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IZDEVUMS ARSTIEM UN FARMACEITIEM PAR ZALEM

Zalu valsts agentara

Medikamentu
informacijas centrs

Ar skatu aizvaditaja
gada

Pagajis vél viens gads griita un
sarezgita darba. To varétu
nosaukt par lielo parmainu gadu
gan plasaka nozimé visai Latvijas
sabiedribai  (pievienoSanas
Eiropas Savienibai), gan arT lokali
misu agentiras aktualo jautajumu
risinasanai — ieklauSanas Eiropas
Savienibas esoSajas zalu re-
gistracijas procediiras, lidzdaliba
dazadu darba grupu, komisiju,
komiteju aktivitates starptautiska
meroga. Un visbeidzot miisu
agentiiras reorganizacija: bez-
pelnas organizacija valsts akciju
sabiedriba ,,Valsts zalu agentiira”
1. novembrT klust par valsts agentiiru ,,Zalu valsts agentiira”.

Aizvaditais gads iezZimgjas ar nepiecieSamibu agenttrai veikt
kvalitativu ,,Iecienu” sava attistiba, lai, atrodoties kop&ja Eiropas
Savienibas telpa un stradajot plecu pie pleca ar citu valstu
nacionalam agentiram, m&s butu lidzveértigs to partneris.
Apmacibas, pieredzes apmaina, piedaliSsanas dazada ITmena
pasakumos, aktiva iesaistiS8anas humano zalu un arstniecibas
augu komiteju darba, lidzdaliba Eiropas Savienibas kop&jos
informacijas tehnologijas projektos sekmé&ja misu kopgja
profesionalitates Itmena kapumu un vienlaikus deva parliecibu
par savu vargsanu.

Bet ne jau starptautiskas aktivitates ir miisu butiskakais
uzdevums. Galvenais darbibas vektors agentiirai ir un palick tai
uztic€to funkciju pildiSana pasSu majas — Latvija. Anonima savu
klientu aptauja, kuru veicam katru gadu, paradija, ka kopuma
esam gajusi pareiza virziena un ,,apmierinatiba” ar agentiiras
sniegto pakalpojumu kvalitati, laika grafiku ieveéroSanu,
darbinieku atsaucibu, informacijas pieejamibu un citam darbibas
izpausmeém ir pieaugusi. Ka viens no faktoriem, kas to sekmgjis,
ir kvalitates vadibas sisteémas pakapeniska ievieSana miisu




ikdienas darba, darbinieku pieaugosa atbildibas sajiita par sava
darba gala rezultatu un ieinteresétiba taja. Sai sakara vélos izteikt
pateicibu saviem kol€giem par iegulditam palém, izpratni un
atsaucibu, kas lavis agentiiras kolektivam kopuma uzskatit
aizvadtto gadu par sekmigu un arT optimistiski raudzities nakotng.

Ipasi velos atzimét miisu arvien cie$dko sadarbibu ar arstu
informativo izdevumu ,,Cito!”. Patikami sajust abpusgjo
ieinteres&tibu $1izdevuma tapSana, gatavibu sniegt ieguldijumu
ta satura bagatinasana profesionaliem biitiskos jautajumos.
Nemot véra agentiiras darbiniecku uzkrato pieredzi biletena
izdoSana un izplatisana divu gadu garuma , ka arT nemot véra
atsaucibu un ieinteres€tibu no arstu un farmaceitu puses ta
iznak§ana, Zalu valsts agentiira ir nolémusi, sakot ar $o gadu,
palielinat ,,Cito!” tirazu no 3000 eksemplariem uz 5000, lai p&c

iesp&jas pilnigak apmierinatu pieprasijumu p&c bitiskas un
aktualas informacijas.

Ikviens jauns gads ar kaut ko ir Tpass. NeSaubos, ka
tads bus ar1 2005.gads. Lai veiksme pavada Jis visa ta garuma.

Laimigu Jauno gadu!

Janis Ozolins,
Zalu valsts agentaras direktors

Arsta viedoklis

Pardomas par transdermalo kontracepciju

Dr. Dace Melka

Pedeja gada laika plassazinas lidzeklos paradijas vairaki
pazinojumi par blakné&m, ko var izraisit transdermala
kontraceptiva plakstera Evras lietoSana salidzinajuma ar
peroraliem hormonaliem kontraceptiviem lidzekliem.

Evra ir pirmais kombinetais hormonalas kontracepcijas
lidzeklis, kura darbigas vielas organisma tiek ievaditas caur
adu — transdermali. Tas ir Eiropas Savieniba (ES) centralizéti
registrets preparats.

Evras sastava ir divas aktivas vielas: etinilestradiols
(0,6 mg) un norelgestromins (6 mg).

Etinilestradiols ir daudzu peroralo kontraceptivo lidzeklu
estrogeniskais komponents.

Turpretim norelgestromins, ko satur Evra, ir jauns
progestagénisks komponents, kas nav lidz Sim zinamo peroralo
hormonalo kontraceptivo lidzek[u sastavdala. Norelgestro-
mins ir primari aktivs norgestimata metabolits. Savukart
norgestimats ir vairaku peroralo kontraceptivo lidzeklu
progestagéniskais komponents.

Norelgestromins labi uzsiicas caur adu, tadel tas tika
izvelets par transdermala kontraceptiva plakstera
progestagénisko sastavdalu.

P&dgjo divu gadu medicinas literatiira (2002 — 2004) man
nav izdevies atrast uz pieradijumiem balstitu medicinisku
petijumu rezultatus, kas liecinatu par viena vai otra hormonalas
kontracepcijas veida priecksrocibam. Pétfjumi skara ne tikai blaknu
biezumu, lietojot peroralos kontraceptivos lidzeklus un Evru,
bet arT plakstera atlime&sanas biezumu atkara no pacientes fiziskam
aktivitatém, sporta nodarbibam un tidens procediiram. Plakstera
atlimésanas tika novérota 4,6 — 4,8% gadijumu, bet tikai 1,8 —
2,9% gadijumu bija nepiecieSama to pilniga nomaina. Pareizi
uzliekot (aplicgjot) un ieverojot visus zalu apraksta ietvertos
noteikumus, Evras plaksteriem ir Joti labas adhezivas ipasibas.

Jautajums par to, kura vieta plaksteris uzlickams, ka tas
turésies un kadi ir ta uzlikSanas noteikumi, ir visbiezakais, ko
uzdod pacientes. No ta izriet nakamais jautajums — par lietoSanas
efektivitati.

Konstatéts, ka, skrupulozi ievérojot plakstera lictoSanas
noteikumus, ta efektivitate ir 95 — 98% un tatad lidzveértiga
peroralo hormonalo kontraceptivo Iidzeklu efektivitatei.

Transdermalo kontraceptivo plaksteru lietoSanas
kontrindikacijas ir tadas pasas ka pargjiem hormonaliem
kontraceptiviem Iidzekliem.

Konkrétos gadijumos mées biezi aizmirstam pacientém
atgadinat par papildu kontracepcijas (backup contraception)
nepiecieSsamibu, kuras neievéroSana arl izraisa neplanotu
griitniecibu.

Transdermalo kontraceptivo plaksteru blaknes un panesiba
ir tada pati ka mazas devas kombingtiem peroraliem
kontraceptiviem lidzekliem, nedaudz domingjot estrogénu
izraisitam blakném, kas izpauzas ar lipid- un glikozmainas
traucgjumiem.

P&tijumi liecina, ka venozas trombembolijas risks kombing&to
peroralo kontraceptivo Iidzeklu lietoSanas laika ir loti niecigs.
Tas ir daudz mazaks neka griitniecibas gadijuma.

Analizgjot [1dzsingjos Evras lietoSanas drosibas datus, nav
pieradits, ka transdermaliem kontraceptiviem lidzekliem biitu
liclaks trombembolisku blaknu risks neka kombin&tiem peroraliem
kontraceptiviem Iidzekliem. Vajadzigi vél turpmaki p&tijumi par
Evras prieksrocibam vai nopietnam blakném salidzinajuma ar
citam hormonalas kontracepcijas metodém.

Véres:

1. Brigitte L.Sicat, Pharm.D. Ortho Evra, A New Contraceptive
Patch, Pharmacotherapy 23(4):472 - 480, 2003. ©2003
Pharmacotherapy Publications

2. ES centralizgti registrétu zalu dokumentacijas datu baze http:/
www.emea.cu.int/humandocs/Humans/EPAR/evra/evra.htm

3. British National Formulary: 7.3.1 Combined hormonal
contraceptives http://www.bnf.org/bnf/bnf/current/doc/
4552 htm
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Melleril® (tioridazina) atsaukSana Eiropas Savieniba

Inform&jam, ka farmacijas firma Novartis nolémusi 11dz 2005.
gada 30. junijam partraukt Melleril (thioridazinum) visu zalu formu
un devu izplatiSanu un lietoSanu visa pasaulg, jo Sobrid Melleril
lietoSanas ieguvuma un riska attieciba Sizofrénijas arst€Sana vairs
neatbilst kliniskas prakses un likumdoSanas prasibam (skat.
farmacijas firmas Novartis Vestuli arstam ,,Melleril ordinéSanas
partraukSana™).

Sobrid picaugusiem slimniekiem tioridazins indicéts par 2. kartas
zalém Sizofrenijas arstéSanai gadijumos, kad terapeitisku efektu nav
iespgjams sasniegt ar citiem antipsihotiskiem Iidzekliem. Pasaulé

tioridazina preparatus lieto arT stipru sapju mazinasanai metastatisku
audzgju gadijuma, uzbudinajuma, alkohola abstinences sindroma un
bezmiega arsteSanai.

Zalu valsts agenttira (ZVA) aicina izvertét to pacientu terapiju, kuri
Sobrid sanem tioridazina preparatus, un apsvert alternativas arstéSanas
iesp&ju (skat. farmacijas firmas Novartis Vestuli arstam ,,Melleril
ordinSanas partraukSana”).

ZVA informg, ka minétais ieteikums par ordin€sanas partraukSanu
attiecinams ar1 uz tioridazina preparatu Sonapax, apvalkotas tabletes
pa 10 un 25 mg (Pharmaceutical Works, Jelfa S.A. Polija).

Véstule arstam

Melleril® ordinéSanas partraukSana

Cienijamais kolegi!

Farmacijas kompanija Novartis informe Jiis par lemumu lidz 2005.
gada 30. junijam partraukt Melleril® (thioridazinum) visu zaju formu
un devu izplatiSanu un lietoSanu visa pasaulé. Minétais lemums pienemts,
konsultéjoties ar Zalu valsts agentiiru un citam zalu uzraudzibas
institucijam.

Veéstulé sniedzam $adu informaciju:

®  mindtd lémuma pamatojums;

e ieteikumi, ka, nekaitgjot pacientam, partraukt tioridazina lietoSanu
un izveleties alternativu antipsihotisku medikamentozu terapiju.

Pamatojums.

Melleril® (thioridazinum) ir viens no pirmajiem antipsihotiskas terapijas
lidzekliem, ko ieviesa pirms 45 gadiem un izmantoja Sizofi€nijas arsteSanai.
Tas ir iedarbigs antipsihotisks lidzeklis smagas Sizoftenijas terapija.

Sobrid tioridazins indicéts picaugusiem slimniekiem par 2 kartas zalem
hroniskas Sizoft€nijas vai akiitu tas uzliesmojumu arstéSanai gadijumos,
kad ar citiem antipsihotiskiem Iidzekliem nav izdevies panakt pietickamu
terapeitisku efektu.

Arvien vairak zinatniski tick pamatots, ka Melleril® lictoSana var izraisit
sirds ritma traucgjumus un peksnu letalitati Sizofienijas slimniekiem. Mingtie
traucgjumi un letalitate tiek saistiti ar QT intervala pagarinasanos. QT
intervala pagarinasanas ir jau zinama no devas licluma atkariga Melleril®
blakne.

Melleril® Zalu apraksts tiek periodiski atjaunots, balstoties uz jaunako
zinatniski pamatoto informaciju par medikamenta lietoSanas drosibu. Zalu
dokumentacija ieviestas parmainas akceptetas pasaules zalu parraudzibas
institiicijas.

2000. gada Melleril® Zalu apraksts tika papildinats ar jaunu ieteikumu:
pirms Melleril® ordinéSanas veikt slimnicka elektrokardiografisku
izmeklgsanu. ST drogibas pasakuma méerkis ir laikus diagnosticét biitiskas
kardiovaskularas slimibas.

2002. gada drosibas noltika tika ierobezota Melleril® lietosana, nosakot,
kaMelleril® ir otras kartas zales Sizofi€nijas arstésanai picaugusiem (skat.
Zaluaprakstu 07.05.2002.).

Zinatniskas publikacijas liecina, ka, ordingjot dazadu grupu
slimniekiem ekvivalentu tioridazina un cita antipsihotiska Iidzekla devu,
QT intervala pagarinaSanas un peksnas naves risks ir lielaks tioridazina
lietotajiem.

S obrid Melleril*lietosanas ieguvuma un riska attieciba Sizofiénijas

arstésand vairs neatbilst kliniskas prakses un likumdosanas prasibam.
Tadé] farmacijas kompdanija Novartis nolema brivpratigi partraukt
Melleril® izplatisanu visd pasaulé no 2005. gada 30. jinija.

Ieteikumi, k&, nekait€jot pacientam, partraukt Melleril® lietoSanu un
izveleties alternativu antipsihotisku medikamentozu terapiju.

Ja kadam Jisu slimniekam Sobrid tiek ordinéts Melleril®, mes
iesakam partraukt ta ordinésanu un, ja nepieciesams, aizstat ar
alternativu medikamentozu terapiju iespéjami isaka laika.

Iesakam nesakt jaunu Melleril® terapijas kursu.

