zovirax 5% kréms 5 g Aciclovirum GlaxoSmithKline Export | pretvirusu idzeklis D06BB03 1000394 SIA Elpis Bez receptes
Limited, Lielbritanija
Flucinar 0,025% ziede Fluocinoloni acetonidum Pharmaceutical kortikosterords D07AC04 1000393 SIA Jelgavfarm | Pr.
Company Jelfa SA,
Polija
Harmonet 75 Ethinylestradiolum, Pfizer Europe MA pretapauglo$anas lidzeklis GO3AA10 1000392 SIA Scandic Pr.
mikrogrami/20 mikrogrami | Gestodenum EEIG, Lielbritanija Pharma
apvalkotas tabletes N63
Lorinden A 0,2 mg/30 mg/g | Flumethasoni pivalas, Pharmaceutical kortikosteroids D07BBO1 1000391 SIA Jelgavfarm | Pr.
ziede 15 ¢ Acidum salicylicum Company Jelfa SA,
Polija
ACC 600 mg putojoSas Acetylcysteinum Sandoz d.d., Slovénija  mukolitisks lidzeklis R05CB01 1000390 SIA Elpis Bez receptes
tabletes N10
Preductal MR 35 mg Trimetazidini Les Laboratoires antianginals lidzeklis CO1EB15 1000389 AS Recipe Plus | Pr.
ilgstosas darbibas dihydrochloridum Servier, Francija
apvalkotas tabletes N60
Lorinden C 0,2 mg/g + 30 | Flumethasoni pivalas, Pharmaceutical kortikosteroids D07BBO1 1000388 SIA Jelgavfarm | Pr.
mg/g ziede 15 ¢ Clioquinolum Company Jelfa SA,
Polija
Gyno-Pevaryl 150 mg Econazoli nitras UAB Johnson & pretsénidu idzeklis GO1AF05 1000387 SIA Jelgavfarm | Pr.
pesariji N3 Johnson, Lietuva
Maxitrol 1 mg/3500 Dexamethasonum, s.a. Alcon-Couvreur oftalmologisks lidzeklis S01CA01 1000386 SIA Jelgavfarm | Pr.
SV/6000 SV/ml acu pilieni, | Neomycini sulfas, n.v., Belgija
suspensija 5 ml Polymyxini B sulfas
Activelle apvalkotas Estradiolum, Norethisteroni | Novo Nordisk A/S, hormonaizstajterapijas dzeklis = GO3FA01 1000385 AS Recipe Plus | Pr.
tabletes N28 acetas Danija
Baneocin 5000 SV/250 Bacitracinum zincum, Sandoz GmbH, Austrija | antibiotisks dermatologisks DOBAX 1000384 SIA Jelgavfarm | Pr.
SV/g ziede 20 g Neomycini sulfas fidzeklis
Neo-angin 1,2 mg/0,6 Alcohol 2,4- Divapharma GmbH, antiseptisks lidzeklis R02AA03 1000383 SIA Jelgavfarm  Bez receptes
mg/5,9 mg sikajamas dichlorobenzylicus, Vacija
tabletes N24 Amylmetacresolum,
Levomentholum
Tobradex 0,1% + 0,3% acu | Tobramycinum, s.a. Alcon-Couvreur antibakterials, pretiekaisuma S01CA01 1000382 SIA Jelgavfarm | Pr.
ziede 3,59 Dexamethasonum n.v., Belgija fidzeklis
Tobrex 0,3% acu pilieni, Tobramycinum s.a. Alcon-Couvreur antibiotisks lidzeklis S01AA12 1000381 SIA Jelgavfarm | Pr.
Skidums 5ml n.v., Belgija
Tobradex 0,1% + 0,3% acu | Tobramycinum, s.a. Alcon-Couvreur oftalmologisks lidzeklis S01CA01 1000380 SIA Jelgavfarm | Pr.
pilieni, suspensija 5ml Dexamethasonum n.v., Belgija
Polygynax mikstas Neomycini sulfas, Laboratoire Innotech antibiotisks lidzeklis GO1AA51 1000379 AS Recipe Plus | Pr.
vaginalas kapsulas N6 Polymyxini B sulfas, International, Francija
Nystatinum
Nizoral 20 mg/g kréms 15g | Ketoconazolum UAB Johnson & pretsénisu lidzeklis D01AC08 1000378 SIA Jelgavfarm | Pr.
Johnson, Lietuva
Movalis 15 mg/1,5 ml Meloxicamum Boehringer Ingelheim nesteroids pretiekaisuma MO1ACO06 1000377 SIA Jelgavfarm | Pr.
Skidums injekcijam N5 International GmbH, lidzeklis
Vacija
Nizoral 20 mg/g kréms 15g | Ketoconazolum UAB Johnson & pretséniu fidzeklis D01ACO08 1000376 SIA Elpis Pr.
Johnson, Lietuva
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Zalu nosaukums, forma — .Rgglstr_acllas? A ATK kods Registracijas Paralélais IzplatiSanas
’ . Starptautiskais nosaukums | apliecibas ipasnieks, = Farmakoterapeitiska grupa ’ . . o
un dozéjums valsts numurs importétajs nosacijumi
