Speka no 25.01.2006

17.01.2006 Noteikumi nr. 57

Noteikumi par zalu markeSanas kartibu un zalu lieto§anas instrukcijai izvirzamajam
prasibam
Grozijumi: MK 01.04.2008. not. nr.231 (L.V., 4.apr., nr.53)

(prot. Nr.3 21.9§)

Izdoti saskana ar
Farmacijas likuma
S.panta 3. un 12.punktu

I. Visparigie jautajumi

1. Noteikumi nosaka zalu markéSanas kartibu un zalu lietoSanas instrukcijai (turpmak —
lietoSanas instrukcija) izvirzamas prasibas.

2. Noteikumi neattiecas uz:

2.1. veterinarajam zaleém;

2.2. starpproduktiem, kas paredz&ti turpmakai parstradei, ko veic licencets zalu razotajs;

2.3. zalém, kuras ir paredz&tas p&tniecibai un izstrades izp€tei, iznemot prasibas, kas izriet no
normativajiem aktiem par zalu kltniskas izp&tes un lietoSanas noveérojumu veikSanas kartibu;

2.4. radionuklidiem (radioaktiviem izotopiem) sl€gtu starojuma avotu veida;

2.5. nesadalitam cilvéka asinim, plazmu vai asins $iinam, iznpemot plazmu, kura pagatavota
ripnieciski.

3. Informaciju mark&uma uz zalu primara iepakojuma (kam ir tieSa saskare ar zalém) un
sekundara iepakojuma (kura ir ievietots primarais iepakojums), ka arT informaciju lietoSanas
instrukcija norada saskana ar Valsts valodas likuma noteiktajam prasibam.

4. Ja zalem, ko ieved Latvija (iznemot zales, kuras ieved un uzglaba, lai izvestu uz citam Eiropas
Savienibas dalibvalstim vai treSajam valstim), informacija mark&uma nav noradita valsts
valoda, pirms to izplatiSanas Latvija zalu iepakojumam piestiprina uzlimi ar mark&uma sniegtas
informacijas tulkojumu valsts valoda.

5. Lietosanas instrukciju ieklauj zalu sekundaraja iepakojuma, iznemot gadijumus, ja So
noteikumu 7.3.apakSpunkta un 14. un 15.punkta minéta informacija ir noradita uz sekundara vai
primara iepakojuma, ka ar1 So noteikumu 7.6.apakSpunktd minétaja gadijuma. Ja sekundarais
iepakojums ir noslégts tada veida (pieméram, aizliméts), ka to nevar atvért, nesabojajot
iepakojumu, lietoSanas instrukciju valsts valoda drikst piestiprinat sekundarajam iepakojumam.

6. Uzlimi ar mark&uma sniegtas informacijas tulkojumu valsts valoda pie zalu iepakojuma
piestiprina un lietoSanas instrukciju ieklauj sekundaraja iepakojuma vai piestiprina pie primara
iepakojuma pirms zalu izplatiSanas (neattiecas uz zalém, kuras ieved un uzglaba, lai izvestu)
uzsakSanas Latvija. Minéto prasibu izpildi nodroSina zalu registracijas apliecibas turétajs
(ipasnieks) vai specialas atlaujas (licences) zalu razoSanai vai (un) ieveSanai no tresajam valstim
turétajs (ipasnieks), vai atlaujas paraleli import€to zalu izplatiSanai turétajs (ipasnieks).

7. Mark&ums un lietoSanas instrukcija atbilst $adam prasibam:
7.1. registracijai paklauto zalu mark&uma un lietoSanas instrukcija informacija ir sniegta
saskana ar zalu registracijai iesniegto dokumentaciju un $ajos noteikumos noteiktajam prasibam.



Pielaujamas atSkiribas paraleli importetu zalu mark&uma un lietoSanas instrukcija atbilstosi So
noteikumu 7.11.apakSpunkta noteiktajam;

7.2. 80 noteikumu 10. un 11.punktd un 7.3.apakSpunkta mingtie mark&uma dati ir viegli
salasami, skaidri saprotami un neizdzesami;

7.3. uz sekundara iepakojuma un lietoSanas instrukcija atlauts lietot simbolus (apzim&jumus) vai
piktogrammas (informacijas zimes stiliz€ta att€la veida), lai padaritu skaidraku So noteikumu
10.punkta vai 14. un 15.punkta min€to informaciju un citu ar zalu aprakstu saistitu informaciju,
kas ir lietderiga pacientam, tomér nepielaujot nekadus reklamas elementus;

7.4. 80 noteikumu 10., 14. un 15.punktd un 7.3.apakSpunktd minétic mark&uma dati var but
vairakas valodas, ieverojot nosacijumu, ka visas valodas sniegtie dati ir vieni un tie pasi
Konkrétu reti sastopamu slimibu arst€Sanai paredzeto zalu (zales, kuram pieskirts $ads statuss
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes 1999.gada 16.decembra Regulas (EK) Nr.141/2000
par zalém reti sastopamu slimibu arst€Sanai noteikumiem un nosacljumiem) mark&uma So
noteikumu 10.punkta minétie dati péc pamatota pieprasijjuma var biit sniegti tikai viena no
Eiropas Kopienas oficialajam valodam;

7.5. lietoSanas instrukcija ir uzrakstita un noforméta skaidri un saprotami. Ja nepiecieSams,
lietotajs pec palidzibas var ve@rsties pie veselibas apriipes specialista. LietoSanas instrukcija ir
skaidri salasama. Ta var but iespiesta vairakas valodas, ievérojot nosacijumu, ka visas valodas
sniegta informacija ir viena un ta pati;

7.6.ja zales nav paredzEtas piegadei tieSi pacientam (piemeram, paredz€tas lietoSanai
arstniecibas iestadé arstniecibas personas tiesa klatbiitn€ vai uzraudziba), Zalu valsts agentiira ir
tiesiga atbrivot no atsevisku datu sniegSanas mark&juma un lietoSanas instrukcija saskana ar Siem
noteikumiem. Piegadajot zales arstniecibas iestadei, stitfjuma jablt vismaz vienam attiecigo zalu
mark&uma tulkojumam un lietoSanas instrukcijai valsts valoda. Zalu piegadatajs nodroSina
nepiecieSamo skaitu mark&uma tulkojumu un lietoSanas instrukciju valsts valoda atbilstosi
arstniecibas iestades pieprasijumam;

7.7. $o noteikumu 15.1.apakSpunkta minétie Ipasie nosacijumi dazu kategoriju zalu lietotajiem
(pacientiem ar noteiktam patologijam) var but noraditi lictoSanas instrukcijas beigu dala, kas
paredzeta tikai arstniecibas personam. Pirms lietoSanas instrukcijas izsniegSanas pacientam
arstniecibas persona vai farmaceits So lietoSanas instrukcijas beigu dalu noplgs;

7.8. lietoSanas instrukcija atspogulo rezultatus, kas iegtiti konsultacijas ar pacientu mérka
grupam (zalu lietotajiem), lai nodroSinatu, ka lietoSanas instrukcija ir skaidri salasama, preciza
un &rti lietojama;

7.9. pievienota informacija (piemé&ram, uzlime, zalu primarajam iepakojumam piestiprinata
lietoSanas instrukcija) nedrikst aizsegt uz iepakojuma noradito zalu nosaukumu, deriguma
terminu un zalu razoSanas s€rijas numuru. Informacijas pievienoSana (ar lietoSanas instrukcijas
ievietoSana zalu sekundaraja iepakojuma vai piestiprinasana primarajam iepakojumam) nedrikst
ietekmet zalu kvalitati;

