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Jaunumi Latvijas Zalu registra

Jaunas funkcionalitates:

e Aktualizets saraksts ar visam zalém, kuram ir saskanoti un publicéti zalu
riskmazinasanas materiali

» Atlasot zales registra ir iespéja papildu kolonna redzét atzimi, vai
konkrétajam zalem ir saskanoti (un kadi) riskmazinasanas materiali

* |lespéja atlasit zales ar riska mazinasanas materialiem péec aktivas vielas



Saraksts ar visam zalem, kuram ir saskanoti un publiceti zalu

riskmazinasanas materiali

‘g LATVIJAS ZALU REGISTRS

Zalu valsts agentlra

SAKUMS AKTIVAS VIELAS MEeps75+ BUJ ATVERTIE DATI

|Aktiva viela, zalu nosaukums, ..

Aktivas vielas A-Z

A B C D E F G H | J K L
| ]
1 L)
» [ ]
-
Diagnozes un zales NVD kompens&jamo zilu
saraksts

Zales ar riskmazinasanas

materialiem

‘ Papildu parametri

Meds75«»

DATABASE OF MEDICATION
FOR OLDER PERSONS

Meds75+ - informacija par
zalém pacientiem 75+



Vestule
Maks. cenu e Grutniecibas
lzghtojosie  weselibas

Stiprums/

Aktivas vielas Zaju nosaukums & Zaju forma - ATK kods diap. ] o _ nepielausanas
koncentracija = materiali apripes
: o programma
specialistam
[ | Abacavirum, Lamivudinum O Abacavir/Lamivudine Accord 600 Apvalkotd 600 mg/300mg  JosARD2 Q 56,45
mg,/300 mg apvalkotds tabletes tablete
|| atzimet s ahidzin s anai
8 Abacavirum, Lamivudinum C Abacavir/Lamivudine Mylan 600 Apvalkotd 00 mg/300 mg  JosARDZ Q 232,74
mg,/300 mg apvalkotds tabletes tablete
|| atzimet s ahidzin s anai
B Idecabtagenum vicleucelum Cl Abecma Dispersija 260 - 500 x Mav_pisskirts O
[ atzimet sahidzinsganai infozijam 10E6 S0nu
n Quinaprilum, Hydrochlorothiazidum Accuzide 10 mg/12,5 mg apvalkotds Apvalkota 10 mg/12,5mg Co9BA0G ) 474
0 Q tabletes tablete
| atzimet salidzinaganai
E Quinaprilum, Hydrochlorothiazidum Accuzide 20 mg/12,5 mg apvalkotds Apvalkota 20mg/12,5mg Co9BA0G ) 7.53
0 Q tabletes tablete
| atzimet salidzinaganai
n Quinaprilum, Hydrochlorothiazidum  Accuzide 20 mg/25 mg apvalkotds  Apvalkotd 20 mg/25 mg Co9BADs O 12,99
0 Q tabletes tablete
|| atzimet s ahidzin s anai
[+ | Acidum zoledronicum O Aclasta Skidums 5 mag,/100 ml MO5BADE O 205,28
[ | atzimet salidzinazanai infazijam
8 Acidum zoledronicum Tl Aclasta Skidums 5 mg,/100 ml moseaos 3
[ | atzimet salidzinazanai infdzijam
m Telmisartanum, Actelsar HCT Tablete 40 mg/12,5 mg coopan? G
Hydrochlorothiazidum O
|| atzimet sahdzinaganai
m Telmisartanum, Actelsar HCT Tablete 40 mg/12,5 mg coopan? G
Hydrochlorothiazidum
|| atzimet sahidzinasanai
% | Telmisartanum, Actelsar HCT Tablete 40 mg/12,5 mg coopan? G
Hydrochlorothiazidum O
|| atzimet s ahidzin s anai
B8 Telmisartanum, Actelsar HCT Tablete 40 mg/12,5 mg cospanT G
Hydrochlorothiazidum O
|| atzimet s ahidzin s anai
B8 Telmisartanum, Actelsar HET Tablete 40 mg/12,5 mg coopan7 G
Hydrochlorothiazidum O

