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Zâïu valsts aìentûra
Medikamentu

informâcijas centrs

Pagâjis vçl viens gads grûtâ un
sareþìîtâ darbâ. To varçtu
nosaukt par lielo pârmaiòu gadu
gan plaðâkâ nozîmç visai Latvijas
sabiedrîbai (pievienoðanâs
Eiropas Savienîbai), gan arî lokâli
mûsu aìentûras aktuâlo jautâjumu
risinâðanai � iekïauðanâs Eiropas
Savienîbas esoðajâs zâïu re-
ìistrâcijas procedûrâs, lîdzdalîba
daþâdu darba grupu, komisiju,
komiteju aktivitâtçs starptautiskâ
mçrogâ.  Un visbeidzot mûsu
aìentûras reorganizâcija: bez-
peïòas organizâcija valsts akciju
sabiedrîba �Valsts zâïu aìentûra�

Ar skatu aizvadîtajâ
gadâ

1. novembrî kïûst par valsts aìentûru �Zâïu valsts aìentûra�.
Aizvadîtais gads iezîmçjâs ar nepiecieðamîbu aìentûrai veikt

kvalitatîvu �lçcienu� savâ attîstîbâ, lai, atrodoties kopçjâ Eiropas
Savienîbas telpâ un strâdâjot plecu pie pleca ar citu valstu
nacionâlâm aìentûrâm, mçs bûtu lîdzvçrtîgs to partneris.
Apmâcîbas, pieredzes apmaiòa, piedalîðanâs daþâda lîmeòa
pasâkumos, aktîva iesaistîðanâs humâno zâïu un ârstniecîbas
augu komiteju darbâ, lîdzdalîba Eiropas Savienîbas kopçjos
informâcijas tehnoloìijas projektos sekmçja mûsu kopçjâ
profesionalitâtes lîmeòa kâpumu un vienlaikus deva pârliecîbu
par savu varçðanu.

Bet ne jau starptautiskâs aktivitâtes ir mûsu bûtiskâkais
uzdevums. Galvenais darbîbas vektors aìentûrai ir un paliek tai
uzticçto funkciju pildîðana paðu mâjâs � Latvijâ. Anonîmâ savu
klientu aptauja, kuru veicam katru gadu, parâdîja, ka kopumâ
esam gâjuði pareizâ virzienâ un �apmierinâtîba� ar aìentûras
sniegto pakalpojumu kvalitâti, laika grafiku ievçroðanu,
darbinieku atsaucîbu, informâcijas pieejamîbu un citâm darbîbas
izpausmçm ir pieaugusi. Kâ viens no faktoriem, kas to sekmçjis,
ir kvalitâtes vadîbas sistçmas pakâpeniska ievieðana mûsu
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ikdienas darbâ, darbinieku pieaugoðâ atbildîbas sajûta par sava
darba gala rezultâtu un ieinteresçtîba tajâ. Ðai sakarâ vçlos izteikt
pateicîbu saviem kolçìiem par ieguldîtâm pûlçm, izpratni un
atsaucîbu, kas ïâvis aìentûras kolektîvam kopumâ uzskatît
aizvadîto gadu par sekmîgu un arî optimistiski raudzîties nâkotnç.

Îpaði vçlos atzîmçt mûsu arvien cieðâko sadarbîbu ar ârstu
profesionâlâm asociâcijâm, it seviðíi kontekstâ ar mûsu
informatîvo izdevumu �Cito!�. Patîkami sajust abpusçjo
ieinteresçtîbu ðî izdevuma tapðanâ, gatavîbu sniegt ieguldîjumu
tâ satura bagâtinâðanâ profesionâïiem bûtiskos jautâjumos.
Òemot vçrâ aìentûras darbinieku uzkrâto pieredzi biïetena
izdoðanâ un izplatîðanâ divu gadu garumâ , kâ arî òemot vçrâ
atsaucîbu un ieinteresçtîbu no ârstu un farmaceitu puses tâ
iznâkðanâ, Zâïu valsts aìentûra ir nolçmusi, sâkot ar ðo gadu,
palielinât �Cito!� tirâþu no 3000 eksemplâriem uz 5000, lai pçc

iespçjas pilnîgâk apmierinâtu pieprasîjumu pçc bûtiskas un
aktuâlas informâcijas.