7.10. lietosanas instrukciju aizliegts drukat zalu sekundara iepakojuma iekSpusg;

7.11. paraléli importéto zalu mark&ums un lietoSanas instrukcija péc satura atbilst to Latvijas
Republikas Zalu registra ieklauto zalu mark&umam un lietoSanas instrukcijai, attieciba pret
kuram veikts paral€lais imports (turpmak —references zales). AtSkiribas ir skaidri noraditas
lietoSanas instrukcija. Papildus norada paral€li importeto zalu izplatiSanas atlaujas turétaja
(fpaSnieka) nosaukumu un adresi un Zalu valsts agentiiras pieSkirto paraléli importéto zalu
izplatiSanas atlaujas numuru, ka arT datumu, kad paralli importéto zalu izplatiSanas atlaujas
turétajs (ipasSnieks) ped€jo reizi parskatijis lietoSanas instrukciju. Ja paraleli importéto zalu
mark&juma uz iepakojuma ir terapeitiskas indikacijas, kuras apstiprindjusi cita dalibvalsts, bet
kuras nav apstiprinatas Latvijas Republikas Zalu registra ieklautajam zalém, tas aizklaj ar uzlimi.
Ir pielaujamas $adas atSkiribas mark@uma un lietoSanas instrukcija:

7.11.1. So noteikumu 10.1. un 14.1.1.apakSpunkta min€taja zalu nosaukuma —, ja references zalu
nosaukums atSkiras no paraléli importeto zalu nosaukuma valsti, no kuras zales ieved;



7.11.2. So noteikumu 10.4. un 14.6.4.apakspunkta noteiktas informacijas noradé —, ja paraléli
importétas zales satur citas paligvielas vai krasvielas ar atSkirigu krasu kodu neka references
zales un ja tas ietekme zalu sadaliSanas periodu;

7.11.3. S0 noteikumu 14.6.7.apakspunkta noteiktas informacijas noradé —, ja paral€li import€to
zalu razotaja nosaukums un adrese atSkiras no references zalu lietosanas instrukcija noradita.

8. Zalu bezmaksas paraugus papildus $ajos noteikumos noteiktajam prasibam markg ar uzrakstu
valsts valoda "Zalu bezmaksas paraugs — nav paredz€ts pardoSanai" vai ar citu uzrakstu ar tadu
pasu jégu. Attiecigo mark&umu nodro$ina zalu registracijas apliecibas turétajs (ipasnieks) vai
vina pilnvarota persona.

9. Sajos noteikumos noteiktas prasibas attiecas ari uz zalem, kuras saskana ar Padomes
1983.gada 28.marta Regulu (EEK) Nr.918/83, kas izveido Kopienas sist€tmu atbrivojumiem no
muitas nodokliem, ieved valsts iestades vai sabiedriskd labuma organizacijas no treSajam
valstim, ka arT uz zalém, kas normativajos aktos noteiktaja kartiba iegadatas Eiropas Savienibas
dalibvalstis vai import€tas no tresajam valstim par arvalstu finansu palidzibas lidzekliem saskana
ar Latvijas Republikas valdibas nosl€gtu ligumu, starptautisku Iigumu vai starptautisku projektu,
kas registréts Finan$u ministrija, un piegadatas palidzibas sanéméjam Latvija. Sadu zalu
sanémgjs nodrosina mark&juma papildu uzrakstu "Bez maksas". Sads uzraksts norada, ka zales
nedrikst izplatit par maksu.

II. Informacija mark&juma

10. Mark&juma uz sekundara iepakojuma vai, ja tada nav, uz primara iepakojuma norada:

10.1. zalu nosaukumu, aiz kura noradits to stiprums (atkariba no zalu formas kvantitativi izteikts
aktivas vielas saturs viena dozgjuma, tilpuma vai masas vieniba) un zalu forma, ka ari, ja
nepiecieSams, sniegta norade, vai tas paredzetas zidainiem, bérniem vai pieaugusajiem. Ja zalu
sastava ir ne vairak ka tris aktivas vielas, norada ari to starptautisko nepatent€to nosaukumu
(INN) vai, ja tada nav, visparigo nosaukumu. Zalém var biit:

10.1.1. pieSkirtais nosaukums, ko nedrikst sajaukt ar visparigo nosaukumu (Pasaules veselibas
organizacijas ieteiktais starptautiskais nepatentetais nosaukums (INN) vai, ja tads nav ieteikts,
plasi lietotais nosaukums);

10.1.2. visparigais vai zinatniskais nosaukums, kas papildinats ar precu zimi vai registracijas
apliecibas turétaja (ipasnieka) nosaukumu;

10.2. kvalitativi un kvantitativi izteiktu katras aktivas vielas (lieto visparigos nosaukumus)
saturu viena doz€juma vieniba vai saskana ar lietoSanas veidu attiecigajam tilpumam vai svaram;
10.3. zalu formu un daudzumu masas, tilpuma vai doz&€juma vienibas;

10.4. to paligvielu sarakstu, kuru atzita iedarbiba ir zinama un kuras ieklautas So noteikumu
pielikuma. Visas paligvielas norada injicjamam, lokalai lietoSanai (pieméram, uz adas,
glotadas) un oftalmologiskai lictoSanai paredzétajam zalém,;

10.5. lietoSanas veidu un, ja nepiecieSams, zalu ievadiSanas veidu. Paredz vietu, kur noradit
paredz€to devu, vai vietu aptiekas uzlimei;

10.6. 1paSu bridinajumu, ka zales jauzglaba bérniem nepieejama un neredzama vieta;

10.7. citus 1pasus bridinajumus (ja nepiecieSams);

10.8. deriguma terminu, noradot mé&nesi un gadu;

10.9. Ipasus uzglabaSanas nosacijumus (ja nepieciesams);

10.10. ipasus piesardzibas pasakumus, kas jaievéro, iznicinot neizlietotas zales vai no zalem
raduSos atkritumus (ja nepiecieSams), ka arT noradi, ka neizlietotas zales janodod aptieka (ja
zalém ir nepiecieSami 1pasi iznicinaSanas apstakli);

10.11. zalu registracijas apliecibas turétaja (ipasnieka) nosaukumu un adresi un registracijas
apliecibas turétaja (ipaSnieka) parstavja nosaukumu, ja tads ir norikots;



10.12. zalu registracijas numuru Latvijas Republikas Zalu registra vai atbilstosu Eiropas Zalu
agentliras registracijas numuru, ja zales ir registrétas centraliz&ta registracijas procediira saskana
ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.marta Regulu (EK) Nr.726/2004, ar ko nosaka
cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un
izveido Eiropas Zalu agentiiru;

10.13. za]u raZo8anas sérijas numuru. Ja zales ir parpakotas vai parfasétas, — ar1 parpakoSanas vai
parfas€sanas s€rijas numuru;

10.14. bezrecepsSu zalém — noradijumus par zalu lietoSanu;

10.15. zalu razotaja (parpakotaja vai parfasétaja) nosaukumu un adresi, ja zales ir parpakotas vai
parfasétas. Paraléli importétam zalém norada ar1 paral€li import€to zalu izplatiSanas atlaujas
turétaja (tpasnieka) nosaukumu un adresi.