Lai noverstu pamatslimibas uzliesmojumu un parasimpatiskas nervu
sistémas aktivésanas simptomus, partraucot Melleril® terapiju, ta deva
jamazina pakapeniski— vairaku ned€lu laika (plasaka informacija sniegta
Melleril® Zalu apraksta).

Lai partrauktu Melleril® terapiju un saktu alternativu arstéSanu ar
citam psihotropiskam zalém, arT antipsihotisku Iidzekli, nav iespgjams
sniegt uz pieradijumiem balstitus specifiskus ieteikumus un
visparpienemtas vadlinijas.

Mediciniska literatiira datu par antipsihotisku lidzeklu terapijas
aizstaSanas metodém nav daudz. Par viskonservativako metodi tiek
ieteikta apgriezta zalu devu titréSana - pakapeniska Melleril® devas
mazinasana un vienlaiciga alternativa preparata devas kapinasana
(Weiden etal., 1997'; Vorungati et al., 2002?).

Aicinam nemt vera, ka, izveloties terapijas aizstasanas metodi, katrs
gadijums arstam javerte individuali. Zalu nomainas perioda janem vera
potencialais medikamentu mijiedarbibas risks un javerte pacienta veselibas
stavoklis.

Lai iegiitu papildinformaciju, lidzam sazinaties ar Janu Miglinieci,
Novartis Pharma Services parstavniecibas Latvija Medicinas nodalas
vaditaju. Plasaku informaciju par publikacijam, kas atspogulo iespgjamas
antipsihotisku lidzeklu terapijas aizstasanas metodes, varat sanemt
Novartis Pharma Services Latvijas parstavnieciba (talr. 7103060).

Zalu aprakstu skatit ZVA majaslapa http://www.zva.gov.lv/spc/
0023428 PDF

Ar cienu,
Jana Migliniece,
Novartis Pharma Services Inc. Medicinas nodalas vaditaja

T NOVARTIS

"Weiden PJ, Aquila R, Dalheim L, Janet M. Switching antipsychotic medications. J Clin Psychiatry 1997;58 (suppl 10): 63-72

*Voruganti L, Cortese L, Owyeumi L, Kotteda V, Cernovsky Z, Zirul S, Awad A. Switching from conventional to novel antipsychotic drugs: results of a prospective naturalistic study. Schizophr

Res 2002; 57: 201-208.
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Pacientu 1zglitoSana —nosacijums veiksmigai
rekrut€Sanai™ kliniskos petijumos

Gadskarteja Zalu informacijas asociacijas (DIA) konferenceé Sa
gada junija tika pazinoti iedzivotdju aptaujas rezultati par
piedaliSanos kliniska izpeéte. Aptaujas rezultati liecinaja, ka 42%
respondentu — eiropieSu labpratak piedalitos zalu kliniska izpete,
Jja butu informeti par pacientu aizsardzibas nosacijumiem.

Mingtie rezultati iegiti, apkopojot atbildes, ko sniedza vairak neka
2300 Cehijas, Francijas, Vacijas, Polijas, Spanijas un Lielbritanijas
iedzivotaju, kuri piedalijas starptautiska projekta Will&Why 2004.
Aptaujas mérkis bija izzinat un izprast eiropieSu motivaciju [idzdalibai
zalu klmiska izp&te. Klinisko petijumu skaits nemitigi palielinas. legitie
dati sniedz ieskatu un rosina rikoties, lai veicinatu sabiedribas izpratni
par $adu petijjumu nozimigumu.

Jasecina, ka nepiecieSams pastiprinat sabiedribas izglitosanu. 71%
aptaujato atzina, ka viniem nav bijis ieprieks€jas informacijas par
pacientu aizsardzibas dokumentiem, pieméram, Helsinku deklaraciju,
un &tikas komitejas, pacienta inform&sanas un piekrisanas procediiru.
Turpretl péc pacientu aizsardzibas tiesibu izskaidroSanas 42%
respondentu atzina, ka vini pétijuma piedalitos labpratak neka ieprieks.

Eiropiesu aptaujas rezultati ir [idzigi tiem, ko ieguva 2001. gada
Will&Why aptauja ASV. Aptauja liecindja, ka 40% amerikanu piedalitos

petijumos, ja vien biitu labak informéti par savu aizsardzibu to laika.
69% ASV respondentu atzina, ka vini apsvertu iesp&ju piedalities zalu
klmiska pétijuma. Gandriz 1500 aptaujas dalibnieku nebija piedalijusies
kliniska izp&te. Vini noradija, ka labprat to apsvertu, lai

e  dotuieguldijumu medicina/zinatng (69%);
giitu papildu finansialu ieguvumu (58%);
palidz&tu citiem, kam ir [idzigi veselibas traucgjumi (57%);
sanemtu labaku terapiju (48%);
agrak saktu savas slimibas arstéSanu (34%).

Galvenais iemesls, kapec tikai 5% aptaujato eiropiesu piedalijas
kliniskos péttfjumos (salidzinajumam — 13% amerikanu), ir nepictickama
izpratne un nepareizs prieksstats par klisko izp&ti. Eiropa atskira no
ASV, pieméram, televizijas, radio un interneta reklamas nav atlautas vai
arT tick neregulari izmantotas. Turklat Eiropas iedzivotaju aptauja
izskangja viedokli par veselibas apdraud&jumu kliniska petijuma laika,
minot stereotipu par eksperimentgsanu ar jiirasciicinam. Sie fakti vélreiz
atgadina par sabiedribas izglitoSanas nepiecieSamibu.

Pec
CQAdvisor (Newsletter for those who care about the quality of
clinical trials) materialiem, 12.07.2004.

Latvija lidz §im nav veikta aptauja par iedzivotaju iesaistiSanos
klmiskos p&tfjumos un attieksmi pret to. Ka liecina aptuveni aprekini,
kops 1993. gada ap 300 notikusos un notieckoSos arzemju un vietgjo
farmacijas firmu sponsorétos kliniskos petfjumos iesaistti aptuveni
10 000 (aptuveni 0,4%) Latvijas iedzivotaju. Desmit gadu laika
verojams pakapenisks atlauto zalu kltniskas izp&tes projektu skaita
pieaugums.

Sai laikposma nozares likumi krietni pilnigoti. 2004. gada Zalu
valsts agenttira sanemto klinisko p&tijumu pieteikumu skaits strauji
palielinajies, 1pasi péc 1. maija, kad ikviena projekta pieteikuma
janorada tam Eiropas Zalu agenturas pieskirtais numurs. Tas nozime,
ka Latvija icklaujas vienota Eiropas p&tniecibas loka, paplasinas ar
pétfjumos iesaistito pacientu un arstu skaits, klinisko p&tijumu
norises vietas “decentralizgjas”, izpete piedalas ne tikai liclas Rigas
slimnicas, bet arT arstniecibas iestades Latvijas novados. Tas

savukart nozimg, ka sabiedribas interese par klmniskiem p&tijumiem
arvien pieaug.

Izglitosana zalu kltniska izp&te biitu apsverama divos virzienos:

1) potencialo p&tjjumu veicgju izglitosana, ietverot apmacibas
kursu to augstskolu programmas, kuras gatavo arstus, farmaceitus,
biomedicinas un sabiedribas veselibas specialistus;

2) sabiedribas izglitosana (ar plassazinas lidzek]u starpniecibu),
sniedzot objektivu informaciju par kliniskiem pé&tifjumiem, to
veiksanas standartprasibam un pacientu drosibas garantijam.

Abu kliniska izpete iesaistito pusu — p&tnieku un pacientu -
inform&tiba un priek$zinasanas neap$aubami veicinatu pacientu
veiksmigu rekrutéSanu un nodrosinatu zalu kliniskas izp&tes norises
kvalitati kopuma.

Olga Tretjuka,

Klinisko pétijumu nodalas vaditaja

*Rekrutésana — cilveku grupas veidosana noteikta uzdevuma izpildei. (Svesvardu vardnica. Jumava, Riga: 1999)

Zé!u lietoSanas drosiba

ASV veikts petijums liecina - nepareiza analgetiku lietoSana ir plasi izplatita

ASV Neatlickamas palidzibas arstu kolggijas un Neatlieckamas
palidzibas masu asociacijas kopigi veikta pétijuma rezultati liecina,
ka aptuveni puse amerikanu nepareizi lieto parastos pretsapju
lidzeklus. Petijuma mérkis bija noteikt pacientu atticksmi pret
bezrecepsu medikamentu lietoSanu. PEtljumam tika nejausi izveleti
3443 pacienti. Atklajas, ka 59% no viniem bija lietojusi lielaku zalu
devu par ieteikto.

49% cilveku bezrecepsSu analgétikas bija lictojusi biezak, neka
ieteikts. P&tfjums liecindja, ka vairak neka 2/3 pacientu nekad nebija
sanémusi informaciju no arsta vai medicinas masas par bezrecepsu

analggtisko Iidzeklu iesp€jamo risku, bet 66% cilvéku pirms
bezrecepsu zalu lictoSanas nebija lasTjusi lietoSanas instrukciju.

Pe&ttjuma apkopoja ari to slimnieku atbildes, kuriem bija artrits un
sapes locitavas. 62 % no viniem lietoja lielaku devu par ieteikto,
54 % zales lietoja biezak, neka rekomend@ts, bet 70% nekad nebija
sanémusi informaciju no arsta vai medicinas masas par bezrecepsu
pretsapju lidzeklu lietoSanas risku.

Vere
Reactions Weekly 3 Jul 2004 No.1008
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Humano zalu komiteja spriez par paroksetinu un citiem
selektivajiem serotonina atpakalsaistes inhibitoriem (SASI).

Eiropas Zalu agentiiras pazinojums presei 2004. gada 9. decembri, Londona, Doc. Ref. EMEA/192570/2004

Sa gada 8. decembri Londona notika Eiropas Zalu agentiiras
Humano zalu komitejas (HZK) arkartas sanaksme. Sanaksmé tika
izverteti divi zalu lietoSanas drosibas jautajumi:

1. Péc Eiropas Komisijas (EK) pieprasijuma HZK vélreiz
parskatija 2004. gada 22. aprili sniegto viedokli par paroksetinu-
skat. CITO! 2004-3 (9) 2. Ipp. To veica, nemot vera papildinformaciju,
kas giita jaunakajos novérojuma p&tijumos.

P&c jaunas informacijas izvertésanas HZK atkartoti atzina, ka
pieaugusiem slimniekiem paroksetina lietosanas ieguvuma un riska
attieciba ir pozitiva.

Tadel EMEA sniegtais viedoklis par paroksetina lictoSanas
drosibu (2004. gada 22.april1 ) palick nemainigs.

2. Saskana ar Eiropas Komisijas pieprasijumu Sobrid Humano
zalu komiteja tiek vertéta citu selektivo serotonina atpakalsaistes
inhibitoru (SASI) un noradrenalina —serotonina atpakalsaistes
inhibitoru (NA-SASI) lietoSana bérniem (balstoties uz nacionalo
kompetento institliciju sniegtiem datiem).

Mingto datu analize liecina par pasnavnieciskas izturéSanas
(pasnavibas méginajumu un domu) un/vai paskaitnieciskas ricibas,
naidiguma un garastavokla nestabilitates gadijumu skaita
pieaugumu bérniem un pusaudziem, kas tiek arsteti ar SASI un NA-
SASIL

Kliniskajos pétijumos bérnu un pusaudzu pasnavibas gadijumi
netika registreti (skat. 2. pielikumu).

HZK informés Eiropas Komisiju un noradis, ka mingto zalu
lietosana b&rniem un pusaudziem depresijas, trauksmes un ar to
saistitu stavoklu arstésanai (neatkarigi no indikacijam) rada bazas
par sabiedribas veselibas drosibu.

HZK ieteiks Eiropas Komisijai So sabiedribas veselibas drosibas
problému turpmak risinat Eiropas Kopienas [Tmen.

Kaut arT Eiropas Kopiena SASI un NA-SASI lietosanas drosibas
izpéte joprojam V&l turpinas, Sobrid Humano zalu komiteja zalu
parakstitajiem, pacientiem un bérnu vecakiem sniedz $adu
informaciju:

e  Neviena Eiropas valstt SASI un NA-SASI nav registréti
depresijas vai trauksmes arste€Sanai berniem un pusaudziem.

e Klinisko pétijumu dati liecina par palielinatu
pasnavnieciskas izturé$anas (pasnavibas domas un pasnavibas
tieksme) risku bérniem un pusaudziem, tad€l min&tos preparatus
neiesaka ordinét §o vecuma grupu pacientiem.

e  Tomeér, balstoties uz kliniskiem apsvérumiem, dazreiz tiek
pienemts I@mums SASI un NA-SASI ordinét arT b&rniem un
pusaudziem. Sajos gadijumos pacienti riipigi jauzrauga un javéro,
vai neparadas pasnavnieciskas izturé$anas, paskaitnieciskuma vai
naidiguma pazimes. Tas Tpasi biitiski ir terapijas sakumposma.

e  Terapiju nedrikst partraukt peksni bez konsultésanas ar
arstu, kas parakstijis zales, jo pastav zalu lietoSanas atcelSanas
simptomu risks. AtcelSanas simptomi ir reibonis, miega traucgjumi
un trauksme.

e Ja arstéSana japartrauc, devu icteicams mazinat
pakapeniski - vairaku ned€lu vai ménesu laika.

e Ja pacientam vai vina vecakiem rodas neskaidribas par
turpmako terapiju, nakama apmeklgjuma laika jalidz padoms savam
arstam.

HZK apsprieda ari Lielbritanijas zalu agentiiras izplatito steidzamo
zinojumu par venlafaksinu, ta kardiotoksiskumu un toksiskumu
pardozésanas gadijuma. Komiteja iesaka So un arT citus drosibas
jautajumus, kas saistiti ar paréjo SASI lictoSanu picaugusiem
slimniekiem (arT jautajumu par fluvoksaminu), nodot apsprieSanai
Eiropas Zalu agentiiras Farmakovigilances darba grupa.