Ikviens jauns gads ar kaut ko ir îpaðs. Neðaubos, ka
tâds bûs arî 2005.gads. Lai veiksme pavada Jûs visâ tâ garumâ.

Laimîgu Jauno gadu!

Jânis Ozoliòð,
Zâïu valsts aìentûras direktors

Pçdçjâ gada laikâ plaðsaziòas lîdzekïos parâdîjâs vairâki
paziòojumi par blaknçm, ko var izraisît  transdermâla
kontraceptîva plâkstera Evras lietoðana salîdzinâjumâ ar
perorâliem hormonâliem kontraceptîviem lîdzekïiem.

Evra ir pirmais kombinçtais hormonâlâs kontracepcijas
lîdzeklis, kura darbîgâs vielas organismâ tiek ievadîtas caur
âdu � transdermâli. Tas ir Eiropas Savienîbâ (ES) centralizçti
reìistrçts preparâts.

Evras sastâvâ ir divas aktîvâs vielas: etinilestradiols
(0,6 mg) un norelgestromîns (6 mg).

Etinilestradiols ir daudzu perorâlo kontraceptîvo lîdzekïu
estrogçniskais komponents.

Turpretim norelgestromîns, ko satur Evra, ir jauns
progestagçnisks komponents, kas nav lîdz ðim zinâmo perorâlo
hormonâlo kontraceptîvo lîdzekïu sastâvdaïa. Norelgestro-
mîns ir primâri aktîvs norgestimâta metabolîts. Savukârt
norgestimâts ir vairâku perorâlo kontraceptîvo lîdzekïu
progestagçniskais komponents.

Norelgestromîns labi uzsûcas caur âdu, tâdçï tas tika
izvçlçts par transdermâlâ kontraceptîvâ plâkstera
progestagçnisko sastâvdaïu.

 Pçdçjo divu gadu medicînas literatûrâ (2002 � 2004) man
nav izdevies atrast uz pierâdîjumiem balstîtu medicînisku
pçtîjumu rezultâtus, kas liecinâtu par viena vai otra hormonâlâs
kontracepcijas veida priekðrocîbâm. Pçtîjumi skâra ne tikai blakòu
bieþumu, lietojot perorâlos kontraceptîvos lîdzekïus un Evru,
bet arî plâkstera atlîmçðanâs bieþumu atkarâ no pacientes fiziskâm
aktivitâtçm, sporta nodarbîbâm un ûdens procedûrâm. Plâkstera
atlîmçðanâs tika novçrota 4,6 � 4,8% gadîjumu, bet tikai 1,8 �
2,9% gadîjumu bija nepiecieðama to pilnîga nomaiòa. Pareizi
uzliekot (aplicçjot) un ievçrojot visus zâïu aprakstâ ietvertos
noteikumus, Evras plâksteriem ir ïoti labas adhezîvas îpaðîbas.

Jautâjums par to, kurâ vietâ plâksteris uzliekams, kâ tas
turçsies un kâdi ir tâ uzlikðanas noteikumi, ir visbieþâkais, ko
uzdod pacientes. No tâ izriet nâkamais jautâjums � par lietoðanas
efektivitâti.

Ârsta viedoklis

Pârdomas par transdermâlo kontracepciju
Dr. Dace Melka

Konstatçts, ka, skrupulozi ievçrojot plâkstera lietoðanas
noteikumus, tâ efektivitâte ir 95 � 98% un tâtad lîdzvçrtîga
perorâlo hormonâlo kontraceptîvo lîdzekïu efektivitâtei.

Transdermâlo kontraceptîvo plâksteru lietoðanas
kontrindikâcijas ir tâdas paðas kâ pârçjiem hormonâliem
kontraceptîviem lîdzekïiem.

Konkrçtos gadîjumos mçs bieþi aizmirstam pacientçm
atgâdinât par papildu kontracepcijas (backup contraception)
nepiecieðamîbu, kuras neievçroðana arî izraisa neplânotu
grûtniecîbu.