11. So noteikumu 10.punkta minéto informaciju uz primara iepakojuma var nenoradit §ados
gadijumos:

11.1. primarais iepakojums, pieméram, tablesu plaksnites, ir ievietots sekundaraja iepakojuma,
uz kura ir noradita So noteikumu 7.3.apakSpunkta un 10.punkta min&ta informacija, bet uz
primara iepakojuma ir vismaz $ada informacija:

11.1.1. zalu nosaukums atbilstosi So noteikumu 10.1.apakSpunktam;

11.1.2. zalu registracijas apliecibas turétaja (ipasnieka) nosaukums;

11.1.3. deriguma termins;

11.1.4. zalu razoSanas s€rijas numurs;

11.2. uz maza izméra primara iepakojuma vienibam, kur nav iesp&jams noradit So noteikumu
7.3.apakspunkta un 10.punkta min&to informaciju, iznemot $adu informaciju:

11.2.1. zalu nosaukums atbilsto$i So noteikumu 10.1.apakSpunktam un, ja nepiecieSams, zalu
ievadiSanas veids;

11.2.2. lietoSanas veids;

11.2.3. deriguma termins;

11.2.4. zalu razoSanas s€rijas numurs;

11.2.5. daudzums masas, tilpuma vai dozg&juma vienibas.

12. So noteikumu 10.1.apak$punkta minéto zalu nosaukumu un stiprumu uz sekundara
iepakojuma vai, ja tada nav, uz primara iepakojuma norada ari Braila raksta. Ja registracijas
aplieciba ir izsniegta tikai vienam zalu stiprumam, Braila raksta norada tikai pieskirto
nosaukumu. Minétais nosacijums neattiecas uz zalém, kuru ievadiSanu nodro$ina arstniecibas
persona arstniecibas iestad€, pieméram, uz vakcinam.

I11. Informacija lietoSanas instrukcija

13. LietoSanas instrukcija informaciju norada saskana ar zalu aprakstu. Paraléli importéto zalu
lietoSanas instrukcija pielaujamas So noteikumu 7.11.apaksSpunkta minétas atskiribas.

14. LietoSanas instrukcija $ada seciba norada:

14.1. informaciju zalu identifikacijai:

14.1.1. zalu nosaukumu, aiz kura noradits to stiprums un zalu forma (ja nepiecieSams), noradot,
vai tas ir paredzetas zidainiem, bérniem vai pieaugusajiem. Visparigo nosaukumu norada tad, ja
zalu sastava ir tikai viena aktiva viela un ja tas nosaukums ir pieskirtais nosaukums;

14.1.2. farmakoterapeitisko grupu vai iedarbibas veidu (pacientam saprotami);

14.2. terapeitiskas indikacijas;

14.3. informaciju, kas jazina pirms zalu lietoSanas:

14.3.1. kontrindikacijas;

14.3.2. piesardzibas pasakumus, kas jaievero, lietojot zales;



14.3.3. mijiedarbibu ar citam zalém un citus mijiedarbibas veidus (pieméram, ar alkoholu,
tabaku, partiku), kas var ietekmét zalu iedarbibu;

14.3.4. 1pasus bridinajumus;

14.4. nepiecieSamus un lietderigus noradijumus pareizai zalu lietoSanai, jo pasi:

14.4.1. devas;

14.4.2. lietoSanas veidu un, ja nepiecieSams, ievadiSanas veidu;

14.4.3. lietoSanas biezumu, ja nepiecieSams, noradot laiku, kad zales var lietot vai kad tas jalieto;
14.4.4. ja nepiecieSams, ieverojot zalu Ipatnibas, norada:

14.4.4.1. lietosanas ilgumu, ja ir noteikti ierobezojumi;

14.4.4.2. ricibu zalu pardozeSanas gadijuma (piemeram, simptomus, neatlickamas palidzibas
pasakumus);

14.4.4.3. iesp&jamo ricibu, ja viena vai vairakas devas ir izlaistas;

14.4.4.4. noradijumus par sekam, ko rada zalu lietoSanas partrauksana (ja nepiecieSams);
14.4.4.5. ipasus ieteikumus konsultéties ar arstu vai farmaceitu, lai noskaidrotu jebkadas
neskaidribas par zalu lietoSanu;

14.5. blakusparadibas, kuras var rasties, lietojot zales atbilstosi lietoSanas instrukcijai, un
attiecigi ricibu $ada gadijuma, ka arT ligumu pacientam zinot arstam vai farmaceitam par
jebkuram lietoSanas instrukcija nenoraditam zalu izraisitam blakusparadibam;

14.6. atsauci uz mark&juma noradito deriguma terminu, noradot $adu informaciju:

14.6.1. bridinajumu nelietot zales péc deriguma termina beigam;

14.6.2. par 1paSiem piesardzibas pasakumiem zalu uzglabasanas laika (ja nepieciesams);

14.6.3. par dazam redzamam zalu bojasanas pazimém (ja nepieciesams);

14.6.4. pilnu kvalitativo sastavu (noradot aktivas vielas un paligvielas) un aktivo vielu
kvantitativo sastavu, lietojot visparigos nosaukumus, — katram zalu noform&jumam;

14.6.5. zalu formu un daudzumu svara, tilpuma vai doz€uma vienibas—katram zalu
noform&jumam;

14.6.6. registracijas apliecibas turétaja (ipasnicka) nosaukumu un adresi un registracijas
apliecibas turétaja (ipasnieka) parstavju dalibvalstis nosaukumus (ja ir $adi parstavji);

14.6.7. zalu razotaja nosaukumu un adresi;

14.7. katra dalibvalsti registréto zalu nosaukumu, ja zales saskana ar zalu registréSanas
noteikumiem ir registrétas savstarpgja zalu registracijas atziSanas procediira un attiecigajas
dalibvalstis atlautas ar atSkirigiem nosaukumiem,;

14.8. datumu, kad pédgjo reizi ir parskatita zalu lietoSanas instrukcija, ka arT lietoSanas
instrukcijas identifikacijas numuru Zalu valsts agentira.

15. Sniedzot So noteikumu 14.3.apakSpunkta mingto informaciju, norada:

15.1. 1pasos nosacijumus dazu kategoriju zalu lietotajiem (b&rni, gritnieces, sievietes zidiSanas
perioda, veci cilvéki, cilveki ar noteiktam patologijam);

15.2. zalu iesp&jamo iedarbibu uz sp€ju vadit transportlidzeklus vai stradat ar mehanismiem (ja
nepieciesams);

15.3. tas paligvielas, kuras svarigi zinat droSai un efektivai zalu lietoSanai un kuras ieklautas So
noteikumu pielikuma.

16. Registracijas apliecibas turétajs (ipaSnieks) nodroSina, lai péc to organizaciju pieprasijuma,
kas parstav neredzigus un vajredzigus pacientus, lietoSanas instrukcija sniegta informacija biitu
pieejama neredzigajiem un vajredzigajiem atbilstosa veida.