|| atzimet s ahidzin s anai



Papildu kolonnas

LATVIJAS ZALU REGISTRS SAkums AKTIvAs viELAS Meps75+ BUJ ATVERTIE DATI

Zalu valsts agenttra

Aktiva viela, zales, ATK kods, registracijas numurs vai RAI vai Pl nosaukums

| Aktiva viela, zaJu nosaukums, .. ‘ Papildu parametri

Papildu informacija Véstule
N - _ o Grutniecibas
Lletosana"pauer'ftlenj vecuma 75+ Izglitojosie  veselibas  eviclauSanas
) Informacija par lietosanu sporta materiali aprupes 2

 Registracijas numurs S ECiGhtan programma

) Registracijas apliecibas Tpasnieks
) Registracijas procedara

) Procedaras numurs

) Reg. aplieciba deriga lidz

) Registracijas datums

O ) Piemérotas lietosanai bérniem

I @ Riskmazinasanas materiali I_




Vairs netiks publicets MsWord formata saraksts ar lzglitojosajiem

materialiem,

ta vieta bus saite uz Zalu registra esosSo sarakstu https://ej.uz/aRMM

VESELIBAS APRUPES
SPECIALISTIEM UN IESTADEM

Zales -

Zalu elektronisko lietosanas instrukciju
pilotprojekts (e-PIL)

Zalu iegade un lietoSana
Kliniskie pétijumi

Farmakovigilance -

Zinot par zalu blakném

Véstules veselibas aprupes
specialistiem

RiskmazinaSanas izglitojosie materiali

Melnais trisstaris

[zdevums "Cito!"

RISKMAZINASANAS IZGLITOJOSIE MATERIALI

Sie materiali paredzeéti veselibas aprapes specialistiem un pacientiem, lai mazinatu un novérstu ar zalu lietosanu
saistitos riskus. Materialus ir izstradajusi zalu registracijas apliecibas ipasnieki zalém, kam noteikti papildu riska
mazinasanas pasakumi. Materialu atbilstiba ir vertéta ZaliLya agentil

ZVA vertetie zalu riska mazinasanas izglitojosie material
18.04.2024.)

Ka iespéjams sanemt zalu riska mazinasanas izglitojoSos m ialus? v

Gratniecibas nepielausanas programmas zalu teratogenitates riska mazinasanai v


https://ej.uz/aRMM

Oranzas krasas plaukstas attels

Sis attéls ir starptautisks uzmanibas
pievérSanas simbols un norada, ka materiali
ir saskanoti Zalu valsts agentura.

Tas jaievieto blakus virsrakstam:

» Riskmazinasanas materialos VAS

» Riskmazinasanas materialos
pacientam

v’ Taja skaita - Pacienta kartité (kas
nav paredzeta ievietoSanai
sekundaraja iepakojuma)

» Veéstulé veselibas aprupes
specialistam (DHPC)



Vestule veselibas aprupes specialistam

Aicinajums izmantot ZVA sagatavoto paraugformu

INDUSTRIJAI VESTULES VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM

KDatums>
Vistule veselibas apripes speciilistam l

Véstules veselibas aprapes specialistam (VVAS) iesniegSana un saskano3sana Zalu valsts agentdra (ZVA) - PDF fails

Firmsyegistraclas + (atjauninats 25.06.2024.)
Pec registracijas + I 2. pielikums - VWAS paraugforma (atjauninats 25.06.2024.) l _
- Attélu “Plaukstas makets” lejuplade Seit.