Transdermâlo kontraceptîvo plâksteru blaknes un panesîba
ir tâda pati  kâ mazas devas kombinçtiem perorâliem
kontraceptîviem lîdzekïiem, nedaudz dominçjot estrogçnu
izraisîtâm blaknçm, kas izpauþas ar lipîd- un glikozmaiòas
traucçjumiem.

Pçtîjumi liecina, ka venozas trombembolijas risks kombinçto
perorâlo kontraceptîvo lîdzekïu lietoðanas laikâ ir ïoti niecîgs.
Tas ir daudz mazâks nekâ grûtniecîbas gadîjumâ.

Analizçjot lîdzðinçjos Evras lietoðanas droðîbas datus, nav
pierâdîts, ka transdermâliem kontraceptîviem lîdzekïiem bûtu
lielâks  trombembolisku blakòu risks nekâ kombinçtiem perorâliem
kontraceptîviem lîdzekïiem. Vajadzîgi vçl turpmâki pçtîjumi par
Evras priekðrocîbâm vai nopietnâm blaknçm salîdzinâjumâ ar
citâm hormonâlâs kontracepcijas metodçm.

Vçres:

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

2. ES centralizçti reìistrçtu zâïu dokumentâcijas datu bâze   http://
www.emea.eu.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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ZVA informç

Informçjam, ka farmâcijas firma Novartis nolçmusi lîdz 2005.
gada 30. jûnijam pârtraukt Melleril (thioridazinum) visu zâïu formu
un devu izplatîðanu un lietoðanu visâ pasaulç, jo ðobrîd Melleril
lietoðanas ieguvuma un riska attiecîba ðizofrçnijas ârstçðanâ vairs
neatbilst klîniskâs prakses un likumdoðanas prasîbâm (skat.
farmâcijas firmas Novartis Vçstuli ârstam �Melleril ordinçðanas
pârtraukðana�).

Ðobrîd pieauguðiem slimniekiem tioridazîns indicçts par 2. kârtas
zâlçm ðizofrçnijas ârstçðanai gadîjumos, kad terapeitisku efektu nav
iespçjams sasniegt ar citiem antipsihotiskiem lîdzekïiem. Pasaulç

Melleril® (tioridazîna) atsaukðana Eiropas Savienîbâ
tioridazîna preparâtus lieto arî stipru sâpju mazinâðanai metastâtisku
audzçju gadîjumâ, uzbudinâjuma, alkohola abstinences sindroma un
bezmiega ârstçðanai.

Zâïu valsts aìentûra (ZVA) aicina izvçrtçt to pacientu terapiju, kuri
ðobrîd saòem tioridazîna preparâtus, un apsvçrt alternatîvas ârstçðanas
iespçju (skat. farmâcijas firmas Novartis Vçstuli ârstam  �Melleril
ordinçðanas pârtraukðana�).

ZVA informç, ka minçtais ieteikums par ordinçðanas pârtraukðanu
attiecinâms arî uz tioridazîna preparâtu Sonapax, apvalkotas tabletes
pa 10 un 25 mg (Pharmaceutical Works, Jelfa S.A. Polija).

Cienîjamais kolçìi!
Farmâcijas kompânija Novartis  informç Jûs par lçmumu lîdz 2005.

gada 30. jûnijam pârtraukt Melleril® (thioridazinum) visu zâïu formu
un devu izplatîðanu un lietoðanu visâ pasaulç. Minçtais lçmums pieòemts,
konsultçjoties ar Zâïu valsts aìentûru un citâm zâïu uzraudzîbas
institûcijâm.
Vçstulç sniedzam ðâdu informâciju:
l minçtâ lçmuma pamatojums;
l ieteikumi, kâ, nekaitçjot pacientam, pârtraukt tioridazîna lietoðanu

un izvçlçties alternatîvu antipsihotisku medikamentozu terapiju.

Pamatojums.
Melleril® (thioridazinum) ir viens no pirmajiem antipsihotiskâs terapijas

lîdzekïiem, ko ieviesa pirms 45 gadiem un izmantoja ðizofrçnijas ârstçðanai.
Tas ir iedarbîgs antipsihotisks lîdzeklis smagas ðizofrçnijas terapijâ.