IV. Péc vienkarsSotas registréSanas procediiras registrétu
homeopatisko zalu, tradicionali lietotu augu izcelsmes zalu un radiofarmaceitisko preparatu un
to izejvielu

mark€jums un lietoSanas instrukcija



17. Ja homeopatiskas zales registrétas péc vienkarsSotas registréSanas procediiras, to markéjuma
un, ja nepiecieSams, lietoSanas instrukcija papildus skaidri saskatamam uzrakstam
"Homeopatiskas zales" norada sadu informaciju:

17.1. homeopatiskas izejvielas vai izejvielu zinatnisko nosaukumu, lietojot Eiropas farmakopejas
vai, ja tadas nav, dalibvalstu paslaik oficiali lietotas farmakopejas simbolus (apzim&jumus), aiz
kura noradita atSkaidijuma pakape. Ja homeopatisko zalu sastava ir divas homeopatiskas
izejvielas vai vairak, homeopatisko izejvielu zinatniskos nosaukumus mark&uma var papildinat
ar pieskirto nosaukumu;

17.2. registracijas apliecibas turétaja (ipasnieka) un, ja nepiecieSams, razotaja nosaukumu un
adresi;

17.3. lietoSanas veidu un, ja nepiecieSams, zalu ievadiSanas veidu;

17.4. deriguma terminu, noradot mé&nesi un gadu;

17.5. zalu formu;

17.6. tirdzniecibas iepakojuma lielumu;

17.7. Tpasus uzglabasanas nosacijumus (ja nepiecieSams);

17.8. 1pasus bridinajumus (ja nepiecieSams);

17.9. zalu razoSanas s€rijas numuru;

17.10. zalu registracijas numuru Latvijas Republikas Zalu registra;

17.11. noradi — "Homeopatiskas zales bez apstiprinatam terapeitiskam indikacijam";

17.12. ieteikumu lietotdjam konsultéties ar arstu, ja zalu lietoSanas laika simptomi neizzid.

18. Radiofarmaceitisko preparatu (zales, kas lietoSanai sagatavota veida satur vienu vai vairakus
radionuklidus (radioaktivos izotopus), kuri paredzeti mediciniskiem nolikiem) transportéSanas
iepakojumu un konteineru marké saskana ar normativajos aktos noteiktajam prasibam par
aizsardzibu pret joniz€joSo starojumu, transportgjot radioaktivos materialus. Papildus s$adu
preparatu mark&ums atbilst So noteikumu 10. un 19.punkta noteiktajam prasibam.

19. Marke€jot radiofarmaceitiskos preparatus, ievéro $adus papildu nosacijumus:

19.1. primara iepakojuma (pudelites) mark&uma norada:

19.1.1. zalu nosaukumu vai kodu, ietverot radionuklida nosaukumu vai kimisko simbolu;

19.1.2. s€rijas identifikacijas datus un deriguma terminu;

19.1.3. radiacijas simbolu;

19.1.4. razotaja nosaukumu un adresi;

19.1.5. So noteikumu 19.2.apaksSpunkta min&to radioaktivitati deva vai pudelite;

19.2. sekundara iepakojuma mark&uma sniedz skaidrojumu par kodu nozimi, kas noraditi uz
primara iepakojuma (pudelites), un, ja nepiecieSams, norada radioaktivitati deva vai pudelité
noteikta laika un datuma, ka ar1 kapsulu skaitu vai Skidumiem — mililitrus.

20. Radiofarmaceitiska preparata, radionuklidu generatora (jebkura sistéma, ko izmanto
radiofarmaceitiskos preparatos, kura ietilpst noteikts mates radionuklids, no kura ar izskaloSanas
vai citu metodi ieglist meitas radionuklidu), komplekta (jebkur§ preparats, kas ir parveidojams
vai savienojams ar radionuklidu galigaja radiofarmaceitiskaja preparata, parasti pirms ta
lietoSanas) vai jebkura cita radionuklida, kas razots kadas citas vielas radiologiskai iezZim&Sanai
pirms tas lietoSanas, iepakojuma ievieto lietoSanas instrukciju, kas satur informaciju saskana ar
$o noteikumu 14. un 15.punktu, un taja papildus norada visus piesardzibas pasakumus, kas
jaievero lietotajam un pacientam, izgatavojot un lietojot attiecigos preparatus, ka ari ipaSus
piesardzibas pasakumus, kas jaievero, iznicinot iepakojumu un ta neizlietoto saturu.

21. Tradicionali lietotu augu izcelsmes zalu (augu izcelsmes zales, kuras atbilst normativajos
aktos par zalu registréSanas noteikumiem noteiktajiem tradicionali lictotu augu izcelsmes zalu
krit€rijiem un registrétas pec vienkarSotas registréSanas procediiras) mark&uma un lietoSanas
instrukcija papildus So noteikumu 10., 14. un 15.punkta noteiktajam ir icklauta $ada informacija:



21.1. norade, ka konkrétais produkts ir tradicionali lietotas augu izcelsmes zales ar noteiktam
indikacijam, kas balstitas vienigi uz ilgstosu lietoSanu;

21.2. norade, ka lietotajam jakonsultgjas ar arstu vai kvalificétu veselibas apriipes specialistu, ja
zalu lietoSanas laika saglabajas simptomi vai rodas blakusparadibas, kuras nav minétas
lietoSanas instrukcija;

21.3. norade par augu izcelsmes zalu tradicionalo lietojumu.

V. Aptieka izgatavoto zalu markéSana

22. Ja zales izgatavo aptieka pec arstniecibas personas izrakstitas receptes konkrétam pacientam
vai p&c arstniecibas iestades pieprasijuma (formula magistralis) vai tas izgatavo atbilstosi
farmakopeju monografijam un tas paredzets izplatit pacientiem, kurus apkalpo attieciga aptieka
(formula officinalis), to markejuma norada $adu informaciju:

22.1. aptiekas nosaukums, adrese un talruna numurs;

22.2. pacienta vards un uzvards (bérniem Iidz 14 gadiem norada arT vecumu) vai arstniecibas
iestades un nodalas nosaukums;

22.3. zalu sastavs;

22.4. recepteé noraditie zalu lietoSanas nosacijumi (deva, lietoSanas veids, ievadiSanas veids,
lietoSanas biezums);

22.5. zalu izgatavoSanas un izsniegSanas datums;

22.6. zalu deriguma termin$ (datums, menesis, gads);

22.7. zalu izsniedzgja vards, uzvards un paraksts;

22.8. o noteikumu 23.punkta min&tie Tpasie bridinajumi (ja nepieciesams);

22.9. noradijums — "Glabat bérniem nepieejama un neredzama vieta";

22.10. 1pasi uzglabasanas nosacijumi;

22.11. receptes numurs vai arstniecibas iestades pieprasijuma numurs;

22.12. mazumtirdzniecibas cena (neattiecas uz zalém, kuras izgatavo péc arstniecibas iestades
pieprasijuma).

23. Aptieka izgatavotu zalu mark&juma lieto $adus 1pasos bridinajumus:

23.1. "Pirms lietosanas saskalot" (mikstiiram un suspensijam) — zali burti uz balta fona;

23.2. "Sargat no gaismas. Uzglabat temperatiira 8°—15°C" (mikstiiram, suspensijam, ziedém,
iekskigi lietojamiem pilieniem) — balti burti uz zila fona;

23.3. "BERNAM" (bérniem lidz 14 gadu vecumam paredz&étam zalém) — melni burti uz zala
fona;

23.4. "Lietot uzmanigi!" (zalem, kas satur narkotiskas vielas, atropina sulfatu, sudraba nitratu,
ars€npaskabes anhidridu, natrija arsenatu, dikainu, efedrinu, pseidoefedrinu, fenobarbitalu,
triheksifenidilu) — sarkani burti uz balta fona;

23.5. "Sargat no uguns!" (zalém, kas satur uzliesmojosas vai eksplozivas vielas) — balti burti uz
sarkana fona.

24. Aptieka izgatavotu zalu mark&juma lieto $adus uzrakstus un signalkrasas:

24.1. iekskigi lietojamam zalém — zala signalkrasa ar uzrakstu "IEKSKIGI" baltiem burtiem;
24.2. arigi lietojamam zalém — oranza signalkrasa ar uzrakstu "ARIGI" baltiem burtiem;

24.3. acu pilieniem un acu ziedeém — roza signalkrasa ar uzrakstu "ACU PILIENI" vai "ACU
ZIEDE" melniem burtiem.