EMEA Humano zalu komiteja vérte selektivo
serotonina atpakalsaistes inhibitoru lietoSanu
b&rniem un pusaudziem.

Pamatojoties uz parskata zinojumu par paroksetinu, Eiropas
Komisija pieprasija Eiropas Zalu agentiiras zinatniskajai komitejai
(Humano zalu komitejai) sniegt savu vertéjumu, vai pargjo SASI
lietosana bérniem un pusaudziem nerada sabiedribas veselibas
drosibas problémas.

Humano zalu komiteja vertéja $adas zales: Atomoxetine,
Citalopram, Duloxetine, Escitalopram, Fluoxetine, Fluvoxamine,
Mianserine, Milnacipran, Mirtazapine, Paroxetine, Reboxetine,
Sertraline un Venlafaxine.

Humano zalu komiteja analizgja datus, ko par min&to preparatu
lietoSanu bérniem un pusaudziem sniedza nacionalas kompetentas
institiicijas:

e 28 zalu Tslaicigas lictoSanas, nejausinatu, ar placebo
kontrol&tu kltnisku p&tijumu dati — 15 p&tijumi par depresiju, 7 - par
trauksmes stavokliem un 6 - par uzmanibas deficitu un hiperaktivitati;
pavisam tika izverteti 5000 pacienti;

e  medicinas literatlira aprakstiti astoni nejausinati kltniski
petjumi;

®  pecregistracijas petijumi (kas pamatojas uz informaciju no
Lielbritanijas Vispargjas prakses arstu zinatniskas datu bazes,
epidemiologiski p&tijumi);

e  dati, kas nebalstijas uz salidzinajumu ar placebo, netika
nemti vera.

Humano zalu komiteja izveidoja specialu ekspertu grupu, kura
iesaistTja bérnu psihiatrus.

Minéto pétijumu analize liecinaja:

®  neviena p&tijuma nebija zinojumu par bérnu vai pusaudzu
pasnavibas gadijjumiem;

®  pétijumos, kuros iesaistiti depresijas slimnieki, konstatgja
konsekventu pasnavnieciskas izturéSanas riska palielinasanos
(visiem antidepresantiem);

®  pétijumos, kuros iesaistiti trauksmes sindroma slimnieki,
pasnavnieciskas izturésanas riska pieaugums nebija tik izteikts, bet
tas tomér tika konstatéts;

®  pctijumos, kuros iesaistTti uzmanibas deficita un
hiperaktivitates sindroma slimnieki, pasnavnieciskas izturé$anas
riska palielinasanos nekonstatgja;

° pasnavnieciskas izturéSanas, paskaitnieciskuma un
naidiguma risku var radit visas izvértétas zales. Sadu risku nevar
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izslegt ar1 preparatiem, par kuru lietoSanu b&rniem un pusaudziem
dati ir nepietiekami.

®  p@tljjumi, kas pamatojas uz Vispargjas prakses arstu
zinatnisko datu bazi, nesniedza vienadu informaciju par visiem
preparatiem; savukart nejausinatu klmisku p&tijumu dati neliecinaja
par $adu atskiribu.

Humano zalu komiteja uzskata, ka nepiecieSams bridinat arstus un
bérnu vecakus par iespgjamu palielinatu pasnavnieciskas un paskait-
nieciskas izturéSanas, dusmu Iekmju un garastavokla nestabilitates risku
bérniem un pusaudziem, kas lieto SASTun NA-SASIL

Izvertetajos kltniskajos petijumos nebija zinojumu par b&rnu un
pusaudzu pasnavibas gadijumiem.

Papildinformaciju varat giit:
1. Paroksetina lieto$anas drosiba, “ Cito!” 2004 — 3 (9), 2. Ipp.

2. The EMEA press release from 22 April 2004 together with the
questions and answer document relating Paroxetine, http://

www.emea.eu.int/pdfs/human/press/pr/1120604en.pdf, http:/
/www.emea.eu.int/htms/human/referral/list.htm

3. The EMEA press release CHMP meeting on Paroxetine and
other SSRIs from 9 December 2004, http://www.emea.ceu.int/
Press%200ffice/presshome.htm

Eiropas Zalu agentiiras pazinojums par valdekoksibu (Bextra/
Valdyn) un parekoksiba natrija sali (Dynastat/Rayzon)

Kardiovaskularu blaknu risks péc koronaro artériju
Sunt€Sanas un smagas adas reakcijas

Eiropas Zalu agentira (EMEA) un tas Zinatniska komiteja
apzinaja jaunu zalu lietoSanas drosibas informaciju par
kardiovaskulariem traucgjumiem un smagam adas reakcijam, ko saista
ar valdekoksiba un parekoksiba natrija sals lietoSanu.

Kardiovaskulara drosiba

Lai vertetu valdekoksiba un parckoksiba natrija sals lietoSanas
drosibu, tika veikti tris petfjumi.

Divos pétijumos iesaistija slimniekus p&c aortokoronaras
Sunté$anas (AKS), bet trefaja pétijuma — péc cita veida operacijas.

Abi AKS pétijumi liecinaja, ka trombembolijas gadfjumu
(piemé&ram, miokarda infarkta, cerebrovaskularu traucgjumu) vairak
ir parekoksiba natrija sals / valdekoksiba lietotajiem neka slimniekiem,
kas san€ma placebo. Tre$aja petijuma - péc cita veida kirurgiskam
operacijam - $ada sakariba netika konstateta.

Smagas adas reakcijas

EMEA sanéma jaunus zinojumus par smagam adas reakcijam:
erythema multiforme, eksfoliattvu dermatitu, Stivensa — DZonsona
sindromu, toksisku epidermalu nekrolizi. Dazas no tam beidzas letali.
Zinojumi par erythema multiforme tika sanemti parekoksiba natrija
sals lietoSanas gadijumos.

Zinojumu par smagam adas reakcijam valdekoksiba lietoSanas
laika ir vairak neka par citiem selektiviem COX — 2 inhibitoriem.

Lielaks smagu adas reakciju risks ir terapijas sakuma; vairuma
gadijumu adas reakcijas paradijas pirmajas divas terapijas nedélas.

Smagu adas reakciju risku nevar izslégt arT slimniekiem, kam
anamn&zg nav konstat&ta alergiska reakcija pret sulfonamidiem.

Balstoties uz jaunajiem datiem, EMEA sniedz informaciju
arstiem par valdekoksiba un parekoksiba ordinéSanu:

e P&c aortokoronaras Sunt&Sanas valdekoksiba un
parekoksiba ordingSana ir kontrindicéta.

e Parakstot zales, rupigi jaizlasa pedg€jais papildinatais Zalu
apraksts. Ipa§a uzmaniba japievers bridinajumam un piesardzibas
pasakumiem par zalu ordinéSanu pacientiem, kam anamnézg ir
kardiovaskulara slimiba.

—  Pecregistracijas dati liecina, ka vairuma gadijumu smagas
adas reakcijas radas pirmajas divas arstéSanas ned¢las, un tas tika
saistitas ar valdekoksiba lietoSanu. Zinojumi par erythema
multiforme tika sanemti saistiba ar parekoksiba natrija sals lictosanu.

e  Lictojot valdekoksibu, smagu adas reakciju biezums, bija
liclaks neka citiem selektiviem COX — 2 inhibitoriem.

—  Vislielakais smagu adas reakciju risks ir terapijas sakuma.

—  Smagu adas reakciju riskam paklauti arT tie pacienti, kam
anamn&zg nav konstatgta alergija pret sulfonamidiem.

—  Tiklidz paradas adas izsitumi, glotadas bojajumi vai
jebkadas citas hipersensitivitates pazimes, parekoksiba natrija sals
un valdekoksiba lietoSana japartrauc.

Minéta informacija jau ieviesta valdekoksiba un parekoksiba
natrija sals dokumentacija (Zalu aprakstos un LietoSanas
instrukcijas).

Papildinformacija:

1. COX - 2 inhibitori (ciklooksigenazes — 2 inhibitori) ir
nesteroidali pretiekaisuma lidzekli (NPL).

Bextra/Valdyn un Dynastat/Rayzon ir Eiropas Savienibas
centralizetas registracijas procedira registrétas zales.

2. Plasaku informaciju par centraliz&ti registrétam zalem
Bextra/Valdyn un Dynastat/Rayzon varat git EMEA majaslapas
sadala “ES publiskie zalu vertgjuma zinojumi” (European Public
Assessment Reports):

® par Bextra/Valdyn (valdekoksibs)
http://www.emea.eu.int/humandocs/Humans/EPAR/
Bextra/bextra.htm

e par Dynastat/Rayzon (parekoksibs)
http://www.emea.eu.int/humandocs/Humans/EPAR/
dynastat/dynastat.htm

3. So pazinojumu un pargjo informaciju par EMEA darbibu
varat izlasit anglu valoda EMEA majaslapa http://www.emea.eu.int
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Arstunoveérojumi par blakném pasaules praksé

Cienijamie kolégi!

Turpmak iepazistinasim ar zalu blaknu gadijumiem, kas aprakstiti
pasaules medicinas literatiira.

Ceram, ka piem@ri rosinas veértét, vai ar1 jusu kliniska praksé
noverotie slimnieku veselibas traucgjumi dazkart nav saistiti ar zalu
lietosanu.

Sniegsim ieskatu par arsta praksé butiskam paredz&tam un
neparedzetam blakném un zalu mijiedarbibas gadijumiem - arT tadiem,
kas I1dz $im nav aprakstiti.

Imtinglobulini (IG)
Tris zinojumi par trombozes gadijumiem

Intravenozas imiinglobulinu ordin&Sanas laika vai driz p&c tam
tr1s slimniekiem radas trombotiskas komplikacijas.

1. Cetrdesmit septinus gadus vecs virietis, smekétajs, slimo ar
gimenes hiperholesterinémiju. Anamnézg - nesen parciests miokarda
prieksgjas sienas infarkts.

Gijéna - Bare sindroma* arsteSanai slimniekam ik p&c cetram
stundam intravenozi tika ordinéts iminglobulins — 250 mg/kg diena.
Pirmo divu infuziju laika pacients jutas labi. Tade] deva tika palielinata
1idz 400 mg/kg diena.

Tresas devas laika radas stipras sapes kriitis, svisana, elpas
trikums un kreisa sirds kambara bojajuma pazimes.
Elektrokardiografiska izmekl&Sana, kreatinkinazes un
laktatdehidrogenazes Itmena paaugstinasanas liecinaja par jaunu
miokarda mugurgjas sienas infarktu.

Turpmakas divas dienas imtinglobulina deva tika mazinata lidz
250 mg/kg diena. Terapijas ietekmé Gijéna — Bar€ sindroma izraisitie
trauc€jumi mazinajas un p&c nedeélas pacienta kustibas atjaunojas.

2. Sesdesmit piecus gadus veca slimniece sirgst ar II tipa cukura
diab&tu un hipertensiju.

Iekaisigas demieliniz&josas poliradikuloneiropatijas arstésanai

ik péc sesam stundam tika ordin€ts imiinglobulins pa 400 mg/kg
diena.

Tresas devas ievadisanas laika slimniecei pirkstos radas stipras
sapes un pirkstgali kluva cianotiski. PEc tam iestajas kortikals aklums.
Imiinglobulina ievadiSana nekavgjoties tika partraukta. Smadzenu
datortomografiska izmeklésana konstatgja bilateralu smadzenu
pakausa daivas infarktu ar hemoragisku izplatibu uz labo pusi.
Karotidalo artriju ultraskanas doplerografiska izmeklésana abas
icksgjas karotidalas artérijas atklaja ateromatozas pangas un kreisas
puses teces traucgjumus. Veicot transezofagealu ehokardiografiju,
aortas lejupgja torakala dala konstatgja aterosklerotisku pangu.

Tika sakta agrina terapija. Tomér slimniecei redze neuzlabojas.
Kreisas rokas divos pirkstgalos izveidojas norobezota gangréna.

3. Septindesmit gadus vecam virietim ar II tipa cukura diab&tu
iekaisigas demieliniz&josas poliradikuloneiropatijas arstéSanai piecas
dienas intravenozi tika ordinéts imtinglobulins pa 400 mg/kg diena.

P&c Cetram dienam slimnickam radas elpas trikkums, acu ziliSu
saSaurinasanas un apzinas traucgjumi. Smadzenu datortomografiska
izmeklgsana konstatgja infarktu smadzenisu laba pus€ un smadzenu
stumbra apaksgja dala. Slimnicks arstgjas intensivas terapijas nodala
un vinam tika veikta maksliga plausu ventilacija. Tom&r péc seSam
dienam vins nomira.

Autora komentars

Minétie gadijumi vedina domat, ka slimniekiem ar izteiktiem
trombozes riska faktoriem liela intravenoza imiinglobulina deva
veicina trombozes veidoSanos.

Vere

Zaidan R, AlMoallem M, Wani BA, Shameena AR, AlTahan
AR, et al. Thrombosis complicating high dose intravenous
immunoglobulin: report of three cases and review of the literature.
European Journal of Neurology 10: 367-372, No.4, Jul 2003- Saudi
Arabia, Reactions 17 Jan 2004 No. 984

*@ijena — Bar€ sindroms-poliradikuloneirita paveids ar motoriskiem trauc€jumiem un cipslu refleksu zudumu; slimibas sakuma nogurums, smaguma

sajlita kerment, velak iestajas proksimali progresgjosa paralize.