Aktuala informacija

Nacionala limena kontaktpersona ZVA saskanotas Véstules veselibas apripes specialistam

PSUR/PSUSA

Riska parvaldibas plans

Pécregistracijas drosuma pétijumi
Riska mazina3anas izglitojo3ie materiali

:stules veselibas aprape

Melnais trisstaris

“Kopsavilkuma” dalu vélams izcelt treknraksta (BOLD)

<Akriva(-s) viela(-s), zilu nosaukums(-{) un galvenais véstijums (piem, bridinguma vat
kontrindikic fjas tevielana)>

Cien. veselibas apripes speciilist!
«<Registriciyas apliecibas ipainieka(-u) nosaukums(-i)> vélas Jas mfoemét par tiliimingto:
Kopsavilkums

Noradyum! par stifu: $a1a sadaa Jatrmanto [leldks burtu tzmirs nekd paryjas VVAS sadajas,
on SIs sadajas teksnu vlams kAt pa punktiom, mantojot atzziwfu sarakstu

e <Drofuma apsvérumu iss apraksts, rekomendicyas nska marmiany (plem,
kontrindikicyas, bridindjumi, plesardsiba lma!anau un, ja premérojams, &rstédanas
maina uz citém z3em>

. par J tostarp Hmenss (aptiekas vai
pacsentu) un dansms>

tiek veikta saskand ar naciondlo atbildigo sestadi

ka
vai Eiropas Zilu agentlru, ja piemérojams >
<Ja VVAS satur mformicsju pas v ulklm Va1 jotr daudrim Latviys naciondh un'vas Eropas

Savienibd 25)Em, vEstul# sknorida >
Stkika infc ija par drofuma ap un rek dici|
<Svariga par drofuma par

tespéjamo célonsakaribu un, ja zindms, par famakodmamisko mehinismu, sustibu ki,
blakusparididas atickroianos péc ziju Letodanas atsikianas vas blakuspar3dibas beiglanos péc
zilu letodanzs plrtraukdanas, nska faktoriem), ki arf par VVAS izplatifanas semestu
attiecigayd beidl>

<Dati par zilu blakusparddiba rafands beelumu vai ipofanas bieZumu sustivd ar ziju
tedarbibai paklauto pacsenty skcxity >

«<Noride par blakusparadibas saistibu ar zilu Iietodanu, ja p
par nska R
<Riska novéngjums zilu letodanas seguvumu kootekstd>

<Nordde par jebkurdm iepricki&ydm, nesen izplathtim VVAS saistibd ar pairewzdjiem drofuma
apsvérunuen>

<Registricijas apliecibas ipainieka atbildigis jestides veicamo papildu darbibu termins>

Sikaka informacija

<Saeatsauce uzr Citu pieepamo sustito informicyu, pemdram, uz athidipls iestides
mijaslapd esodu informieju>

<Ziu terapeitisicds indskicias, ja tis nav mmnétas iepneki>
Zinodana par blakusparidibim

Zinot par un ki zinot par tim saskand ar
nwaww&mnm&anuu&w Jaseklau) standastteksts:

Atgadinim, ka saskand ar Farmakovigilances kitibu Latvipd Zrstniecibas personim un
Jazino Ziu blakndm Z3u valsts agentlnai (ZVA)

wvEloties “Zigot par ziju blakmEm” va skenFjot zemik améloto QR kodu

Ja koakrétls ziles ir biologiskas izoelsmes (bioziles vai biolidzinseks), teksts japapildina: “Sis
zdles ir beologaskas izcelsmes, tipde, zinogot par blakném, jinorida zlu onigindinosaukuzns un
s¥mjas numues, ">

<Noride, ja ziles ir paklautas papildu wzrandziba, un tis semesls>

Uzmémuma(-u) kontaktinformacija
K plasikas mf 1egfifann, jinorsda RAI kontaktmformaciz
(talruna numisrs un e-pasta adrese) >
Pielikumi
<Labotas zalu sadalas (ar o n
<Detalizita )