25. So noteikumu 22.punktd minéta informacija ir uz primara vai sekundara iepakojuma, un ta ir
skaidri salasama, saprotama un nenodzéSama.

26. Mark&jumu iespiez tipografiski vai izgatavo, izmantojot datortehniku. Mark&umu piestiprina
pie zalu primara iepakojuma (ja tas neietekmé zalu kvalitati) vai sekundara iepakojuma.



VI. Riipnieciski raZoto zalu daliSana un markeSana aptieka

27. Aptieka, kuras specialas atlaujas (licences) pielikuma ir noradits specialas darbibas
nosacljums — zalu izgatavoSana —, atlauts dalit ripnieciski razotas zales, kuras izsniedz
individualam pacientam péc arstniecibas personas izrakstitas receptes un kuru daudzums
sekundaraja iepakojuma neatbilst recepté noraditajam daudzumam. Aptieka, kuras specialas
atlaujas (licences) pielikuma nav noradits specialas darbibas nosacijums — zalu izgatavosana —,
ripnieciski razotas zales atlauts dalit atbilstosi recepté noraditajam, nebojajot zalu primaro
iepakojumu.

28. Izsniedzot zales atbilstosi So noteikumu 27.punktam, farmaceits nodrosina zalu mark&uma
atbilstibu So noteikumu 10.punkta mingtajam prasibam, ka arT pievieno lietosanas instrukciju.

29.Ja pacientam izsniedz Latvijas Republika neregistrétas zales, kuras tieck ievestas,
pamatojoties uz arstniecibas personas individualajam pacientam izrakstitu recepti saskana ar
Farmacijas likuma 10.panta "7a" apakSpunktu, farmaceits informé pacientu par $o noteikumu
14.4.apakspunkta mingtajiem zalu lieto$anas noradijumiem. Sada gadijuma %o noteikumu 4. un
6.punkta mingtas prasibas nav attiecinamas uz zalu mark&umu un lietosanas instrukciju.

VI1I. Uzraudziba un kontrole

30. Ja ir izmainas Latvijas Republikas zalu registra icklauto zalu mark&uma vai lietoSanas
instrukcija, kas saistitas ar So noteikumu prasibu izpildi, bet nav saistitas ar izmainam zalu
apraksta, Zalu valsts agentiira iesniedz iesniegumu, kuram pievieno zalu primara un sekundara
iepakojuma paraugu vai maketu, ka arl lietoSanas instrukcijas projektu. So iesniegumu Zalu
valsts agentira izskata méneSa laika. Ja ir nepiecieSama papildu informacija, Zalu valsts
agentiira to pieprasa Administrativa procesa likuma noteiktaja kartiba, nemot véra, ka galigais
lémums japienem 90 dienu laika p&c iesnieguma sanemsanas. Ja 90 dienu laika p&c iesnieguma
iesniegSanas nav sanemts Zalu valsts agentiras 1émums, ka ta iebilst pret paredzEtajam
izmainam, iesniedzgjs var ieviest paredzetas izmainas.

31. Zalu valsts agentiira parbauda mark&uma teksta tulkojuma valsts valoda atbilstibu zalu
mark€uma sniegtajai informacijai un lietoSanas instrukcijas tulkojuma teksta atbilstibu zalu
razotaja lietoSanas instrukcija un zalu apraksta sniegtajai informacijai, ka ar1 Sajos noteikumos
noteiktajam prasibam. Parbauditajai lietoSanas instrukcijai pieskir identifikacijas numuru.

32. Izdevumi, kas saistiti ar zalJu mark€uma un lietoSanas instrukcijas tulkojuma parbaudi, ir
ieklauti zalu registracijas maksa vai maksa par paraléli importeto zalu izplatiSanas atlauju, kas
noteikta normativajos aktos par Zalu valsts agenttras publisko pakalpojumu cenradi.

33. So noteikumu izpildi kontrolé Veselibas inspekcija. Lai parbauditu $ajos noteikumos minéto
prasibu izpildi, Veselibas inspekcija un Zalu valsts agentiira atbilstosi kompetencei nodrosina
operativu savstarp&ju informacijas apmainu.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 01.04.2008. noteikumiem nr.231)

VIII. Nosléguma jautajumi
34. Atzit par speku zaud€jusiem Ministru kabineta 2003.gada 25.marta noteikumus Nr.136 "Zalu

mark&Sanas kartiba un zalu lietoSanas instrukcijai izvirzamas prasibas" (Latvijas V&stnesis,
2003, 49.nr.).



35. Latvijas Republikas Zalu registra ieklautajam zalém, kuras So noteikumu spéka stasanas
laika ir tirgld (laistas briva apgrozijuma), So noteikumu 12.punkta minétds prasibas var
nepiemérot Iidz 2011.gada 31.decembrim.

36. Latvijas Republikas Zalu registra ieklautajam zalém, kuras So noteikumu spéka stasanas
laika ir tirgii (laistas briva apgrozijuma), So noteikumu 16.punkta minétas prasibas piemero ne
velak ka ar 2007.gada 1.janvari.

37. Tradicionali lietotam augu izcelsmes zalém, kuras ir tirgl (laistas briva apgrozijuma) pirms
So noteikumu spéka staSanas, So noteikumu 21.punktd min&tas prasibas ievieSamas lidz
2012.gada 30.oktobrim.

38. Attieciba uz tirgli esoSajam Latvijas Republikas Zalu registra icklautajam zalém S$o
noteikumu 7.8.apakSpunkta un 10., 14.; 15., 17. un 19.punkta noteiktas prasibas ievie$ lidz
2008.gada 30.oktobrim.

Informativa atsauce uz Eiropas Savienibas direktivam

Noteikumos ieklautas tiesibu normas, kas izriet no:

1) Eiropas Parlamenta un Padomes 2001.gada 6.novembra Direktivas 2001/83/EK par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilveékiem paredz&tam zalém,;

2) Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.marta Direktivas 2004/24/EK, ar ko attieciba
uz tradicionali lietotam augu izcelsmes zalem groza Direkttvu 2001/83/EK par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem;

3) Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.marta Direktivas 2004/27/EK, ar ko groza
Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzetam zalem.

Ministru prezidents A Kalvitis
Veselibas ministrs G.Bérzins
Pielikums

Ministru kabineta
2006.gada 17.janvara
noteikumiem Nr.57

Paligvielas un informacija lietoSanas instrukcija

Dy y Informacija
Nr.| Nosaukums Nosaukums anglu| LietoSanas | Robeza Ly ) -
.. _ _ . _ lietoSanas Piezimes
p.k.[latviesu valoda |valoda veids (sakot no) |. o
instrukcija
1. | Aprotinins Aprotinin Lokali Nulle Var izraisit| Lokalais
hipersensitivi lietoSanas  veids
tati vaiSaja gadijuma
smagas attiecas uz
alergiskas  |vietam, kas ir
reakcijas saistitas ar
cirkulaciju
(piem@ram,

brices, kermena
dobumi utt.)