Zalu blaknes — hospitalizacijas c€lonis

P&tijums, kas tika veikts Lielbritanija, liecina, ka zalu blaknes rada
nopietnas sabiedribas veselibas problémas un nereti ir hospitalizacijas
ctlonis. Zalu blaknes biitiski ictekmé saslimstibu, mirstibu un arstéSanas
izmaksas. Lai noteiktu prevalenci, slimibas iznakumu, c€lonibu un
noversamibu hospitalizacijas gadijumos, kas notikusi blaknu dgl, no
2001. gada novembra Iidz 2002. gada aprilim veica prospektivu p&tijumu
divu lielu slimnicu uznemsanas nodalas.

SeSuménesu petijuma tika registreti 18 820 hospitalizacijas gadijumi.
Zalu blaknu dg] tika hospitalizeti 1225 cilveki (6,5%), kuru vidgjais
vecums bija 76 (65 —83) gadi. 59% slimnicku bija sievietes.

80% registréto blaknu, kas bija hospitalizacijas c€lonis, tika
konstatétas hospitalizacijas laika. Pargjie 20% tika konstatéti velak -
turpmaka izpate.

Diurgtiku un nesteroidalo pretiekaisuma lidzek|u izraisitas blaknes
bija biezakais hospitalizacijas c€lonis.

Tikai 340 registrétas blaknes tika atzitas par nenovérsamam, 107 —

par noteikti novérsamam un 773 — par iesp&jami noversamam. Vairums
hospitalizeto cilveku atveselojas, tacu 28 gadijumos iznakums bija letals.
Zalu blaknu del nomira 0,15% hospitaliz&to slimnieku.

Zalu blaknu d&l hospitalizétie cilveki slimnica pavadija vidg&ji 8
(4 -18) dienas. Aprekinats, ka $a iemesla dél hospitaliz&to slimnieku
arstéSana gada izmaksa 466 mlj sterlinu marcinu.

Veres

Pirmohamed M et al. Adverse drug reactions as cause of admission to
hospital: prospective analysis of 18 820 patients. BMJ 329: 15-19,
No 7456,3 Jul 2004

Ja lidzigu petijumu veiktu Latvija, kads butu ta rezultats?
Vai atzistam zalu blaknu izraisitas hospitalizacijas gadijumu
nozimibu?
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Zélu reqistrs

[zmainas Latvijas Republikas Zalu registra

Saskana ar Zalu valsts agentiiras 2. decembra 2004. gada rikojumu Nr.2 —20/13 un 22.decembra 2004. gada

rikojumu Nr.2 —20/14

Zalu registra ieklautas zales

Arstniecibas Iidzekla nosaukums, zalu Starptautiskais nosaukums Zalu registracijas Farmakotera- ATK kods Registra-  IzplatiSana
forma un dozejums apliecibas ipaSnieks peitiska grupa cijas Nr.
Asacol 400 mg modified release tablets, Mesalazinum Nycomed SEFA AS, lgaunija  pretiekaisuma, gastroente- AQ7EC02 04-0435 Rp
Modified-release tablets 400 mg rologisks lidzeklis
Asacol 500 mg suppositories, Mesalazinum Nycomed SEFA AS, lgaunija  pretiekaisuma, gastroente- AQ7EC02 04-0434 Rp
Suppositories 500 mg rologisks Iidzeklis
Avodart (SE/H/304/01/E01)°, Dutasteridum Glaxo Group Ltd., Lielbritanija urologisks lidzeklis G04CB02  04-0410 Rp
Soft capsules 0,5 mg
Corbis 5;10, Tablets 5 mg;10 mg Bisoprololi fumaras SIA Unifarma, Latvija beta adrenoblokators CO07ABO7  04-0404 - 0405 Rp
Depakine Chronosphere 50 mg; Natrii valproas, Acidum Sanofi-Synthelabo pretepilepsijas lidzeklis NO3AGO1 04-0418 - 0423 Rp
100 mg; 50 mg; 500 mg; 750 mg; valproicum France, Francija
1000 mg, Modified release granules 50 mg;
100 mg; 50 mg; 500 mg; 750 mg; 1000 mg
Doppelherz aktiv Cardiovital, Extractum folii cum flores Queisser Pharma GmbH & sirds Iidzeklis CO1EBO4 04-0437 BezrecepSu
Coated tablets 300 mg Crataegi siccum Co, Vacija
Doppelherz Aktiv Tonikum, Liquid Extractum folii cum flores Queisser Pharma GmbH & tonizejo3s lidzeklis A13A 04-0407 BezrecepSu
Crataegi fluidum, Extractum Co, Vacija
Humuli lupuli fluidum,
Extractum folii Melissae fluidum
Enazil 5; 10; 20, Enalaprili hydrogenomaleas VIP Pharma, Latvija AKE inhibitors C09AA02  04-0428 - 0430 Rp
Tablets 5 mg; 10 mg; 20 mg
Flucoric 50 mg (UK/H/679/01)°; Fluconazolum Ranbaxy (UK) Ltd., pretseniSu lidzeklis J02ACO1 04-0439 - 0442 Rp
100 mg (UK/H/679/02)°;150 mg Lielbritanija
(UK/H/679/03)°;200 mg (UK/H/679/04)°,
Capsules 50 mg; 100 mg; 150 mg; 200 mg
Gincosan, Capsules Extractum Panax Ginseng, VIP Pharma, Latvija centralo un periferoasinsriti - NO6BX19  04-0396 Bezrecepsu
Extractum Ginkgo bilobae uzlabojo$s lidzeklis
Glucadol, Film-coated tablets 500 mg Glucosamini sulfas Nycomed SEFA AS, lgaunija  nesteroidals pretiekaisuma MO1AX05  04-0406 Bezrecepsu
lidzeklis
Grippostad Hot Drink 600 mg powder, Paracetamolum Stada Arzneimittel AG, Vacija pretsapju, pretdrudza NO2BEO1 04-0438 Bezrecepsu
Powder 600 mg lidzeklis
Lomac 40 mg Injection, Powder and Omeprazolum SIA “Unifarma”, Latvija pretéulas lidzeklis, A02BCO1 04-0433 Rp
solvent for solution for infusion ATF-azes inhibitors
Meloxicam Sirowa 7,5 mg; 15 mg, Meloxicamum A/S Sirowa Riga, Latvija nesteroidals pretiekaisuma MO1AC06  04-0402- Rp
Tablets 7,5 mg; 15 mg lidzeklis 0403
Metvix 160 mg/ g (SE/H/266/01/E01)°,  Methylis aminolevulinas Galderma International, antineoplastisks lidzeklis ~ L01XD03  04-0417 Rp
Cream Francija
Mymox 250; 500 capsules, Amoxicillinum SIA “Unifarma”, Latvija antibiotisks lidzeklis JO1CA04 04-0431- Rp
Capsules 250 mg; 500 mg 0432
Nicorette Freshmint 2 mg; 4 mg, Nicotinum Pfizer Health AB, Zviedrija pretsmekesanas lidzeklis NO7BAO1 04-0424 - BezrecepSu
Medicated chewing gum 0425
Normelox 7,5 mg; 15 mg, Meloxicamum VIP Pharma, Latvija nesteroidals pretiekaisuma MO1AC06  04-0397 - Rp
Tablets 7,5 mg; 15 mg lidzeklis 0398
Primovist 0,25 mmol/ ml solution for Acidum gadoxeticum Schering AG, Vacija paramagnetisks V08CA 04-0409 Rp Il
injection (SE/H/429/02)°, Solution for kontrastlidzeklis
injection 0,25 mmol/ ml
Primovist 0,25 mmol/ ml solution for Acidum gadoxeticum Schering AG, Vacija paramagnétisks V08CA 04-0408 Rp Il
injection prefilled syringe kontrastlidzeklis
(SE/H/429/01)°, Solution for
injection 0,25 mmol/ ml
Protradon 50 mg capsules, Tramadoli hydrochloridum Pro.Med.CS Praha a.s., narkotisks analgetisks N02AX02  04-0436 Rp
Capsules 50 mg Cehijas Republika [idzeklis
Ropinirole Paucourt 0,25 mg Ropiniroli hydrochloridum SmithKline Beecham pretparkinsonisma lidzeklis N04BC04  04-0411 - 0415 Rp
(FR/H/0255/001)°; 0,5 mg plc., Lielbritanija
(FR/H/0255/002)°; 1,0 mg
(FR/H/0255/003)°; 2,0 mg
(FR/H/0255/004)° 5,0 mg
(FR/H/0255/005)° film-coated tablets,
Film-coated tablets 0,25 mg; 0,5 mg;
1,0 mg; 2,0 mg; 5,0 mg
Sol.Metronidazoli 0,5 % pro Metronidazolum Lietuvas, Islandes, Zviedrijas  antibakterials lidzeklis JO1XDO1 04-0445 Rp
infusionibus, Solutio pro SAS “llsanta”, Lietuva
infusionibus 0,5 %
Strepsils Dolointensive, Flurbiprofenum Boots Healthcare nesteroidals pretiekaisuma MO1AE 04-0416 Bezrecepsu
Lozenges 8,75 mg International, Lielbritanija lidzeklis
Tenox 5 mg tablets (NL/H/415/01)°; Amlodipini maleas KRKA d.d., Novo Mesto, kalcija kanalu blokators CO8CAO01  04-0443- Rp
10 mg tablets (NL/H/415/02)° , Slovenija 0444
Tablets 5 mg;10 mg
Valdren 15 mg; 30 mg; 45 mg, Mirtazapinum A/S Sirowa Riga, Latvija antidepresants NO6AX11 04-0399- Rp
Coated tablets 15 mg; 30 mg; 45 mg 0401

Zalu valsts agentiira



Zéju reqistrs

04-0426 - 0427 Rp

Zolpidem 5 mg; 10 mg,
Film-coated tablets 5 mg; 10 mg

Zolpidemi tartras

VIP Pharma, Latvija

miega lidzeklis

N05CF02

° Zales registrétas savstarp&jas atziSanas procediira

Parregistrétas

zales

Zales tiek parregistrétas ik péc pieciem gadiem. Aicinam vérst uzmanibu, ka parregistracija var tikt veiktas izmainas
Zalu aprakstos un LietoSanas instrukcijas.

Arstniecibas lidzekla nosaukums, zalu  Starptautiskais nosaukums Zalu registracijas Farmakotera- ATK kods Regdistra-  IzplatiSana
forma un dozéjums apliecibas ipasSnieks peitiska grupa cijas Nr.
Accupro 10; 20, Tablets 10 mg; 20 mg Quinaprilum Pfizer Limited, Lielbritanija ~ AKE inhibitors C09AA06  99-0548- Rp
0549
Act-HIB, Lyophilisate and solution for Polysaccharidum Haemophilus  Aventis Pasteur S.A., Francija vakcina pret Haemophilus  JO7AGO1 95-0028 Rp
parenteral use with syringe influenzae typus b influenzae b tipa infekciju
slimibam
Anafranil 10, Coated tablets 10 mg Clomipramini hydrochloridum  Novartis Finland Oy, Somija  antidepresants NO6AAO4  99-0781 Rp
Anafranil SR 75, Clomipramini hydrochloridum  Novartis Finland Oy, Somija  antidepresants NO6AAO4  99-0782 Rp
Sustained-release tablets 75 mg
Analgin 500 mg tablets, Tablets 500 mg Metamizolum natricum SIA “Briz”, Latvija pretsapju lidzeklis N02BB02  99-0893 Rp
Artelac 3,2 mg/ ml eye drops, Hypromellosum Santen Oy, Somija oftalmologisks lidzeklis S01KA02  99-0600 BezrecepSu
Arutimol 0,25 %; 0,5 %, Timololum Chauvin ankerpharm pretglaukomas lidzeklis S01EDO1 00-0006 - Rp
Eye drops 0,25 %; 0,5 % GmbH, Vacija 0007
Bactiflox-250; -500 Lactab, Lactab Ciprofloxacinum Mepha Lda., Portugale antibakterials lidzeklis JOTMAO2  99-0302- Rp
(film-coated tablets) 250 mg; 500 mg 0303
Broncholytin syrup, Syrup Glaucini hydrobromidum, SIA “Briz”, Latvija pretklepus lidzeklis RO5FA02 99-0787 Rp
Ephedrini hydrochloridum
Cefalexin-Teva 250, Powder for Cefalexinum Teva Pharma B.V,, antibiotisks lidzeklis JO1DAO1 99-0757 Rp
suspension 250 mg/ 5 ml Niderlande
Coldrin, Coated caplets Chlorphenamini maleas, Teva Pharma B.V., pretsapju un pretdrudza NO2BE51 00-0599 BezrecepSu
Phenylephrini hydrochloridum,  Niderlande lidzeklis
Paracetamolum, Coffeinum
Convulex 150 mg; 300 mg; 500 mg, Acidum valproicum Gerot Pharmazeutika pretepilepsijas lidzeklis NO3AGO1 99-0604 - Rp
Gastro-resistant capsules 150 mg; Ges.m.b.H, Austrija 0606
300 mg; 500 mg
Convulex 300 mg/ mi, Natrii valproas Gerot Pharmazeutika pretepilepsijas lidzeklis NO3AGO1 99-0608 Rp
Oral drops 300 mg/ ml Ges.m.b.H, Austrija
Convulex 50 mg/ ml, Syrup Natrii valproas Gerot Pharmazeutika pretepilepsijas lidzeklis NO3AGO1 99-0607 Rp
Ges.m.b.H, Austrija
Diazepeks 5 mg tabletes, Diazepamum PAS “Grindeks”, Latvija trankvilizators NO5BA01 94-0104 Rp
Tabletes pa 5 mg
Duphaston, Film-coated tablets 10 mg Dydrogesteronum Solvay Pharmaceuticals progestagenisks lidzeklis ~ GO3DBO1 99-0501 Rp
B.V., Niderlande
Erythromycin-Teva 125 mg/ 5 ml; Erythromycinum Teva Pharma B.V,, antibiotisks lidzeklis JO1FAO1 99-1052- Rp
200 mg/ 5 ml, Granulated powder for Niderlande 1053
suspension 125 mg/ 5 ml; 200 mg/ 5 ml
Erythromycin-Teva 250 mg; 500 mg, Erythromycinum Teva Pharma B.V,, antibiotisks lidzeklis JO1FAO1 99-1054 - Rp
Coated tablets 250 mg; 500 mg Niderlande 1055
Fluoxetine Lannacher, Capsulae 20 mg Fluoxetinum Lannacher Heilmittel antidepresants NO6AB03  99-0513 Rp
GmbH, Austrija
Fucidin, Ointment 20 mg/ ¢ Natrii fusidas Leo Pharmaceutical antibakterials idzeklis DO06AX01 94-0039 Rp
Products, Danija
Gastal, Tablets Aluminii hydroxidum, Magnesii  Pliva Krakow, Pharmaceutical antacids lidzeklis A02AB10  93-0474 BezrecepSu
carbonas, Magnesii hydroxidum Company S.A., Polija
Glucose 50 % Braun, Glucosum B.Braun Melsungen infuziju Skidums BO5BA 99-1012 Rp
Solution for infusion 50 % AG, Vacija
Gynodian Depot, Solution for injection Prasteroni enantas, Schering AG, Vacija hormonpreparats GO3EA03 99-0258 Rp
Estradioli valeras
Hjertemagnyl, Film-coated tablets 150 mg Acidum acetylsalicylicum, Nycomed Denmark antiagregants BO1AC06  93-0449 BezrecepSu
Magnesii oxidum ApS, Danija
Ibumetin 200, Film-coated tablets 200 mg Ibuprofenum Nycomed SEFA nesteroidals pretiekai- MO1AEQ1  93-0450 BezrecepSu
AS, Igaunija suma lidzeklis
Ibuprofen-Teva 200 mg; 400 mg, Ibuprofenum Teva Pharma B.V,, nesteroidals pretiekai- MO1AEQO1  99-0967-  BezrecepSu
Coated tablets 200 mg; 400 mg Niderlande suma ldzeklis 0968
Kreon 10 000; 25 000, Capsulae Pancreatinum Solvay Pharmaceuticals fermentpreparats A09AA 99-0594 - Bezrecepsu;
GmbH, Vacija 0595 Rp
Lacipil 4 mg, Film-coated tablets 4 mg Lacidipinum GlaxoSmithKline kalcija kanalu blokators C08CA09  99-0780 Rp
Latvia SIA, Latvija
Leucovorin-Teva 50 mg/ 5 ml; Calcii folinas Teva Pharma B.V,, detoksikants VO3AF03 99-0863 - Rp
100 mg/ 10 ml injection, Niderlande 0864
Solution for injection 10 mg/ ml
Leukeran, Film-coated tablets 2 mg Chlorambucilum Glaxo Group Limited, onkologisks lidzeklis L01AA02 99-0875 Rp
Lielbritanija
Linola Fett Olbad, Bath additive Paraffinum liquidum Dr. August Wolff GmbH & adu mikstino$s un D02AC 99-0597 BezrecepSu