<Literatiiras atsantu saraksts, ja premérojams>




VVAS un IM

Atgadinajums —

1.4. Ja konkrétas zales netiek izplatitas Latvija, tad IM izplatiSana Latvija
nav obligata, bet nepieciesamibu saskanot un izplatit IM ir obligati
jaapspriez ar ZVA, sazinoties e-pasta em_dhpc@zva.gov.lv. Jaievero, ka,
tiklidz zales nonak aprité (ari tad, ja tiek izrakstitas atseviskiem
pacientiem), RAl pienakums ir nodroginat atbilstogo tlecamaudltoruu ar
aktualo drosuma informaciju, tadel IM saskanosanas process ir
jauzsak vismaz menesi pirms planoto zalu nonaksanas pie pacienta
(atsevisku iznémumu gadijumos, sazinoties ar ZVA, ir iespéjams
paatrinats saskano$anas process)

4.8.Ja VVAS ir par zalem, kas Latvija netiek izplatitas, par saskanosanas
kartibu jasazinas ar ZVA. Jalevero ka, tiklidz zales nonak aprite (ari tad,
ja tiek izrakstitas atseviskiem paC|ent|em) RAI pienakums ir
nodro$inat atbilsto$o tiecamauditoriju ar aktualizeto droduma
iInformaciju.


mailto:em_dhpc@zva.gov.lv

Pacienta kartite

Atgadinajums -

1.5. Pirms zalu (kuram Pacienta kartites teksts jau ir ticis
saskanots markejuma teksta ietvaros) izplatisanas uzsaksanas
Latvija, RAl janosita uz e-pastu em_dhpc@zva.gov.lv informacija
par Pacienta kartiti un pielikuma japievieno tas makets vai
dokuments ar kartites tekstu pdf formata, ar lugumu pievienot
dokumentu pie attiecigajam zalém Latvijas Zalu registra. Si nav
uzskatama par IM saskanosanas proceduru un tai nav paredzeti
papildu saskanosanas posmi.



mailto:em_dhpc@zva.gov.lv

Kad RAl irjanominé lokala par PV atbildiga persona? T.i. kad produkts tiek registréts,
nonak tirgu utt.?

Atb.: Kad produkts tiek registrets.

Vai izglitojoso materialu (péc vienotas saskanosanas ZVA) drukat uz kompanijas logo
saturodam veidlapam un ievietot tikai konkrétas kompanijas kontaktus? Vai tas nav
Eretruna ar MK noteikumiem Nr.378 par zalu reklamésanas kartibu, jo netiesSi veicina

onkretas kompanijas zalu izrakstisanu? ZVA apstiprina materialu beZJebkadlem logo un
ar visu iesaistito kompanuu kontaktiem. Vai materialu izplatiSana ar izmainam, salidzinot
ar ZVA apstiprinato versiju, ir pielaujama?

Atb.: Saskana ar ZVA publicetajam noradem RAI saistiba ar IM, punkta 2.2.4. noradits
- IM par zalu drosuma jautajumiem nedrikst ietvert reklamas elementus firmas logo,
produkta firmas zimes krasas, attelus, sauklus vai apgalvojumus, kas sekmé zalu
parakstisanu, piegadi, pardosanu vai lietosanu.

aRMM , joipasi VAS paredzéto, izplatiSana, jo ipasi genériskajiem medikamentiem un ZVA
Ezstadkuuml praktiskie uzstadijumi Saja joma, it ipasi - drukato, VAS paredzéto materialu
onteksta

Atb.: ZVA aicina genérisko zalu RAI apvienoties un veidot vienotus materialus, kurus
vienojoties izplatit. Atsewskos gadijumos IM izplatisana var iesaistities ari ZVA. Ja
originalzalu RAl jau ir |zplat|j|s materialus, generisko zalu RAI aicinam IM veidot
identiskus originalzalu materialiem. IzplatiSanas planu un izplatisanas
nedplegleslamlbu aicinam apspriest ar saskanosanas procesa iesaistito ZVA ekspertu
individuali



Liene Luce
Vecakais eksperts, Zalu droSuma nodala

Zalu valsts agentara
Talr.: +371 67078442, Liene.Luce@zva.gov.lv

13.12.2024., Riga
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