Berotec N 100 Fenoteroli hydrobromidum Boehringer Ingelheim | pretastmas lidzeklis RO3AC04 1000179 SIA Elpis Pr.
mikrogramu/deva International GmbH,
aerosols inhalacijam Vacija
zem spiediena, $kidums
Zyrtec 10 mg apvalkotas | Cetirizini dihydrochloridum UCB Pharma Oy prethistamina idzeklis RO6AEQ7 1000302 SIA Scandic Pr.
tabletes Finland, Somija Pharma
Fungoral 2 % Sampiins Ketoconazolum McNeil Products pretsénisu Nidzeklis D01AC08 1000026 SIA Elpis Pr.
Limited c/o Johnson
& Johnson Limited,
Lielbritanija
Videx 400 mg zarnas Didanosinum Bristol-Myers Squibb pretvirusu lidzeklis JO5AF02 1000121 SIA Elpis Pr.
Skistosas cietas Gyogyszerke-
kapsulas reskedelmi Kit.,
Ungarija
Novynette 150/20 Desogestrelum, Gedeon Richter Plc., | pretapauglo$anas lidzeklis GO3AA09 1000218 SIA Elpis Pr.
mikrogrami apvalkotas Ethinylestradiolum Ungarija
tabletes
Caduet 5 mg/10 mg Atorvastatinum, Pfizer Europe MA pretaterosklerozes lidzeklis C10BX03 1000279 SIA Elpis Pr.
apvalkotas tabletes Amlodipinum EEIG, Lielbritanija
Physiotens 0,4 mg Moxonidinum Abbott Products antiadrenergisks lidzeklis C02AC05 1000307 SIA Elpis Pr.
apvalkotas tabletes GmbH, Vacija
2013. gada augusta, septembrT un oktobrT anulétas atlaujas paral€li importeto zalu izplatiSanai
- Registracijas A L =
2l nosaukl_.l_ms, L] Starptautiskais nosaukums = apliecibas ipasnieks, | Farmakoterapeitiska grupa B 2 Sl .Parale_la_|§ Izplat|§?na§
un dozéjums e numurs importétajs nosacijumi
Cerebrolysine 1076 mg/5 | Cerebrolysinum Ever Neuro Pharma cerebralo metabolismu NO7XX 1000001 SIA Elpis Pr.
ml $kidums injekcijam/ GmbH, Austrija korigéjoss lidzeklis
koncentrats infaziju
Skiduma pagatavoSanai
Cerebrolysine 2152 Cerebrolysinum Ever Neuro Pharma cerebralo metabolismu NO7XX 1000002 SIA Elpis Pr.
mg/10 ml $kidums GmbH, Austrija korigéjoss lidzeklis
injekcijam/koncentrats
infuziju Skiduma
pagatavoSanai
Cerebrolysine 215,2 Cerebrolysinum Ever Neuro Pharma cerebralo metabolismu NO7XX 1000003 SIA Elpis Pr.
mg/1 ml $kidums GmbH, Austrija korigéjoss lidzeklis
injekcijam/koncentrats
infuziju Skiduma
pagatavos$anai
Fastum 25 mg/g gels Ketoprofenum A. Menarini Industrie nesteroids pretiekaisuma MO02AA10 1000007 SIA Elpis Bez receptes
Farmaceutiche Riunite | lidzeklis
s.r.l. (Menarini Group),
Italija
Nimesils 100 mg Nimesulidum Laboratori Guidotti nesteroids pretiekaisuma MO1AX17 1000097 SIA Elpis Pr.
granulas iekskigi S.p.A., Italija fidzeklis
lietojamas suspensijas
pagatavosanai
Sermion 30 mg Nicergolinum Pfizer Italia s.r.l., Italija | asinsvadus paplasinoss CO4AE02 1000100 SIA Elpis Pr.
apvalkotas tabletes lidzeklis
Tienam L.V. 500 mg/500 | Cilastatinum, Imipenemum SIA Merck Sharp & antibakterials idzeklis JO1DH51 1000102 SIA Elpis Pr.
mg pulveris infaziju Dohme Latvija, Latvija
Skiduma pagatavoSanai
Tienam I.V. 500 mg/500 Cilastatinum, Imipenemum SIA Merck Sharp & antibakterials lidzeklis JO1DH51 1000109 SIA Elpis Pr.
mg pulveris infaziju Dohme Latvija, Latvija
Skiduma pagatavoSanai
Troxevasin 2 % gels Troxerutinum Actavis Nordic A/S, vazoprotektors, antivarikozs C05CA04 1000074 SIA Jelgavfarm | Bez receptes
Danija fidzeklis
Lucetam 800 mg Piracetamum Egis Pharmaceuticals | nootrops lidzeklis NO06BX03 1000227 SIA Jelgavfarm | Pr.
apvalkotas tabletes PLC, Ungarija
Coldrex Lemon 750 Paracetamolum, GlaxoSmithKline pretsaaukstéSanas fidzeklis NO2BES51 1000239 SIA Jelgavfarm | Bez receptes
mg/10 mg/60 mg Phenylephrini Consumer Healthcare,