Ðobrîd tioridazîns indicçts pieauguðiem slimniekiem par 2.kârtas zâlçm
hroniskas ðizofrçnijas vai akûtu tâs uzliesmojumu ârstçðanai  gadîjumos,
kad ar citiem antipsihotiskiem lîdzekïiem nav izdevies panâkt pietiekamu
terapeitisku efektu.

Arvien vairâk zinâtniski tiek pamatots, ka Melleril® lietoðana var izraisît
sirds ritma traucçjumus un pçkðòu letalitâti ðizofrçnijas slimniekiem. Minçtie
traucçjumi un letalitâte tiek saistîti ar QT intervâla pagarinâðanos. QT
intervâla pagarinâðanâs ir jau zinâma  no devas lieluma atkarîga Melleril®

blakne.
Melleril® Zâïu apraksts tiek periodiski atjaunots, balstoties uz jaunâko

zinâtniski pamatoto informâciju par medikamenta lietoðanas droðîbu. Zâïu
dokumentâcijâ ieviestâs pârmaiòas akceptçtas pasaules zâïu pârraudzîbas
institûcijâs.

2000. gadâ Melleril® Zâïu apraksts tika papildinâts ar jaunu ieteikumu:
pirms Melleril® ordinçðanas veikt slimnieka elektrokardiogrâfisku
izmeklçðanu. Ðî droðîbas pasâkuma mçríis ir laikus diagnosticçt bûtiskas
kardiovaskulâras slimîbas.

2002. gadâ droðîbas nolûkâ tika ierobeþota Melleril® lietoðana, nosakot,
ka Melleril® ir otrâs kârtas zâles ðizofrçnijas ârstçðanai pieauguðiem (skat.
Zâïu aprakstu 07.05.2002.).

Zinâtniskâs publikâcijas liecina, ka, ordinçjot daþâdu grupu
slimniekiem ekvivalentu tioridazîna un cita antipsihotiska lîdzekïa devu,
QT intervâla pagarinâðanâs un pçkðòas nâves risks ir lielâks tioridazîna
lietotâjiem.

Ð obrîd Melleril®lietoðanas ieguvuma un riska attiecîba ðizofrçnijas

Melleril® ordinçðanas pârtraukðana
ârstçðanâ vairs neatbilst klîniskâs prakses un likumdoðanas prasîbâm.
Tâdçï farmâcijas kompânija Novartis nolçma brîvprâtîgi pârtraukt
Melleril® izplatîðanu visâ pasaulç no 2005. gada 30. jûnija.

Ieteikumi, kâ, nekaitçjot pacientam, pârtraukt Melleril® lietoðanu un
izvçlçties alternatîvu antipsihotisku medikamentozu terapiju.

Ja kâdam Jûsu slimniekam ðobrîd tiek ordinçts Melleril®, mçs
iesakâm pârtraukt tâ ordinçðanu un, ja nepiecieðams, aizstât ar
alternatîvu medikamentozu terapiju iespçjami îsâkâ laikâ.

Iesakâm nesâkt jaunu Melleril® terapijas kursu.
Lai novçrstu pamatslimîbas uzliesmojumu un parasimpâtiskâs nervu

sistçmas aktivçðanâs simptomus, pârtraucot Melleril®   terapiju, tâ deva
jâmazina pakâpeniski � vairâku nedçïu laikâ (plaðâka informâcija sniegta
Melleril® Zâïu aprakstâ).

Lai pârtrauktu Melleril® terapiju un sâktu alternatîvu ârstçðanu ar
citâm psihotropiskâm zâlçm, arî antipsihotisku lîdzekli, nav iespçjams
sniegt uz pierâdîjumiem balstîtus specifiskus ieteikumus un
vispârpieòemtas vadlînijas.

Medicîniskâ literatûrâ datu par antipsihotisku lîdzekïu terapijas
aizstâðanas metodçm nav daudz. Par viskonservatîvâko metodi tiek
ieteikta apgrieztâ zâïu devu titrçðana - pakâpeniska Melleril® devas
mazinâðana un vienlaicîga alternatîvâ preparâta devas kâpinâðana
(Weiden et al., 19971; Vorungati et al., 20022).