Co. Arzneimittel, Vacija

aizsargajoss lidzeklis

Zalu valsts agentiira



Zélu reqistrs

Linoladiol N, Cream

Mannits 10 %; 15 % Skidums
infiizijam, Skidums infiizijam
Methotrexate-Teva 2,5 mg/ ml;

25 mg/ ml; 100 mg/ ml, Solution for

injection 2,5 mg/ml; 25 mg/ml; 100 mg/ml

Metronidazole-Teva 250 mg tablets,
Tablets 250 mg

Navelbine 10 mg/ 1 ml; 50 mg/ 5 ml,
Concentrate for solution for infusion

10 mg/ 1 ml; 50 mg/ 5 ml

Original Grosser Bittner Balsam,
Solution for internal and external use

Ospamox 500 mg; 1000 mg,
Film-coated tablets 500 mg; 1000 mg
Ospamox 250 mg/ 5 ml, Powder for
oral suspension 250 mg/ 5 ml

Ospen 500 mg; 1000 mg, Film-coated
tablets 500 mg; 1000 mg

Polio (Sahin) Vero Vaccine oral
suspension, Oral suspension
Pulmicort 50 mcg/dose, Metered dose
inhaler 50 mcg per dose

Reductil 10 mg; 15 mg,

Hard capsules 10 mg; 15 mg
Rhinocort Aqua 64 mcg/ dose,

Nasal spray, suspension 64 mcg/ dose
Sermion, Film-coated tablets 30 mg
Seroxat 20 mg, Coated tablets 20 mg

Solutio Ammonii caustici 10 %, Solutio
Tachystin liquidum, Solution 1 mg/ ml

Tamoxifen 20 mg Tablets, Tablets 20 mg
Tetavax, suspension for injection in
ampoule, Suspension for injection

in ampoule 0,5 ml

Tetavax, suspension for injection in
prefilled syringe, Suspension for
injection in prefilled syringe 0,5 ml
Tetracoq, suspension for injection in
prefilled syringe, Suspension for
injection in prefilled syringe 0,5 ml
Thyrozol 5 mg; 10 mg, Film-coated
tablets 5 mg;10 mg

Vasaprostan, Powder for solution

for infusion 20 mcg

Virolex 30 mg/ 1 g acu ziede,

Eye ointment 30 mg/ g

Virolex 50 mg/ 1 g krems,

Cream 50 mg/ g

Virolex powder for solution for
infusion 250 mg, Powder for solution
for infusion 250 mg

Virolex tablets, Tablets 200 mg

Wellbutrin SR, Sustained-release
film-coated tablets 150 mg

Zyban 150 mg sustained release
tablets, Sustained-release tablets 150 mg

Estradiolum
Mannitolum

Methotrexatum

Metronidazolum
Vinorelbinum

Manna, Radix Zedoariae,
Radix Angelicae, Myrrha,
Camphora racemica, etc.
Amoxicillinum
Amoxicillinum
Phenoxymethyl- penicillinum
Poliomyelitis virus

type 1; 2 and 3
Budesonidum

Sibutramini hydrochloridum

Budesonidum

Nicergolinum
Paroxetinum

Dr. August Wolff GmbH &
Co. Arzneimittel, Vacija
PAS “Grindeks”, Latvija

Teva Pharma B.V,,
Niderlande

Teva Pharma B.V,,
Niderlande

Pierre Fabre Medicament,
Francija

Richard Bittner AG, Austrija

Sandoz GmbH, Austrija
Sandoz GmbH, Austrija
Sandoz GmbH, Austrija

Aventis Pasteur S.A.,
Francija
AstraZeneca AB, Zviedrija

Abbott GmbH & Co.

KG, Vacija

AstraZeneca AB, Zviedrija
Pharmacia Italia S.p.A., Italija

GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija

Solutio Ammoniae concentrata  A/S Rigas farmaceitiska

Dihydrotachysterolum
Tamoxifenum
Tetanus toxoid

Tetanus toxoid

Adsorbed diphteria, tetanus,
pertussis and inactivated
poliomyelitis vaccine
Thiamazolum

Alprostadilum

Aciclovirum

Aciclovirum

Aciclovirum

Aciclovirum
Bupropioni hydrochloridum

Bupropioni hydrochloridum

fabrika, Latvija

Chauvin ankerpharm

GmbH, Vacija

Teva Pharma B.V., Niderlande
Aventis Pasteur S.A., Francija

Aventis Pasteur S.A., Francija

Aventis Pasteur S.A., Francija

Merck KgaA, Vacija

Schwarz Pharma
GmbH, Vacija
KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija
KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovenija
KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovénija

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovenija
Glaxo Group Limited,
Greenford, Lielbritanija
Glaxo Group Limited,
Greenford, Lielbritanija

vieteji lietojams estrogénus GO3CA03

saturo$s lidzeklis
osmotiskas darbibas
diuretisks lidzeklis
onkologisks lidzeklis
antibakterials lidzeklis
onkologisks lidzeklis
tautas dziedniecibas
lidzeklis

antibiotisks lidzeklis
antibiotisks lidzeklis
antibiotisks lidzeklis
vakcina pret poliomielitu
kortikosteroidals,
pretastmas lidzeklis
pretaptauko$anas lidzeklis
antialergisks pretiesnu
lidzeklis

periferisks vazodilatators
antidepresants
reflektorisks elpoSanu
stimulgjoss lidzeklis

D vitamina preparats
onkologisks lidzeklis
vakcina pret

stingumkrampjiem

vakcina pret
stingumkrampjiem

kombingta vakcina pret
bakterialam un virusu
infekcijam

tireostatisks lidzeklis
asinsvadus paplasinoss
lidzeklis

pretvirusu lidzeklis
pretvirusu lidzeklis

pretvirusu lidzeklis

pretvirusu lidzeklis
antidepresants

antidepresants

B05BCO1

L01BAO1

J01XDO1

L01CA04

VO3AX

JO1CA04
JO1CA04
JO1CE02
JO7BF03
R0O3BA02
A08AA10
RO1AD05

CO4AE02
NO6ABO5

RO7AB

A11CC02

L02BA01

JO7AMO1

JO7AMO1

J07CA02

HO03BB02
CO1EAO1

SO01ADO3
D06BBO3

JO5AB01

JO5ABO1
NO6AX

NO6AX

99-0693
99-0987 -
0988
99-0759 -
0761
00-0013

99-0347;
99-0349

94-0192
99-0943;
99-0553
99-0552
99-0555;
99-0683
95-0034
99-0311
99-0581-
0582
99-0928

99-0846
99-1041

99-0748
00-0096
99-0770
04-0446
95-0033

95-0031

99-0681-
0682
99-0924
99-0628
99-0629

99-0626

99-0627
99-1047

99-1046

Rp
Rp

Rp

Rp

Rp

BezrecepSu

Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp
Rp

Rp
Rp

BezrecepSu
Rp
Rp
Rp
Rp

Rp

Rp
Rp
Rp
Rp

Rp

Rp
Rp

Rp

[zmainas Zalu aprakstos un LietoSanas instrukcijas

Zalu nosaukums

Zalu registracijas
apliecibas 1pasnieks

Registracijas numurs
Latvijas Zalu registra

Pamatojums

Abitaxel 100 mg/16,7 ml, koncentrats
infuziju Skiduma pagatavoSanai
100 mg/16,7 ml

Abitaxel 30 mg/5 ml, koncentrats infuziju
Skiduma pagatavo$anai 30 mg/5 ml

Abitaxel 300 mg/50 ml, koncentrats infuziju

Skiduma pagatavoSanai 300 mg/50 ml
Actovegin 80 mg solution for injection,

Skidums injekcijam 80 mg/2 ml
Advantan milk, emulsija 0,1 %

Teva Pharma B.V.

Teva Pharma B.V.
Teva Pharma B.V.
Nycomed Austria GmbH

Schering AG

03-0424 Jauns Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija

03-0423 Tas pats

03-0425 Tas pats

94-0028 Jauna Lieto$anas instrukcija

04-0250 ZaJu nosaukuma maina - Advantan milk (bija: Advantan)
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Alprazolams-Grindeks, tabletes pa 0,25 mg
Alprazolams-Grindeks, tabletes pa 0,5 mg
Alprazolams-Grindeks, tabletes pa 1 mg
Arcoxia 120 mg, tabletes pa 120 mg

Arcoxia 60 mg, tabletes pa 60 mg
Arcoxia 90 mg, tabletes pa 90 mg
Arimidex, apvalkotas tabletes pa 1 mg

Artican 250 mg, zarnas $kisto$as mikstas
kapsulas pa 250 mg
Berlocid 960, tabletes

Betaloc 1 mg/1 ml, $kidums
i.v.injekcijam 1 mg/1 ml

Blenamax, pulveris injekcijam 15 SV
Budenofalk, kapsulas pa 3 mg

Celebrex, kapsulas pa 100 mg
Celebrex, kapsulas pa 200 mg
Crestor 10 mg, tabletes pa 10 mg
Crestor 20 mg, tabletes pa 20 mg
Crestor 40 mg, tabletes pa 40 mg
Cybutol Cyclocaps 200, pulveris
inhalacijam pa 200 pg
Cybutol Cyclocaps 400, pulveris
inhalacijam pa 400 pg
Diabrezide, tabletes pa 80 mg

Digoxin, tabletes pa 0,25 mg
Diprivan 1 %, emulsija intravenozam
injekcijam 1 %

Dormicum Roche, apvalkotas
tabletes pa 7,5 mg

Eprex 10 000, Skidums injekcijam
10 000 SV/1 ml flakonos

Eprex 1000, Skidums injekcijam
1000 SV/0,5 ml flakonos

Eprex 2000, Skidums injekcijam
2000 SV/1 ml flakonos

Eprex 40 000, Skidums injekcijam
40 000 SV/1 ml

Eprex 4000, Skidums injekcijam
4000 SV/1 ml flakonos

Eprex 5000, Skidums injekcijam
pilnslirces 5000 SV/0,5 ml
Eprex 6000, Skidums injekcijam
pilnslirces 6000 SV/0,6 ml
Eprex 7000, Skidums injekcijam
pilnSlirces 7000 SV/0,7 ml
Eprex 8000, Skidums injekcijam
piln§lirces 8000 SV/0,8 ml
Eprex 9000, Skidums injekcijam
piln§lirces 9000 SV/0,9 ml

Escapelle, tabletes pa1,5¢g

Fortzaar, apvalkotas tabletes pa
100 mg/25 mg

FSME IMMUN 0,5 ml, $kidums injekcijam
pilnslirce 2,4 pg/0,5 ml

Gadovist 1,0 mmol/ml, $kidums
injekcijam 1,0 mmol/ml

Iberogast, tinktura

PAS “Grindeks”

PAS “Grindeks”

PAS “Grindeks”

SIA “Merck Sharp&
Dohme Latvija”

SIA “Merck Sharp&
Dohme Latvija”
AstraZeneca UK Limited

Laboratoire Innotech
International
Berlin-Chemie AG/
Menarini Group
AstraZeneca AB

Teva Pharma B.V.
Dr.Falk Pharma GmbH

Pfizer Limited

Pfizer Limited
AstraZeneca UK Limited
AstraZeneca UK Limited
AstraZeneca UK Limited
Teva Pharma B.V.