pulveris iekskigi
lietojama Skiduma
pagatavosanai

hydrochloridum, Acidum
ascorbicum

GlaxoSmithKline
Export Ltd.,
Lielbritanija
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ZVA tests

Parbaudi savas zinasanas

Janis Baltkdjs,
Dr. habil. med., RSU Iekskigo
slimibu katedras profesors

1. Pretglaukomas Iidzeklis nav
a) latanoprosts

b) dinoprosts

¢) bimatoprosts

d) tafluprosts

e) travoprosts

2. Lidzeklis atopiska dermatita arstéSanai ir
a) pimekrolims

b) pimozids

c) pioglitazons

d) pipemidinskabe

e) piperacilins

3. Antimikotisks lidzeklis ir
a) pleriksafors

b) podofilotoksins

¢) polidokanols

d) polimiksins

e) posakonazols

4. Antibiotisks Iidzeklis ir
a) reboksetins

b) remifentanils

c) repaglinids

d) retapamulins

e) reteplaze

5. Lidzeklis osteoporozes profilaksei ir
a) raloksiféns

b) rasburikaze

c) rasagilins

d) raltitrekseds

e) ranibizumabs

6. Lidzeklis tromboZu profilaksei ir
a) rilmenidins

b) rituksimabs

c) risperidons

d) riluzols

e) rivaroksabans

7. Lidzeklis, kuram nepiemit tokolitiska aktivitate, ir
a) indometacins

b) atosibans

¢) salbutamols

d) tirofibans

e) terbutalins

8. Prethistamina Iidzeklis ir
a) sevelameérs

b) selegilins

¢) sertindols

d) sertralins

e) sehifenadins

9. Pretdiabeta Iidzeklis ir
a) sitagliptins

b) silodosins

¢) sirolims

d) sildenafils

e) simetikons

10. Sulfanilamids nav
a) sulfadiazins
b) sulpirids
¢) sulfametrols
d) sulfametoksazols
e) sulfasalazins
Pareizas atbildes meklejiet 21. Ipp.

Aicinam pieteikties izdevuma “Cito!” elektroniskas versijas sanems$anai!

Sttiet savu pieprasijumu uz Cito@zva.gov.lv un noradiet elektroniska pasta adresi,
kur turpmak vélaties sanemt izdevumu.
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