Aicinâm òemt vçrâ, ka, izvçloties terapijas aizstâðanas metodi, katrs
gadîjums ârstam jâvçrtç individuâli. Zâïu nomaiòas periodâ jâòem vçrâ
potenciâlais medikamentu mijiedarbîbas risks un jâvçrtç pacienta veselîbas
stâvoklis.

Lai iegûtu papildinformâciju, lûdzam sazinâties ar Janu Miglinieci,
Novartis Pharma Services pârstâvniecîbas Latvijâ Medicînas nodaïas
vadîtâju. Plaðâku informâciju par publikâcijâm, kas atspoguïo iespçjamâs
antipsihotisku lîdzekïu terapijas aizstâðanas metodes, varat saòemt
Novartis Pharma Services Latvijas pârstâvniecîbâ (tâlr. 7103060).

Zâïu aprakstu skatît ZVA mâjaslapâ http://www.zva.gov.lv/spc/
0023428.PDF

Ar cieòu,
Jana Migliniece,

Novartis Pharma Services Inc. Medicînas nodaïas vadîtâja

Vçstule ârstam

1Weiden PJ, Aquila R, Dalheim L, Janet M. Switching antipsychotic medications. J Clin Psychiatry 1997;58 (suppl 10): 63-72
2Voruganti 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.



Gadskârtçjâ Zâïu informâcijas asociâcijas (DIA) konferencç ðâ
gada jûnijâ tika paziòoti iedzîvotâju aptaujas rezultâti par
piedalîðanos klîniskâ izpçtç. Aptaujas rezultâti liecinâja, ka  42%
respondentu � eiropieðu labprâtâk piedalîtos zâïu klîniskâ izpçtç,
ja  bûtu informçti par pacientu aizsardzîbas nosacîjumiem.

Minçtie rezultâti iegûti, apkopojot atbildes, ko sniedza vairâk nekâ
2300 Èehijas, Francijas, Vâcijas, Polijas, Spânijas un Lielbritânijas
iedzîvotâju, kuri piedalîjâs starptautiskâ projektâ Will&Why 2004.
Aptaujas mçríis bija izzinât un izprast eiropieðu motivâciju lîdzdalîbai
zâïu klîniskâ izpçtç. Klînisko pçtîjumu skaits nemitîgi palielinâs. Iegûtie
dati sniedz ieskatu un rosina rîkoties, lai veicinâtu sabiedrîbas izpratni
par ðâdu pçtîjumu nozîmîgumu.

Jâsecina, ka nepiecieðams pastiprinât sabiedrîbas izglîtoðanu. 71%
aptaujâto atzina, ka viòiem nav bijis iepriekðçjas informâcijas par
pacientu aizsardzîbas dokumentiem, piemçram, Helsinku deklarâciju,
un çtikas komitejas, pacienta informçðanas un piekriðanas procedûru.
Turpretî pçc pacientu aizsardzîbas tiesîbu izskaidroðanas 42%
respondentu atzina, ka viòi pçtîjumâ piedalîtos labprâtâk nekâ iepriekð.

Eiropieðu aptaujas rezultâti ir lîdzîgi tiem, ko ieguva 2001. gada
Will&Why aptaujâ ASV. Aptauja liecinâja, ka 40% amerikâòu piedalîtos

Klîniski pçtîjumi

Pacientu izglîtoðana � nosacîjums veiksmîgai
rekrutçðanai* klîniskos pçtîjumos

pçtîjumos, ja vien bûtu labâk informçti par savu aizsardzîbu to laikâ.
69% ASV respondentu atzina, ka viòi apsvçrtu iespçju piedalîties zâïu
klîniskâ pçtîjumâ. Gandrîz 1500 aptaujas dalîbnieku nebija piedalîjuðies
klîniskâ izpçtç. Viòi norâdîja, ka labprât to apsvçrtu, lai
l dotu ieguldîjumu medicînâ/zinâtnç (69%);
l gûtu papildu finansiâlu ieguvumu (58%);
l palîdzçtu citiem, kam ir lîdzîgi veselîbas traucçjumi (57%);
l saòemtu labâku terapiju (48%);
l agrâk sâktu savas slimîbas  ârstçðanu (34%).
Galvenais iemesls, kâpçc tikai 5% aptaujâto eiropieðu piedalîjâs