Teva Pharma B.V.

L.Molteni &C.dei F.li Alitti
Societa di Esercizio S.p.A.

PAS “Grindeks”
AstraZeneca UK Limited

Hoffmann La Roche Ltd
parstavnieciba Latvija
Janssen-Cilag
International NV

Janssen-Cilag
International NV
Janssen-Cilag
International NV
Janssen-Cilag
International NV

Janssen-Cilag
International NV

Janssen-Cilag
International NV
Janssen-Cilag
International NV
Janssen-Cilag
International NV
Janssen-Cilag
International NV
Janssen-Cilag
International NV
Gedeon Richter Ltd.

SIA “Merck Sharp &
Dohme Latvija”
Baxter Vaccine AG

Schering AG

00-1032
00-1033
00-1034
03-0005
03-0003
03-0004
00-0466
98-0789
98-0031
00-1112

00-0949
00-1222

01-0288
01-0289
03-0167
03-0168
03-0169
03-0158
03-0159

01-0248

97-0565
98-0543

95-0272

97-0314

97-0316

97-0315

02-0073

97-0313

01-0404

01-0405

01-0406

01-0407

01-0408

04-0318

04-0232

04-0139

02-0070

Steigerwald Arzneimittelwerk 02-0274

GmbH

Izmainas ZaJu apraksta un LietoSanas instrukcija
Tas pats

Tas pats

Jauns Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija

Tas pats

Tas pats

lzmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija - papildinata informacija
par iespegjamam alergiskam reakcijam un kaulu blivuma izmainam
Jaunas LietoSanas instrukcijas un Zalu apraksta

apstiprinaSana

Glabasanas laika maina no 5 uz 3 gadiem

Glabasanas laika pagarina$ana no 2 uz 5 gadiem; izmainas Zalu apraksta
sadalas Mijiedarbiba un Farmakokingtiskas ipaSibas, pamatojoties uz CCDS,
redakcionalas izmainas Lieto$anas instrukcija

Jauns Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija

Za|u apraksta un Lieto$anas instrukcijas saskano$ana ar ES apstiprinato -
pievienota kontrindikacija “aknu ciroze ar portalas hipertensijas
simptomiem”

Izmainas Lieto$anas instrukcija un Zalu apraksta

Tas pats

Jauns Zau apraksts

Tas pats

Tas pats

Jauns Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija

Tas pats

Zalu apraksta un Lieto$anas instrukcijas saskano$ana ar Eiropa apstiprinato:
precizetas indikacijas - 2.tipa cukura diabeta arsteSanai gadijumos, kad
nefarmakologiskie pasakumi (sabalanséta dieta un regularas fiziskas
aktivitates) nenodroSina adekvatu glikozes limena kontroli asinis; atbilstosi
misdienu medicinas praksei papildinata dro$ibas informacija

Zalu nosaukuma maina -Digoxin (bija: Digoxin TFT)

Izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija - kontrindikacijas
papildinatas ar noradi, ka preparats kontrindicéts sedacijai 16 gadu veciem
un jaunakiem intensivas terapijas pacientiem; blakusparadibas papildinatas
ar noradi par plausu tuskas, hipotensijas, asistolijas, bradikardijas un
krampju paradi$anos atseviskos gadijumos; |oti retos gadijumos noverota
metaboliska acidoze, hiperkaliemija vai sirds mazspeja

Glabasanas laika maina no 3 uz 5 gadiem, glabasanas

nosacijumu precizésana

lzmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija - sadala “Bridinajumi” dots
noradijums Eprex subkutanas lietoSanas laika regulari sekot terapijas
efektivitatei, ja pacientiem ir hroniska nieru mazspgja, sadala “Devas un
lietoSana” dots noradijums, ka hroniskas nieru mazspgjas slimniekiem,
kuriem vena nav viegli pieejama (netiek veikta hemodialize vai peritoneala
hemodialize) Eprex var ievadit subkutani

Tas pats

Tas pats

lzmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija - sadala “Bridinajumi” dots
noradijums Eprex subkutanas lietoSanas laika regulari sekot terapijas
efektivitatei, ja pacientiem ir hroniska nieru mazspeja

Izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija - sadala “Bridinajumi” dots
noradijums Eprex subkutanas lietoSanas laika regulari sekot terapijas
efektivitatei, ja pacientiem ir hroniska nieru mazspgja, sadala “Devas un
lietoSana” dots noradijums, ka hroniskas nieru mazspgjas slimniekiem,
kuriem vena nav viegli pieejama (netiek veikta hemodialize vai peritoneala
hemodialize) Eprex var ievadit subkutani

Tas pats

Tas pats

Tas pats

Tas pats

Tas pats

Mainita izsnieg$anas kartiba no recepSu uz bezrecepsu, jauns Zaju apraksts
un LietoSanas instrukcija - mainits lieto$anas laiks pec neaizsargata
dzimumakta no 96 uz 72 stundam, jauns markejums

Kludas labojums LietoSanas instrukcija

Glabasanas laika maina no 18 méneSiem uz 2 gadiem

Ilzmainas LietoSanas instrukcija un Zalu apraksta

Izmainas Lieto$anas instrukcija un Zalu apraksta.

Zalu valsts agentiira
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Zé!u reqistrs

Ibuprofen 200, tabletes pa 200 mg PAS “Grindeks”
Indivina 1 mg/2,5 mg, Orion Corporation
tabletes pa 1 mg/2,5 mg Orion Pharma
Indivina 1 mg/5 mg, tabletes pa 1 mg/5 mg Orion Corporation
Indivina 2 mg/5 mg, tabletes pa 2 mg/5 mg Orion Pharma
Irfen 200 Quiktabs, apvalkotas Mepha Lda.
tabletes pa 200 mg
Klabax 500 mg, apvalkotas tabletes
pa 500 mg
Larydol forte, siikajamas tabletes
Leucovorin Ca 10 mg/ml, $kidums
injekcijam 10 mg/ml
Leucovorin Ca 10 mg/ml, $kidums
injekcijam 10 mg/ml
Leucovorin Ca 10 mg/ml, $kidums
injekcijam 10 mg/ml
Megaplex, tabletes pa 160 mg
Megaplex, tabletes pa 40 mg
Meningococcal polysaccharide vaccine
A + C, pulveris injekcijam + $kidinatajs
Natrija fluorids, tabletes pa 2,2 mg
Orungal, Skidums iek3kigai
lieto$anai 10 mg/ml
Osteotriol 0,25 pg, kapsulas pa 0,25 pg Teva Pharma B.V.
Osteotriol 0,5 pg, kapsulas pa 0,5 pg Teva Pharma B.V.
Polio (Sabin) Vero Vaccine oral suspension, Aventis Pasteur S.A.
suspensija iekSkigai lietoSanai
Prostan, tabletes Vitabalans Qy
Prostarinol 5 mg, apvalkotas tabletes A/s “Olaines Kimiski
pa5mg farmaceitiska ripnica” -
“Olainfarm”
Sicor Biotech UAB

Ranbaxy UK Ltd.

Glaxo SmithKline Latvia SIA
Pliva-Lachemaa.s.

Pliva-Lachemaa.s.
Pliva-Lachemaa.s.
Teva Pharma B.V.
Aventis Pasteur S.A.

PAS “Grindeks”
Janssen Pharmaceutica N.V.

Realdiron 1 000 000 IU, pulveris
injekcijam 1 000 000 SV

Realdiron 18 000 000 IU, pulveris
injekcijam 18 000 000 SV

Realdiron 3 000 000 IU, pulveris
injekcijam 3 000 000 SV

Realdiron 6 000 000 IU, pulveris
injekcijam 6 000 000 SV

Realdiron 9 000 000 IU, pulveris
injekcijam 9 000 000 SV

Realdiron set 1 000 000 IU, pulveris un
Skidinatajs injekeiju Skiduma
pagatavoSanai 1 000 000 SV/flakona

Realdiron set 18 000 000 IU, pulveris un
Skidinatajs injekciju Skiduma
pagatavoSanai 18 000 000 SV/flakona

Realdiron set 3 000 000 IU, pulveris un
Skidinatajs injekeiju Skiduma
pagatavoSanai 3 000 000 SV/flakona

Realdiron set 6 000 000 IU, pulveris un
Skidinatajs injekciju Skiduma
pagatavoSanai 6 000 000 SV/flakona

Realdiron set 9 000 000 IU, pulveris un
Skidinatajs injekeiju Skiduma
pagatavoSanai 9 000 000 SV/flakona

Reflin, pulveris injekcijam pa 1g

Remantadins 20 mg, pulveris pa 20 mg

Sicor Biotech UAB
Sicor Biotech UAB
Sicor Biotech UAB
Sicor Biotech UAB

Sicor Biotech UAB

Sicor Biotech UAB

Sicor Biotech UAB

Sicor Biotech UAB

Sicor Biotech UAB

Ranbaxy UK Ltd.
A/S “Olainfarm”

Galderma International
llsanta JSC

Rozex, kréems 0,75 %
Sol.Natrii chloride 0,9 %,
Skidums infuizijam un irigacijam 0,9 %
Spiriva 18 pg, kapsulas ar pulveri
inhalacijam 18 pg+ Handihaler ierice

Boehringer Ingelheim
International GmbH

Thymoglobuline 5 mg/ml, liofilizéts
pulveris injekcijam 5 mg/ml
Vaxigrip for pediatric use, suspensija
injekcijam piln3lirce pa 0,25 mg
Verorab, pulveris un Skidinatajs
suspensija pagatavoSanai injekcijai
Voltaren Ophtha, acu pilieni 0,1 %

IMTIX -SangStat
Aventis Pasteur S.A.
Aventis Pasteur S.A.

Novartis Pharma S.A.S.

Zoxon 1, tabletes pa 1 mg Zentivaa.s.
Zoxon 2, tabletes pa 2 mg Zentivaa.s.
Zoxon 4, tabletes pa 4 mg Zentivaa.s.

Apzimejumi:
CCDS - Company Core Data Sheet / razotajsabiedribas pamatdatu apkopojums

04-0141
01-0291

01-0292
01-0293
94-0235
02-0054

04-0153
03-0276

03-0277
03-0278
00-1022
00-1021
97-0254

94-0022
00-0375

04-0134
04-0135
95-0034
04-0357
99-0984
95-0035
01-0083
01-0081
01-0082
01-0040

02-0380

02-0384

02-0381

02-0382

02-0383

99-0282
03-0227

03-0408

96-0312

02-0219

96-0045

02-0120

95-0284

00-0487

01-0095

01-0096
01-0097

PSUR - Periodic Safety Update Report / periodiski atjaunojamais dro$ibas zinojums

ES — Eiropas Savieniba

Zalu nosaukuma maina - Ibuprofen 200 (bija: Ibuprofen 200 TFT)
lzmainas Zaju apraksta

Tas pats
Tas pats
Za|u apraksta apstiprinaSana

Mainits uzraksts uz apvalkotajam tabletem

Zalu nosaukuma maina - Larydol forte (bija: Faringodol forte)
Jauna LietoSanas instrukcija un Zalu apraksts

Tas pats

Tas pats

Jauns Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija

Izmainas paligvielu sastava — vakcinas $kidinataja sastava

Zalu nosaukuma precize$ana Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu paligvielas atbilstibu Eiropas
farmakopejai

Glabasanas laika maina no 3 uz 2 gadiem

Tas pats

Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu aktivas vielas atbilstibu Eiropas
farmakopejas atbilsto$ajai atjaunotai monografijai

GlabaSanas laika maina no 3 uz 5 gadiem

Zalu nosaukuma maina - Prostarinol 5 mg (bija: Prosterids 5 mg)

Jauna LietoSanas instrukcija un Zau apraksts
Tas pats
Tas pats
Tas pats
Tas pats

Tas pats

Tas pats

Tas pats

Tas pats

Tas pats

Glabasanas laika pagarinasana no 2 uz 3 gadiem

Nemaintt izsniegSanas kartibu (izsniegt pret recepti); ieteikt berniem
paredzetai zalu formai izveidot no bezrecepSu zalu formam atsevisku Zalu
aprakstu, kas saskanétu ar atbilstoSu LietoSanas instrukciju.