kraso mikstas

Arahisa ella Arachis oil (peanut| Visi Nulle Zales satur| Attirita arahisa
(zemesriekstu oil) arahisa clla satur
ella) (zemesriekstu zemesriekstu
) ellu.proteinu. Eiropas
Nelietojiet Sis|Farmakopejas
zales, ja jumsmonografija nav
ir alergijajicklauta atlieku
pret proteina
zemesriekstie parbaudes
m vai soju  metode. Zalu
apraksta -
kontrindikacija
. | Aspartams Aspartame (E951) Iekskigi Nulle Fenilalanina
(E951) avots. Var
biut  kaitigs
pacientiem ar
fenilketontrij
u
Azokrasvielas, | Azocolouring agents, |lekskigi Nulle Var izraisit
piem&ram, for example, alergiskas
E102, tartrazins, |[E102, tartrazine reakcijas
E110, saulrietaE110, sunset yellow
dzeltenais FCF, |FCF
E122, azorubins,|[E122, azorubine,
karmozins, carmoisine
E123, amarants, |E123, amaranth
E124, kumacs 4R,[E124, ponceau 4R red,
kosSenila sarkanaiscochineal red A
A, E151, brilliant black
E151, briljantalBN, black PN
melnais BN,
melnais PN
. | Benzalkonija Benzalkonium chloride| Oftalmolo- | Nulle Var izraisit
hlorids giski acu
kairinajumu.
Jaizvairas no
kontakta ar
mikstajam
kontaktlécam
Iznemt
kontaktlécas
pirms
lietoSanas un
nogaidit
vismaz 15
miniites
pirms
atkartotas
ievietoSanas
acl.
Zinams, Kka
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kontaktlecas

Lokali

Nulle

Kairinatajs,
var  izraisit
adas reakcijas

Respiratori

10 pg/
ievadito
devu

Var izraisit
bronhospazm
u

Benzoskabe
benzoati,
piemeram,
E210,
benzoskabe,
E211, natrija
benzoats,
E212,
benzoats

un

kalija

Benzoic  acid
benzoates,

for example,

E212,
benzoate

E210, benzoic acid
E211, sodium benzoate
potassium

and

Lokali

Nulle

adas,
un

Vajs
acu
glotadu
kairinatajs

Parenterali

Nulle

Var
palielinat
dzeltes risku
jaundzimusaji
em

Benzilspirts

Benzyl alcohol

Parenterali

Iedarbiba
mazak par
90 mg/kg
diena

Kontrindicét
s priekslaicigi
dzimuSajiem
un
jaundzimusaji
em b&rniem.
Var  izraisit
toksiskas un
alergiskas
reakcijas
zidainiem un
bérniem Ilidz
3 gadu
vecumam

Zalu
"alergisks"
japrecizé

Benzilspirta
daudzums
mg/<tilpuma>
janorada
lietoSanas
instrukcija
zalu apraksta

"anafilaktoids"

apraksta:

ka

un

90 mg/kg
diena

Kontrindicét
s priekslaicigi
dzimuSajiem
un
jaundzimusaji
em b&rniem.
Fatalo
toksisko
reakciju del,
lietojot
benzilspirtu
devas, kas
parsniedz

90 mg/kg
diena, §1s
zales nedrikst
dot zidainiem
un  berniem
lidz 3 gadu
vecumam

Benzilspirta
daudzums
mg/<tilpuma>
janorada
lietoSanas
instrukcija
zalu apraksta

un

Bergamotes ella

Bergamot oil

Lokali

Nulle

Var

Netiek
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Bergapténs

Bergapten

palielinat
jutigumu pret
UV  gaismu
(dabisko un
maksligo
saules
gaismu)

pieminéts, ja ella
nesatur
bergapténu

Bronopols

Bronopol

Lokali

Nulle

Var izraisit
lokalas adas
reakcijas
(pieméram,
kontaktderma
titu)

10.

Butiléts
hidroksianizols
(E320)

Butylated
hydroxyanisole (E320)

Lokali

Nulle

Var
lokalas
reakcijas
(piem@ram,
kontaktderma
titu) vai acu
un  glotadu
kairinajumu

1zraisit
adas

11.

Butiléts
hidroksitoluols
(E321)

Butylated
hydroxytoluene (E321)

Lokali

Nulle

izraisit
adas

Var
lokalas
reakcijas
(piem@ram,
kontaktderma
titu) vai acu
un  glotadu
kairinajumu

12.

Cetostearilspirts,
ieskaitot
cetilspirtu

Cetostearyl alcohol
including cetyl alcohol

Lokali

Nulle

izraisit
adas

Var
lokalas
reakcijas
(piem@ram,
kontaktderma
{Ttu)

13.

Dimetilsulfoksids

Dimethyl sulphoxide

Lokali

Nulle

Var but adas
kairinatajs

14.

Etilspirts

Ethanol

Iekskigi
Parenterali

Deva
mazak par
100 mg

Sis zales
satur nelielu
etilspirta
(alkohola)
daudzumu
<deva>, kas
ir mazaka par

Informacija
vecakiem
b&rniem par
zemu alkohola
Itmeni produkta

un

Deva
100 mg
lidz3 g

100 mg
Sis
satur
tilp. %
etilspirta
(alkohola) vai
deva Iidz

zales

...instrukcija jabit

...tilpumam,

LietoSanas

noraditam  alus
un vina
ekvivalentam
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mg, kas ir
ekvivalents ...
ml alus, ... ml
vina.

Kaitigs
alkoholikiem.
Japievers
uzmaniba
griitniecém
vai ar krati
barojosam
sievietém,
berniem, ka
ar1
paaugstinata
riska grupam:
pacientiem ar
aknu slimibu

nominali
aprékinatam,
nemot vera
attiecigi 5 % un
12%  etilspirta
tilpuma
procentus.
Atseviskiem
bridinajumiem
jabut dazadas
lietoSanas
instrukcijas
sadalas

Iekskigi
Parenterali

Devaldg

vai epilepsiju
Sis zales
satur

tilp. %
etilspirta
(alkohola) vai
deva lidz
mg, kas ir
ekvivalents ...
ml alus, ... ml
vina.

Kaitigs
alkoholikiem.
Japievers
uzmaniba
griitniecém
vai ar kriiti
barojosam
sieviete€m,
bérniem, ka
ari
paaugstinata
riska grupam:
pacientiem ar
aknu slimibu
vai epilepsiju.
Etilspirta
klatbiitne
Sajas  zalés
var mainit
citu zalu
iedarbibu.
Etilspirta
klatbiitne
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Sajas  zalés
var ietekmét
sp&jas  vadit
autotransport
u vai stradat
ar

mehanismiem

15.

Fenilalanins

Phenylalanine

Visi

Nulle

Zales satur
fenilanalinu.
Var bt
kaitigas
pacientiem ar
fenilketontrij
u

16.

Formaldehids

Formaldehyde

Lokali

Nulle

1zraisit
adas

Var
lokalas
reakcijas
(piemeram,
kontaktderma
titu)

Iekskigi

Nulle

Var izraisit
kunga
darbibas
trauc€jumus

un caureju

17.

Fruktoze

Fructose

Iekskigi
Parenterali

Nulle

Ja arsts ir
teicis, ka
jums ir kada
cukura
nepanesiba,
pirms lietojat
S18 zales,
konsult&jietie
S ar arstu

Zalu  apraksta:
STs zales
nevajadzetu
lietot pacientiem
ar retu iedzimtu
fruktozes
nepanesibu

5¢

Satur Xg
fruktozes
katra deva.
Tas jaievero
pacientiem ar
cukura
diab&tu

Skidrumi
iekskigai
lietoSanai,
stukajamas
tabletes un
kosSlajamas
tabletes

Nulle

Var kaitet

zobiem

Informacija
jaieklauj
tad, ja zales
ordin€ ilgstosai
lietoSanai,
pieméram, divas
nedéelas vai
vairak

tikai

18.