klîniskos pçtîjumos (salîdzinâjumam � 13% amerikâòu), ir nepietiekama
izpratne un nepareizs priekðstats par klînisko izpçti. Eiropâ atðíirâ no
ASV, piemçram, televîzijas, radio un interneta reklâmas nav atïautas vai
arî tiek neregulâri izmantotas. Turklât Eiropas iedzîvotâju aptaujâ
izskançja viedokïi par veselîbas apdraudçjumu klîniskâ pçtîjuma laikâ,
minot stereotipu par eksperimentçðanu ar jûrascûciòâm. Ðie fakti vçlreiz
atgâdina par sabiedrîbas izglîtoðanas nepiecieðamîbu.

Pçc
CQAdvisor (Newsletter for those who care about the quality of

clinical trials)  materiâliem, 12.07.2004.

Latvijâ lîdz ðim nav veikta aptauja par iedzîvotâju iesaistîðanos
klîniskos pçtîjumos un attieksmi pret to. Kâ liecina aptuveni aprçíini,
kopð 1993. gada ap 300 notikuðos un notiekoðos ârzemju un vietçjo
farmâcijas firmu sponsorçtos klîniskos pçtîjumos iesaistîti aptuveni
10 000 (aptuveni 0,4%) Latvijas iedzîvotâju. Desmit gadu laikâ
vçrojams pakâpenisks atïauto zâïu klîniskâs izpçtes projektu skaita
pieaugums.

Ðai laikposmâ nozares likumi krietni pilnîgoti. 2004. gadâ  Zâïu
valsts aìentûrâ saòemto klînisko pçtîjumu pieteikumu skaits strauji
palielinâjies, îpaði pçc 1. maija, kad ikvienâ projekta pieteikumâ
jânorâda tam Eiropas Zâïu aìentûras pieðíirtais numurs. Tas nozîmç,
ka Latvija iekïaujas vienotâ Eiropas pçtniecîbas lokâ, paplaðinâs arî
pçtîjumos iesaistîto pacientu un ârstu skaits, klînisko pçtîjumu
norises vietas �decentralizçjas�, izpçtç piedalâs ne tikai lielâs Rîgas
slimnîcas, bet arî ârstniecîbas iestâdes Latvijas novados. Tas

savukârt nozîmç, ka sabiedrîbas interese par klîniskiem pçtîjumiem
arvien  pieaug.

Izglîtoðana zâïu klîniskâ izpçtç bûtu apsverama divos virzienos:
1) potenciâlo pçtîjumu veicçju izglîtoðana, ietverot apmâcîbas

kursu to augstskolu programmâs, kurâs gatavo ârstus, farmaceitus,
biomedicînas un sabiedrîbas veselîbas speciâlistus;

2) sabiedrîbas izglîtoðana (ar plaðsaziòas lîdzekïu starpniecîbu),
sniedzot objektîvu informâciju par klîniskiem pçtîjumiem, to
veikðanas standartprasîbâm  un pacientu droðîbas garantijâm.

 Abu klîniskâ izpçtç iesaistîto puðu � pçtnieku un pacientu -
informçtîba un priekðzinâðanas neapðaubâmi veicinâtu pacientu
veiksmîgu rekrutçðanu un nodroðinâtu zâïu klîniskâs izpçtes norises
kvalitâti kopumâ.

Olga Tretjuka,
Klînisko pçtîjumu nodaïas vadîtâja

*Rekrutçðana � cilvçku grupas veidoðana noteikta uzdevuma izpildei. (Sveðvârdu vârdnîca. Jumava, Rîga: 1999)

ASV Neatliekamâs palîdzîbas ârstu kolçìijas un Neatliekamâs
palîdzîbas mâsu asociâcijas kopîgi veiktâ pçtîjuma rezultâti liecina,
ka aptuveni puse amerikâòu nepareizi lieto parastos pretsâpju
lîdzekïus. Pçtîjuma mçríis bija noteikt pacientu attieksmi pret
bezrecepðu medikamentu lietoðanu. Pçtîjumam tika nejauði izvçlçti
3443 pacienti. Atklâjâs, ka 59% no viòiem bija lietojuði lielâku zâïu
devu par ieteikto.