Jauns Za|u apraksts

Aizvakojuma formas vai izméra maina

Izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija - blakusparadibas
papildinatas ar “deguna asino$anu” un papildinati noradijumi par
sagatavoSanu lietoSanai

Augu izcelsmes paligviela

Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu aktivas vielas atbilstibu Eiropas
farmakopejas atbilsto$ajai atjaunotai monografijai

Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu aktivas vielas atbilstibu Eiropas
farmakopejas atbilsto$ajai atjaunotai monografijai

Zalu nosaukuma maina - Voltaren Ophtha (bija: Naclof 0,1 %) Izmainas
Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija - retos gadijumos iespejama
radzenes ¢ula vai radzene klust planaka

Glabasanas laika maina no 2 uz 3 gadiem

Tas pats

Tas pats
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Zéju reqistrs
No Zalu registra izslegtas zales

Izslégtas no LR Zalu registra dazadu iemeslu d¢] (beidzies registracijas apliecibas deriguma termins,
atsauktas no LR Zalu registra péc razotaja iniciativas, zales registrétas centraliz&ti)

Arstniecibas Iidzekla nosaukums, zalu  Starptautiskais nosaukums Zalu registracijas Farmakotera- ATK kods Registra-  IzplatiSana
forma un dozejums apliecibas 1paSnieks peitiska grupa cijas Nr.
Aethacizinum, Substantia Aethacizinum A/s “Olaines kimiski antiaritmisks lidzeklis CO01BG 98-0141 BezrecepSu
farmaceitiska riipnica” -
“Olainfarm”, Latvija
Aetmozinum, Substantia Moracizini hydrochloridum A/s “Olaines kimiski antiaritmisks lidzeklis C01BGO1 97-0561 BezrecepSu
farmaceitiska ripnica” -
“Olainfarm”, Latvija
Amiobutol 100 mg, Ethambutoli hydrochloridum A/s “Olaines Kimiski prettuberkulozes lidzeklis ~ JO4AK02 98-0712 Rp
Coated tablets 100 mg farmaceitiska rtipnica” -
“Olainfarm”, Latvija
Amitriptylin-Slovakofarma, Dragee 25 mg Amitriptylinum Slovakofarma, JSC, Slovakija antidepresants NO6AAQ09  00-0210 Rp
Anaprilins, Substantia Propranololi hydrochloridum  A/s “Olaines kimiski béta adrenoblokators CO7AA05  99-0373 BezrecepSu
farmaceitiska riipnica” -
“Olainfarm”, Latvija
Benzylii benzoas, Substantia Benzylii benzoas A/s “Olaines kimiski antiparazitars, pretkaska P0O3AX01 99-0483 Rp
farmaceitiska ripnica” - lidzeklis
“Olainfarm”, Latvija
Bobofen fix, Species Fructus Foeniculi, Flos Herbapol-Lublin S.A., Polija  spazmolitisks, nomierino§s A16AX 99-0794 BezrecepSu
Chamomillae, Fol. Melissae [idzeklis
Ceftriaxon 500-SL; 1000-SL; Ceftriaxonum Slovakofarmaa.s., Slovakija  antibiotisks lidzeklis JO1DA13 03-0151- Rp
2000-SL inj.sicc., Powder for injection 0153
solution 0,59;19;2¢
Ceftriaxon 2000-SL inf.sicc., Ceftriaxonum Slovakofarmaa.s., Slovakija  antibiotisks lidzeklis JO1DA13 03-0154 Rp
Powder for infusion solution 2 g
Cephalexin-TEVA 125, Powder for Cefalexinum Teva Pharmaceutical antibiotisks lidzeklis JO1DAO1 99-0756 Rp
suspension 125 mg/ 5 ml Industries Ltd., Izraela
Cetirizin - SL, Coated tablets 10 mg Cetirizini dihydrochloridum Slovakofarmaa.s., Slovakija  prethistamina lidzeklis ROGAEQ7 03-0078 BezrecepSu
Children’s Motrin, Chewable tablets, Ibuprofenum PAS “Grindeks” Latvija + nesteroidals pretiekaisuma MO1AEO1  99-0484 BezrecepSu
orange flavour 50 mg Mc Neil Consumer lidzeklis
Products, ASV
Ciphin 750, Coated tablets 750 mg Ciprofloxacinum Slovakofarmaa.s., Slovakija  antibakterials lidzeklis JOTMAO2  02-0434 Rp
CIPHIN pro infusione 100 mg/ 50 ml; Ciprofloxacinum Slovakofarmaa.s., Slovakija  antibakterials lidzeklis JOTMAO2  02-0435- Rp
200 mg/ 100 ml, Solution for infusion 0436
100 mg/ 50 ml; 200 mg/ 100 ml
Cyclophosphanum, Substantia Cyclophosphamidum A/s “Olaines kimiski onkologisks lidzeklis LO1AA01 97-0563 Bezrecepsu
farmaceitiska ripnica” -
“Olainfarm”, Latvija
Cystenal guttae, Guttae Magnesii salicylas, Aglycona IVAX- CR a.s., Cehija urologisks Ndzeklis G04BD 99-0785 BezrecepSu
tinctorum Rubiae, Etherolea
mixta
Dentol, Gel 10 % Benzocainum PHARMA SCIENCE, Kanada stomatologisks vietgjas NO1BAO5  99-0856 Bezrecepsu
anestezijas lidzeklis
Dentol-Baby, Gel 7,5 % Benzocainum PHARMA SCIENCE, Kanada stomatologisks vietgjas NO1BAO5  99-0857 Bezrecepsu
anestezijas lidzeklis
Diclofenacum natricum, Substantia Diclofenacum natricum A/s “Olaines kimiski nesteroidals pretiekaisuma MO1AB05  98-0147 Bezrecepsu
farmaceitiska ripnica” - lidzeklis
“Olainfarm”, Latvija
Dilceren, Coated tablets 30 mg Nimodipinum Slovakofarma, JSC, Slovakija kalcija kanalu blokators C08CA06  99-0789 Rp
Divitren, Tablets Estradioli valeras, Orion Corporation, Somija hormonpreparats GO3FB06 99-0813 Rp
Medroxyprogesteronum
e-COR 2,5; 5; 10; 20, Tablets 2,5 mg; Enalaprili maleas Slovakofarmaa.s., Slovakija ~ AKE inhibitors, C09AA02  03-0212- Rp
5 mg; 10 mg; 20 mg antihipertensivs lidzeklis 0215
Efferalgan 500 mg tablets, Tabletes Paracetamolum Laboratoires UPSA, Francija  pretsapju, pretdrudza NO2BEO1 03-0087 BezrecepSu
lidzeklis
Euphyllinum, Substantia Aminophyllinum A/s “Olaines kimiski bronholitisks, asinsvadus ~ RO3DA05 ~ 97-0549 BezrecepSu
farmaceitiska ripnica” - paplasinoss lidzeklis
“Olainfarm”, Latvija
Extra Strength Tylenol, Caplets 500 mg  Paracetamolum McNeil Consumer & pretsapju, pretdrudza NO2BEO1 99-0668 BezrecepSu
Speciality Pharmaceuticals lidzeklis
Division of McNeil-PPC,
Inc., ASV
Fluaksens 20 mg, Capsulae Fluoxetinum A/s “Olaines Kimiski antidepresants NO6ABO3  99-0659 Rp
farmaceitiska riipnica” -
“Olainfarm”, Latvija
Fluconazol 50-SLOVAKOFARMA; Fluconazolum Slovakofarma a.s., Slovakija  pretseniSu lidzeklis JO2ACO1 02-0437- Rp
150-SLOVAKOFARMA, 0438
Capsules 50 mg; 150 mg
Fluconazol-SLOVAKOFARMA pro Fluconazolum Slovakofarmaa.s., Slovakija  pretseniSu lidzeklis JO2ACO1 02-0354 Rp
infusione, Solution for infusion
200 mg/ 100 ml
Fluorouracil 25 mg sol. p/i, Fluorouracilum Teva Pharmaceutical onkologisks lidzeklis L01BC02 99-0767 Rp
Solution for injection 25 mg/ ml Industries Ltd., Izraéla
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Zélu reqistrs

Furacilinum, Substantia
Furadoninum, Substantia
Furaginum, Substantia
Furaginum-standard

Futura Garlic Forte, Tablets 230 mg
Glycerinum, Liquidum

Hexenalum 1 g,

Substantia pro injectionibus 1 g
Hiconcil, Powder for drops 100 mg/ mi
Imolons 7,5 mg,

Tabulettae obductae 7,5 mg
Klimaktoplan, Tablets

Koate - DVI, Powder for injection
Rp

250 1U; 500 1U; 1000 IU
Lamisorbum 350 mg, Tabulettae 350 mg

Livol Vitamin B compound, Tablets

Livol Vitamin C 400 mg, Tablets 400 mg
Livol Vitamin E 74 mg, Tablets 74 mg
Loratadin 10-SL, Tablets 10 mg
Luminalum 100 mg, Tabulettae 100 mg
Mebicarum, Substantia

Metroxan 0,5, Solution for i.v.

infusion 500 mg/ 100 ml
Midantanum, Substantia

Mycomax 50; 100,

Capsulae 50 mg; 100 mg
Mycomax sir, Syrup 5 mg/ ml
Nicethamidum, Substantia

Nipaginum, Substantia

Odaron 200 mg, Tablets 200 mg

Pharmacitron Hot Lemon Relief Extra

Strength, Powder for solution 23 g

Phencarolum, Substantia

Phenibutum, Substantia

Piracetamum, Substantia

Piroxicam-TEVA, Capsulae 10 mg; 20 mg
Pure Skin Plus, Capsulae
Remantadinum, Substantia

Roferon A, Solution for injection in
cartridge 18 MIU/ 0,6 ml

Roferon A, Solution for injection in
pre-filled syringe 9 MIU/ 0,5 ml

Nitrofuralum
Nitrofurantoinum
Akritoinum
Akritoinum
Allium sativum
Glycerolum
Hexobarbitalum
Amoxicillinum

Zopiclonum

Cimicifuga, Lachesis, Sepia,
Ignatia, Sanguinaria
Factor coagulationis VIII

plasmatis humani

Modifilanum

Thiaminum, Riboflavinum,
Pyridoxinum, Nicotinamidum,
Acidum pantothenicum
Acidum ascorbicum,

Natrii ascorbas

Tocopheroli acetas
Loratadinum
Phenobarbitalum

Mebicarum

Metronidazolum

Amantadini hydrochloridum
Fluconazolum

Fluconazolum
Nicethamidum

Methylis hydroxybenzoas

Amiodaroni hydrochloridum

Paracetamolum, Pheniramini
maleas, Phenylephrini

A/s “Olaines kimiski
farmaceitiska rtpnica” -
“Olainfarm”, Latvija

A/s “Olaines Kimiski
farmaceitiska rtipnica” -
“Olainfarm”, Latvija

A/s “Olaines kimiski
farmaceitiska rtpnica” -
“Olainfarm”, Latvija

A/s “Olaines Kimiski
farmaceitiska rtpnica” -
“Olainfarm”, Latvija
Dansk Droge A/S, Danija
A/S Rigas farmaceitiska
fabrika, Latvija

SIA “MedPro Inc.”, Latvija

KRKA, Slovenija

A/s “Olaines Kimiski
farmaceitiska rupnica” -
“Olainfarm”, Latvija

Deutsche Homoopathie-

Union GmbH & Co.KG, Vacija
Bayer Corporation, ASV

A/s “Olaines kimiski
farmaceitiska rupnica” -
“Olainfarm”, Latvija
Dansk Droge A/S, Danija

Dansk Droge A/S, Danija

Dansk Droge A/S, Danija
Slovakofarma a.s., Slovakija
SIA “Medpro Inc.”, Latvija/
ZFA “UNIA”, Polija

A/s “Olaines kimiski
farmaceitiska rupnica” -
“Olainfarm”, Latvija

Sanofi Winthrop Ltd, Francija

A/s “Olaines kimiski
farmaceitiska ripnica” -
“Olainfarm”, Latvija
Letivaa.s., Cehija

Letivaa.s., Cehija

A/s “Olaines kimiski
farmaceitiska rupnica” -
“Olainfarm”, Latvija
A/s “Olaines kimiski
farmaceitiska rupnica” -
“Olainfarm”, Latvija

A/s “Olaines kimiski
farmaceitiska ripnica” -
“Olainfarm”, Latvija
PHARMA SCIENCE, Kanada

hydrochloridum, Acidum ascorbicum

Quifenadini hydrochloridum

Piracetamum

Piroxicamum

Extr. Violae tricoloris, Extr.
Echinaceae, Extr. Bardanae, etc.
Rimantadini hydrochloridum

Interferonum-alfa-2a

Interferonum-alfa-2a

A/s “Olaines Kimiski
farmaceitiska ripnica” -
“Olainfarm”, Latvija

A/s “Olaines kimiski
farmaceitiska rupnica” -
“Olainfarm”, Latvija

A/s “Olaines kimiski
farmaceitiska ripnica” -
“Olainfarm”, Latvija

Teva Pharmaceutical
Industries Ltd., Izragla
BIONAL International BV,
Niderlande

A/s “Olaines kimiski
farmaceitiska rupnica” -
“Olainfarm”, Latvija
Hoffmann-La Roche Ltd
parstavnieciba Latvija, Latvija
Hoffmann-La Roche Ltd
parstavnieciba Latvija, Latvija

antibakterials lidzeklis

antibakterials lidzeklis

antibakterials lidzeklis

antibakterials lidzeklis

uztura bagatinatajs
caurejas lidzeklis
visparejas anestézijas
lidzeklis

antibiotisks lidzeklis
miega lidzeklis

homeopatisks lidzeklis

asinsreci veicinoss lidzeklis

uztura bagatinatajs

vitaminu preparats

vitaminu preparats,
uztura bagatinatajs
vitaminu preparats
prethistamina lidzeklis
pretepilepsijas lidzeklis

trankvilizators

pretmikrobu lidzeklis

pretparkinsonisma lidzeklis

pretseniSu lidzeklis
pretseniSu lidzeklis
reflektorisks elposanu
stimulgjoss lidzeklis

konservants

antiaritmisks lidzeklis

pretsaauksteSanas lidzeklis

prethistamina lidzeklis

trankvilizators

nootropisks lidzeklis

nesteroidals pretiekaisuma

lidzeklis
dermatologisks lidzeklis

pretvirusu lidzeklis

imanstimulgjoss lidzeklis

imanstimulgjoss lidzeklis

P01CC02

JO1XEO1

JO1XE

JO1XE

VO3A

AD6AX01

NO1AF02

JO1CA04

NO5CFO1

V03AX
B02BD02

A07BC

A11EA

A11GAO1

A11HAO3

RO6AX13

NO3AA02

N05BX

JO1XDO1

N04BB01

JO2AC01

JO2AC01

R07AB02

VO7AB

C01BDOT

NO2BE51

RO6AX

NO6

NO06BX03

MO1ACO1
D10BX

JO5AC02

L03AB04

L03AB04

98-0146 BezrecepSu
98-0144 BezrecepSu
97-0626 BezrecepSu
97-0624 BezrecepSu
99-0851 BezrecepSu
99-0880 Bezrecepsu
98-0352 Rp