Galaktoze

Galactose

Parenterali

Nulle

Ja arsts ir
teicis, ka

Zalu  apraksta:

SIS zales
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jums ir kada
cukura
nepanesiba,
pirms lietojat
S18 zales,
konsultgjietie
S ar arstu

nevajadz€tu
lietot pacientiem
ar retu iedzimtu
galaktozes
nepanesibu,
piem&ram,
galaktozémiju

Iekskigi

Nulle

Ja arsts ir
teicis, ka
jums ir kada
cukura
nepanesiba,
pirms lietojat
$1s zales,
konsultgjietie
S ar arstu

Zalu  apraksta:
S1s zales
nevajadzetu
lietot pacientiem
ar retu iedzimtu
galaktozes
nepanesibu,
pieméram,
galaktozémiju
vai ar glikozes—
galaktozes
malabsorbciju

Iekskigi
Parenterali

5¢

Satur Xg
galaktozes
katra deva.
Tas jaievero
pacientiem ar
cukura
diab&tu

19.

Glicerins

Glycerol

Iekskigi

10 g/deva

Var radit
galvassapes,
kunga
darbibas
traucg€jumus
un caureju

Rektali

Var bt
viegla

caureju
veicinoSa

iedarbiba

20.

Glikoze

Glucose

Iekskigi

Nulle

Ja arsts ir
teicis, ka
jums ir kada
cukura
nepanesiba,
pirms lietojat
S1s zales,
konsult&jietie
S ar arstu

Zalu  apraksta:
S1s zales
nevajadzetu
lietot pacientiem
ar retu iedzimtu
glikozes—
galaktozes
malabsorbciju

Iekskigi
Parenterali

5¢g

Satur Xg
glikozes katra
deva.

Tas jaievero
pacientiem ar
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cukura
diabétu

Skidrumi
iekskigai
lietoSanai,
stukajamas
tabletes un
koslajamas
tabletes

Nulle

Var
zobiem

kaitét

Informacija
jaieklauj
tad, ja zales
ording ilgstosai
lietoSanai,
piem@ram, divas
nedélas vai
vairak

tikai

21.

Heparins
(ka paligviela)

Heparin
(as an exipient)

Parenterali

Nulle

Var izraisit
alergiskas
reakcijas un
samazinat
asins Stinu
daudzumu,
kas var
ietekmet
asins
sarec€Sanas
sistemu.
Heparinu
saturosas
zales
nevajadzetu
lietot
pacientiem,
kuriem ir
bijusas
heparina
izraisitas
alergiskas
reakcijas

22.

Hidrogenéts
glikozes sirups
(vai maltita
skidrums)

Syrup

Hydrogenated Glucose

(or Maltitol Liquid)

Iekskigi

Nulle

Ja jusu arsts
ir teicis, ka
jums ir
nepanesamib
a pret daziem
cukuriem,

sazinieties ar
savu arstu
pirms So zalu
lietoSanas

Zalu  apraksta:
S1s zales
nevajadz€tu
lietot pacientiem
ar retu iedzimtu
fruktozes
nepanesibu

10g

Var
viegla
caureju
veicinosa
iedarbiba.
Kaloriju

daudzums
2,3 kkal/g

bt

hidrogenéta
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glikozes
sirupa
23.| Hlorkrezols Chlorocresol Lokali Nulle Var izraisit
Parenterali alergiskas
reakcijas
24.| Invertcukurs Invert suger Iekskigi Nulle Ja arsts ir|Zalu apraksta:
teicis, kalS1s zales
jums ir kadanevajadz&tu
cukura lietot pacientiem
nepanesiba, |ar retu iedzimtu
pirms lietojat/fruktozes
S1s zales,nepanesibu vai ar
konsultgjietie |glikozes—
s ar arstu galaktozes
malabsorbciju
S5¢g Satur Xg
fruktozes un
glikozes
maisijuma
katra deva.
Tas jaievero
pacientiem ar
cukura
diab&tu
Skidrumi | Nulle Var  kaitét| Informacija
iekskigai zobiem jaietver, ja zales
lietoSanai, paredzgetas
stukajamas ilgstoSai
tabletes un lietoSanai,  t.i.,
kosSlajamas divas ned€las un
tabletes vairak
25.|Kalijs Potassium Parenterali | Mazak par| Zales satur, Robeza ir
I mmol  kaliju mazakpamatota ar
katra par 1 mmolkopgjo K"
<deva> (39 mg) katraldaudzumu zalgs.
<deva>, Ipasi svarigi
butiba tas irpediatrijas devas
kaliju lietojamam
nesaturoSas |zalém, lai
arstiem bitu
pilna informacija
un vecaki biitu
informéti par
zemo K' Iimeni
zales
Parenterali |1 mmol |Zales satur
lekskigi katra x mmol (vai
<deva> |y mg) Kkalija
katra <deva>.
Jaievero
pacientiem ar
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nieru
mazspeju vai
pacientiem ar

kontrolétu
kalija digtu
Parenterali |30 mmol/l| Var izraisit
— sapes
intravenozi injekcijas
vieta
26.| Ksilits (E967) | Xylitol Iekskigi 10g Var izraisit

caureju

veicinoSu

iedarbibu.

Kaloriju

daudzums

2,4 kkal/g

ksilita

27.|Kviesu ciete Wheat starch Iekskigi Nulle Piemérots | KvieSu ciete var
cilvekiem arsaturét gluténu,
celiakiju. bet tikai zimes,

Nevajadzetu ftapéc ta tiek

lietot uzskatita par

pacientiem ar/droSu pacientiem
kvieSu ar celiakiju.
alergiju (Gluténa saturs

(atSkirigu nokvieSu cieté tiek

celiakijas)  mnoteikts ar
Eiropas
Farmakopejas
monografija
aprakstito metodi
kopgja proteinu
daudzuma
noteikSanai)

28.| Laktits (E966) | Lactitol (E966) Iekskigi Nulle Ja arsts ir| Zalu apraksta:
teicis, kas1s zales
jums ir kadanevajadz&tu
cukura lietot pacientiem
nepanesiba, [ar retu iedzimtu
pirms lietojat/fruktozes vai

S1s zales,|galaktozes

konsultgjietie nepanesibu,

s ar arstu galaktozemiju
vai glikozes—
galaktozes
malabsorbciju

10g Var biit

viegla

caureju

veicinosa

iedarbiba.

Kaloriju
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daudzums

2,1 kkal/g
laktita
29.| Laktoze Lactose Iekskigi Nulle Ja arsts ir|Zalu apraksta:
teicis, kas1s zales
jums ir kadanevajadz&tu
cukura lietot pacientiem
nepanesiba, [ar retu iedzimtu
pirms lietojatigalaktozes
S1s zales,nepanesibu, Lapp
konsultgjietie laktazes deficitu
s ar arstu vai glikozes—
galaktozes
malabsorbciju
5¢g Satur Xg
laktozes
(x2¢g
glikozes un
x/2 g
galaktozes)
katra deva.
Tas jaievero
pacientiem ar
cukura
diabétu
30.| Lanolins Lanolin Lokali Nulle Var izraisit
(skat. Vilnas|(see Wool Fat) lokalas adas
tauki) reakcijas
(piem&ram,
kontaktderma
titu)
31.| Latekss Latex Visi Nulle So zalu Nav tipiska
Dabiga gumija  |Natural Rubber (latex) iepakojums paligviela,  bet
satur lateksubridinajums  ir
(gumiju). VarnepiecieSams
izraisit
smagas
alergiskas
reakcijas
32.| Maltits (E965) un| Maltitol (E965) Iekskigi Nulle Ja arsts ir|Zalu  apraksta:
izomalts (E953), and Isomaltitol (E953), teicis, kalS1s zales
maltita Skidrums | Maltitol Liquid jums ir kadanevajadz&tu
(skat. Hidrogenéts|(see Hydrogenated cukura lietot pacientiem
glikozes sirups)  |Glucose Syrup) nepanesiba, ar retu iedzimtu
pirms lietojat/fruktozes
S1s zales,nepanesibu
konsult&jietie
S ar arstu
10g Var biit
viegla
caureju
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veicinosa