99-0841 Rp

99-0159 Rp

99-0860 Bezrecepsu

94-0221; 00-0966 - 0967

99-0472 BezrecepSu
99-0850 Bezrecepsu
99-0854 BezrecepSu
99-0852 BezrecepSu
02-0234 Rp
99-0831 Rp
98-0375 BezrecepSu
00-0591 Rp
98-0143 Bezrecepsu
01-0091 - 0092 Rp
02-0071 Rp
98-0578 Bezrecepsu
97-0627 BezrecepSu
99-0660 Rp
99-0855 BezrecepSu
97-0545 BezrecepSu
98-0191 BezrecepSu
98-0142 Bezrecepsu

99-0865 - 0866 Rp

99-0810 BezrecepSu
97-0632 BezrecepSu
99-0533 Rp
99-0535 Rp
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Saccharinum 40 mg, Tabulettae 40 mg Saccharinum A/s “Olaines kimiski sintétiskais saldinatajs VO06A 99-0181 Bezrecepsu
farmaceitiska ripnica” -
“Olainfarm”, Latvija
Salvia fix, Species Fol. Salviae Herbapol-Lublin S.A., Polija  pretiekaisuma lidzeklis VO03AX 99-0791 BezrecepSu
Solutio Natrii tetraboratis Natrii tetraboras, Glycerinum A/S Rigas farmaceitiska antiseptisks lidzeklis AO01AB11 99-0678 Bezrecepsu
glycerinosa 20%, Solutio fabrika, Latvija
Spasmoveralgin neo, Tablets Propyphenazonum, Slovakofarmaa.s., Slovakija ~ spazmolitisks, analgétisks NO2BB74  96-0073 Rp
Phenobarbitalum, Papaverini lidzeklis
hydrochloridum, Codeini
phosphas hemihydricus,
Ephedrini hydrochloridum,
Atropini methobromidum .
Species antidiabeticae, Species Herba Artemisiae vulgaris, Svencioniu vaistaZoles, pretdiabéta lidzeklis A10BX 99-0832 Bezrecepsu
Valvae fructus Phaseoli vulgaris, ~ UAB, Lietuva
Cormus Vaccinii myrtilli
Stediril 30, Coated tablets Levonorgestrelum, Wyeth-Lederle Pharma pretapauglo$anas lidzeklis GO3AA07  99-0753 Rp
Ethinylestradiolum GmbH, Austrija
Tamoxifen, Tablets 10 mg; Tamoxifenum Teva Pharmaceutical onkologisks lidzeklis L02BA01 99-0769; Rp
30 mg; 40 mg Industries Ltd., Izragla 99-0771 -
0772
Venal, Capsulae Extr. Apis melliferae, Extr. BIONAL International venotonisks lidzeklis C05CX 99-0849 Bezrecepsu
Hippocastani, Rutosidum, BV, Niderlande
Acidum ascorbicum,
Thiamini nitras
Vesanoid, Capsulae 10 mg Tretinoinum Hoffmann-La Roche Ltd onkologisks lidzeklis LO1XX14 0-1242 Rp Il
parstavnieciba Latvija, Latvija
V-Penicilin 250 mg-Slovakofarma; Phenoxymethyl- penicillinum  Slovakofarmaa.s., Slovakija  antibiotisks lidzeklis JO1CEQ2 98-0845- Rp
500 mg-Slovakofarma, kalicum 0846
Tablets 250 mg; 500 mg
Zantac 300 mg effervescent tablets, Ranitidini hydrochloridum GlaxoWellcome Operations pretcalas lidzeklis, A02BA02  00-0141 Rp
Effervescent tablets 300 mg Ltd., Lielbritanija H2-receptoru blokators
Ziagen*, Coated tablets 300 mg Abacaviri sulfas Glaxo Group Ltd., pretvirusu lidzeklis JO5AF06 99-0778 Rp
Greenford, Lielbritanija
Ziagen*, Oral solution 20 mg/ ml Abacaviri sulfas Glaxo Group Ltd., pretvirusu lidzeklis JO5AF06 99-0777 Rp
Greenford, Lielbritanija
Zopiclon 7,5-SL, Coated tablets 7,5 mg  Zopiclonum Slovakofarmaa.s., Slovakija  miega lidzeklis NO5CFO1 02-0320 Rp
* centralizéti registréti
At ta registracij liecibas darbib
Arstniecibas Iidzekla nosaukums, zalu Starptautiskais nosaukums Zalu registracijas Farmakotera- ATK kods Regdistra-  IzplatiSana
forma un dozejums apliecibas ipaSnieks peitiska grupa cijas Nr.
Lingzhi Tonik, Ganoderma lucidum, Radix “Gekkofarma” SIA, Latvija alternativas medicinas VO03AX 00-0509 BezrecepSu
Oral liquid Ginseng, Cortex Schefflerae [idzeklis
octophyllae, Rhizoma
Imperatae, Styli et stigmata
Maydis
Sam Qui Tonic, Rad. Ginsengi, Rad. “Gekkofarma” SIA, Latvija alternativas medicinas V03AX 00-0510 BezrecepSu
Oral liquid Codonopsis, Rhiz. Angelica lidzeklis
sinensis, Rad. Rehmanniae
preparatus, etc.
Ginseng Tonic, Radix Ginseng “Gekkofarma” SIA, Latvija alternativas medicinas VO03AX 00-0600 BezrecepSu
Oral liquid lidzeklis
Vitoforce, Radix Ginseng, Radix “Gekkofarma” SIA, Latvija alternativas medicinas VO3AX 00-0601 BezrecepSu
Oral liquid Codonopsis, Cortex lidzeklis
Schefflerae, etc.
Hai Ma Bo Than Tinh, Hippocampus syngnatiformes  “Gekkofarma” SIA, Latvija alternativas medicinas VO03AX 00-0737 BezrecepSu
Oral liquid Syngnathidae, Gekko Gekko lidzeklis
L.Gekkonidae, Radix Ginseng,
Rhizoma Ciboti, etc.
Thuoc Ho Nguoi Lon, Radix Aconiti, Bulbus Allii “Gekkofarma” SIA, Latvija pretklepus lidzeklis VO03AX 00-0844 BezrecepSu
Oral liquid sativi, Oleum Menthae,
Cineolum
Thuoc Ho Tre Em, Radix Aconiti, Bulbus Allii “Gekkofarma” SIA, Latvija pretklepus lidzeklis VO3AX 00-0845 BezrecepSu
Oral liquid sativi, Oleum Menthae,
Cineolum
“Golden Star” Balm, Camphora, Mentholum, “Gekkofarma” SIA, Latvija tautas dziedniecibas V03AX 00-0846 BezrecepSu
External balm Oleum Menthae, Oleum lidzeklis
Cajeputi, Oleum Ocimi basilici,
Oleum Cinnamoni
Digekko, Gekko Gekko L.Gekkonidae, “Gekkofarma” SIA, Latvija alternativas medicinas V03AX 01-0075 BezrecepSu
Oral liquid Radix Angelicae sinensis lidzeklis
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Informacija

Latvijas Republikas Zalu registra neieklautu zalu iegades kartiba

Pedgja gada laika Zalu valsts agentiira (ZVA) sanem arvien vairak
iesniegumu neregistrétu zalu iegadei.

Nereti klniskaja prakse ir nepieciesami specifiski medikamenti, kas
nav ieklauti Latvijas Republikas Zalu registra.

Tadel kartgjo reizi velamies Jums atgadinat par iespgjam iegadaties
medikamentus, kas nav icklauti Latvijas Republikas Zalu registra, un
iepazistinat ar So medikamentu iegades kartibu medicinas iestades vai
privatpersonas vajadzibam.

Zalu pasiitinasana arstniecibas iestadem

Ja nav iesp&jams nodro$inat pacienta arstéSanu ar Zalu registra
ieklautiem medikamentiem, Jiis varat pasiitinat vajadzigas zales Latvijas
licencétas zalu lieltirgotavas.

Janem vera, ka ne visas zalu lieltirgotavas spes piegadat Jums
nepiecieSamo konkreéto medikamentu. Tadel jauzzina, kura lieltirgotava
to var izdarit. Kad esat uzzinajusi, sagatavojiet véstuli un iesniedziet to
zalu lieltirgotava. Minétaja vestule noradiet pasitinama neregistréta
medikamenta lietoSanas indikaciju konkréta gadijuma un paskaidrojiet,
kadel nav iespgjams ordinét Latvija registrétas zales.

Savukart zalu lieltirgotava sagatavos pieteikumu, ko ta iesniegs
izskatiSanai ZVA.

Balstoties uz minétiem dokumentiem, ZVA izskatis pieteikumu
atlaujas izsniegSanai. Izskatot pieteikumu, ZVA var konsultéties ar
profesionalam arstu asociacijam.

Japiebilst, ka par butisku motivaciju atlaujas sanemsanai netieck

uzskatita pasiitinamo neregistréto zalu un analogiska registréta
medikamenta cenu starpiba.

P&c atlaujas sanemsanas zalu lieltirgotava ievedis un piegadas
Jums nepiecieSamas zales.

Zalu pasttinasana privatpersonas vajadzibam

Saskana ar Farmacijas likumu slimniekam ir tiesibas sanemt recepti
neregistrétu zalu iegadei, ja gimenes arsts vai cits specialists uzskata,
ka pacientam tas nepiecieSsamas. Ar So recepti pacientam javersas
aptieka, kas nodrosinas nepiecieSamo zalu pasttinasanu un sagadi,
izmantojot zalu lieltirgotavu pakalpojumus.

Ta ka minétas zales nav ieklautas Zalu registra, ZVA nevar uznemties
atbildibu par to drosibu, efektivitati un kvalitati.

Aicinam ikviena gadijuma pamatoti izvertet neregistrétu zaju iegades
nepiecieSamibu un lietosanas drosibu.

Atbildibu par min&to zalu ordinéSanu uznemas arstniecibas iestade
un arstgjosais arsts.

Informaciju par Zalu registra ieklautiem medikamentiem JGs varat
atrast ZVA majaslapa: http:/www.zva.gov.lv/atlase/zales.exe

Ja Jums rodas jautajumi, versieties ZVA Informacijas nodala: talrunis
7078436; e-pasts Elma.Gailite@zva.gov.lv

Gatis Ozolins,

Zalu valsts agentiiras Informacijas nodalas vaditajs.

Atgédinéjums

Cienijamie kolegi!

Atkartoti atgadinam, kano 2004. gada 1. maija Latvijas Republikas (LR) Zalu registra ieviesti butiski grozijumi. Dala zalu, kas lidz §im Latvija bija
registrétas nacionalas registracijas procediiras cela no §a gada 1. maija ari masu valsti (tapat ka visas Eiropas Savienibas valstis) iegtist centraliz&ti
registrétu zalu registracijas un uzraudzibas statusu un tade] tiek izsleégtas no LR Zalu registra. Tas nenozimé, ka Latvija $is zales paziid no aprites.
Aicinam paturé€t prata, ka minétas zales tapat ka Iidz §im iesp&jams gan ordingt, gan iegadaties.

Informaciju par Eiropas Savieniba centraliz&ti registrétam zalem Jis varat gat Eiropas Zalu agentiiras (EMEA) datu bazg, izmantojot interneta
adreses htpp://www.emea.eu.int >Human Medicines>List of Autohorised Products (EPARSs) un http://pharmacos.eudra.org

Par minétas informacijas ievietosanu, tulkosanu katras ES dalibvalsts valoda, ka arT par tas papildinasanu atbild EMEA. ES centralizeti

registréto zalu saraksts pastavigi tick papildinats gan ar jauniem medikamentiem, aktualizetu informaciju. Sobrid dala Zalu aprakstu un Lietosanas
instrukeiju vél nav partulkotas latviesu valoda, bet Sis process turpinas. Noraditaja majaslapa Jis vienmer vargsiet iepazities ar Zalu aprakstu un
Lietosanas instrukciju anglu valodas versiju, kas tiek uzskafita par originalu.

Saja CITO! izdevuma tehnisku iemeslu d&] nav pievienota zinojuma veidlapa ,,Par blakusparadibam, ko, iespgjams, izraisijusi zalu lictosana”.
Neraugoties uz to, aicinam zinot par noveérotam blakném, izmantojot ZVA majaslapa elektroniski ievietoto veidlapu.

Aicinam satit jautajumus un ieteikumus

Vija Berlande, Zau valsts agentdra, Jersikas iela 15, Riga, LV-1003, talrunis 7078422, fakss 7078428

elektroniska pasta adrese: Vija.Berlande@zva.gov.lv

Kartéjo Cito! numuru var sanemt ZaJu valsts agentiira (ZVA), VOAVA, rajonu slimokasés, profesionalajas asociacijas,
Latvijas Arstu biedriba (LAB)

Zalu valsts agentaras (direktors J. Ozolins) izdevums sadarbiba ar Medikamentu informacijas centru (direktore I. Rubene).
Registréts Latvijas Republikas Tieslietu ministrijas Uznémumu registra. Registracijas aplieciba: M000386.

Redakcijas kolégija: Vija Berlande (galv. redaktore), Dr. Zane Neikena (redaktore), Dr. Inguna Adovi¢a, Dr. hab. med. Janis Baltkajs,
Dr. Inara Rubene, Dr. Inese Studere.

Literarais redaktors Janis Loja. Datorsalicéjs Ugis Desmitnieks.
Tiraza 5000. Iznak reizi divos méne3os.
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Redakcijas adrese: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003, Riga. E-pasts: Vija. Berlande@zva.gov.lv OF DRyC BULETN

Izdevums ir ISDB biedrs no 1995. gada
Lasiet ari interneta www.vza.gov.lv un www.farmacija-mic.lv
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