iedarbiba.
Kaloriju
daudzums
2,3 kkal/g
maltita (vai
izomalta)
33.|Manntits (E421) | Mannitol (E421) Iekskigi 10g Var biit
viegla
caureju
veicinosa
iedarbiba
34.| Natrijs Sodium Parenterali | Mazak par| Zales satur, Robeza ir
I mmol mazak  parpamatota ar
katra 1 mmol kopgjo Na®
<deva>  natrija daudzumu zalgs.
(23 mg) katra[lpasi svarigi
<deva>, —pediatrijas devas
biittba tas irllietojamam
natriju zalem, lai
nesaturoSas @rstiem bitu
pilna informacija
un vecaki bitu
informéti par
zemo Na' Iimeni
zales
Iekskigi I mmol |Zales satur
Parenterali katra x mmol (vai
<deva> |y mg) natrija
katra <deva>.
Jaievero
pacientiem ar
kontrolétu
natrija di€tu
35.| Organiskie Organic mercury| Oftalmo- | Nulle Var izraisit| "EMEA  Public
dzivsudraba compounds, logiski alergiskas  |Statement”,
savienojumi, for example, reakcijas 08.07.1999.,
piem&ram, Thiomersal, Ref.
tiomersals, Phenylmercuric nitrate, EMEA/20962/99
fenildzivsudraba lacetate, borate Lokali Nulle Var izraisit
nitrats,  acetats, lokalas adas
borats reakcijas
(piemeram,
kontaktderma
titu) un
krasas mainu
Parenterali | Nulle Sis zales| "EMEA  Public
satur Statement”,
konservantu 08.07.1999.,
(tiomersalu), Ref-
kas, EMEA/20962/99
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iespejams,
var  izraisit
jums vai jiisu
b&rnam
alergisku
reakciju.
Pasakiet
savam
arstam, ja
jums vai jisu
b&rnam ir
bijusas
alergiskas
reakcijas

Parenterali
(vakcina-
cijas
gadijuma)

Nulle

Pasakiet
savam
arstam, ja
jums vai jlsu
bé&mam bija
kadas
veselibas
problémas
peEc
ieprieksgjas
vakcinas
lietoSanas

Vakcinam
janorada papildu
informacija

36.

Parahidroksi-
benzoati un
esteri,
piem&ram,
E214, etil-p-
hidroksibenzoats
E216, propil-p-
hidroksibenzoats
E217, natrija
propil-p-
hidroksibenzoats
E218, metil-p-
hidroksibenzoats
E219, natrija
metil-p-
hidroksibenzoats

to

Parahydroxybenzoates
and their esters:

for example,

E214,
Ethylhydroxybenzoate
E216, Propyl
hydroxybenzoate

E217, Sodium
propylhydroxybenzoate
E218, Methyl
hydroxybenzoate

E219, Sodium methyl
hydroxybenzoate

Iekskigi
Oftalmo-
logiski
Lokali

Nulle

Var izraisit
alergiskas
reakcijas
(iesp&jams,
aizkavétas)

Parenterali
Respiratori

Nulle

Var izraisit
alergiskas
reakcijas
(iesp&jams,
aizkavetas)
un arkartgjos
gadijumos —
bronhospazm
u

37.

Peru balzams

Balsam of Peru

Lokali

Nulle

Var izsaukt
adas reakciju

38.

Polioksilricinella
un  hidrogenéta
polioksilricinella

Castor oil polyoxyl
and castor oil polyoxyl
hydrogenated

Parenterali

Nulle

Var izraisit
smagas
alergiskas
reakcijas

Iekskigi

Nulle

Var izraisit
kunga
darbibas

traucgjumus
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un caureju

Lokali

Nulle

Var izraisit
adas reakcijas

39.

Propilénglikols
un ta esteri

Propylene glycol and

esters

Lokali

Nulle

Var izraisit
adas
kairinajumu

Iekskigi
Parenterali

400 mg/kg
pieaugu-
Sajiem

200 mg/kg
b&rniem

Var izraisit
alkoholam
l1dzigus
simptomus

40.

Saharoze

Sucrose

Iekskigi

Nulle

Ja arsts ir
teicis, ka
jums ir kada
cukura
nepanesiba,
pirms lietojat
S1s zales,
konsult&jietie
S ar arstu

Zalu  apraksta:
Sts zales
nevajadzetu
lietot pacientiem
ar retu iedzimtu
fruktozes
nepanesibu,
glikozes—
galaktozes
malabsorbciju
vai  saharozes—
izomaltazes
nepietickamibu

Satur
saharozes
katra deva.
Tas jaievero
pacientiem ar
cukura
diab&tu

Xg

Skidrumi
iekskigai
lietoSanai,
stukajamas
tabletes un
kosSlajamas
tabletes

Nulle

Var kaitet

zobiem

Informacija
jaieklauj
tad, ja zales
ordin€ ilgstosai
lietoSanai,
pieméram, divas
nedéelas vai
vairak

tikai

41.

Sezamella

Sesame oil

Visi

Nulle

Reti
izraistt
smagas
alergiskas
reakcijas

var

42.

Sojas ella
(un  hidrogenéta
sojas ella)

Soya oil
(and
Soya oil)

Hydrogenated

Visi

Nulle

Zales satur
sojas ellu.
Nelietojiet §Ts
zales, ja jums
ir alergija
pret

zemesriekstie

Lidzigi ka
arahisa ellai.
Zalu aprakstad —
kontrindikacija
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m vai soju
43.| Sorbinskabe Sorbic acid and salts | Lokali Nulle Var izraisit
(E200) un tas sali lokalas adas
reakcijas
(pieméram,
kontaktderma
titu)
44.| Sorbits (E420) | Sorbitol (E420) Iekskigi Nulle Ja arsts ir|Zalu apraksta:
Parenterali teicis, ka§is zales
jums ir kadanevajadz&tu
cukura lietot pacientiem
nepanesiba, |ar retu iedzimtu
pirms lietojat/fruktozes
S1s zales,nepanesibu
konsultgjietie
S ar arstu
Iekskigi 10g Var bt
viegla
caureju
veicinosa
iedarbiba.
Energétiska
vertiba
2,6 kkal/g
sorbita
45.| Sulfiti, Sulphites including| Iekskigi Nulle Reti var
ieskaitot metabisulphites, Parenterali 1zraisit
metabisulfitus,  for example, Respiratori smagas
piem&ram, E220, sulphur dioxide hipersensitivi
E220, seraE221, sodium sulphite tates
dioksids E222, sodium reakcijas un
E221, natrijabisulphite bronhospazm
sulfits E223, sodium u
E222, natrijametabisulphite
bisulfits E224, potassium
E223, natrijametabisulphite
metabisulfits E228, potassium
E224, kalijabisulphite
metabisulfits
E228, kalija
bisulfits
46.| Vilnas tauki Wool Fat Lokali Nulle Var izraisit
(lanolins) (Lanolin) lokalas adas
reakcijas
(piemeram,
kontaktderma
titu)
Veselibas ministrs G.Bérzins
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