  49%  cilvçku bezrecepðu analgçtikas bija lietojuði bieþâk, nekâ
ieteikts. Pçtîjums liecinâja, ka vairâk nekâ 2/3 pacientu nekad nebija
saòçmuði informâciju no ârsta vai medicînas mâsas  par bezrecepðu

analgçtisko lîdzekïu iespçjamo risku, bet 66% cilvçku pirms
bezrecepðu zâïu lietoðanas nebija lasîjuði  lietoðanas instrukciju.

Pçtîjumâ apkopoja arî to slimnieku atbildes, kuriem bija artrîts un
sâpes locîtavâs. 62 % no viòiem lietoja lielâku devu par ieteikto,
54 %  zâles lietoja bieþâk, nekâ rekomendçts, bet 70% nekad nebija
saòçmuði informâciju no ârsta vai medicînas mâsas par bezrecepðu
pretsâpju lîdzekïu lietoðanas risku.

Vçre
Reactions Weekly 3 Jul 2004 No.1008

Zâïu lietoðanas droðîba

ASV veikts pçtîjums liecina - nepareiza analgçtiku lietoðana ir plaði izplatîta
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Zâïu lietoðanas droðîba

Ðâ gada 8. decembrî Londonâ notika Eiropas Zâïu aìentûras
Humâno zâïu komitejas (HZK) ârkârtas sanâksme. Sanâksmç tika
izvçrtçti divi zâïu lietoðanas droðîbas jautâjumi:

1. Pçc Eiropas Komisijas (EK) pieprasîjuma HZK vçlreiz
pârskatîja 2004. gada 22. aprîlî sniegto viedokli par paroksetînu-
skat. CITO! 2004-3 (9) 2. lpp. To veica, òemot vçrâ papildinformâciju,
kas gûta jaunâkajos novçrojuma pçtîjumos.

Pçc jaunâs informâcijas izvçrtçðanas HZK atkârtoti atzina, ka
pieauguðiem slimniekiem paroksetîna lietoðanas ieguvuma un riska
attiecîba ir pozitîva.

Tâdçï EMEA sniegtais viedoklis par paroksetîna lietoðanas
droðîbu ( 2004. gada 22.aprîlî ) paliek nemainîgs.

2. Saskaòâ ar Eiropas Komisijas pieprasîjumu ðobrîd Humâno
zâïu komitejâ tiek vçrtçta citu selektîvo serotonîna atpakaïsaistes
inhibitoru (SASI) un noradrenalîna � serotonîna atpakaïsaistes
inhibitoru (NA-SASI) lietoðana bçrniem (balstoties uz nacionâlo
kompetento institûciju sniegtiem datiem).

Minçto datu analîze liecina par paðnâvnieciskas izturçðanâs
(paðnâvîbas mçìinâjumu un domu) un/vai paðkaitnieciskas rîcîbas,
naidîguma un garastâvokïa nestabilitâtes gadîjumu skaita
pieaugumu bçrniem un pusaudþiem, kas tiek ârstçti ar SASI un NA-
SASI.

Klîniskajos pçtîjumos bçrnu un pusaudþu paðnâvîbas gadîjumi
netika reìistrçti (skat. 2. pielikumu).

HZK informçs Eiropas Komisiju un norâdîs, ka minçto zâïu
lietoðana bçrniem un pusaudþiem depresijas, trauksmes un ar to
saistîtu stâvokïu ârstçðanai (neatkarîgi no indikâcijâm) rada baþas
par sabiedrîbas veselîbas droðîbu.

HZK ieteiks Eiropas Komisijai ðo sabiedrîbas veselîbas droðîbas
problçmu turpmâk risinât Eiropas Kopienas lîmenî.

Kaut arî Eiropas Kopienâ SASI un NA-SASI lietoðanas droðîbas
izpçte joprojâm vçl turpinâs, ðobrîd Humâno zâïu komiteja zâïu
parakstîtâjiem, pacientiem un bçrnu vecâkiem sniedz ðâdu
informâciju:
l Nevienâ Eiropas valstî SASI un NA-SASI nav reìistrçti

depresijas vai trauksmes ârstçðanai bçrniem un pusaudþiem.
l Klînisko pçtîjumu dati liecina par palielinâtu

paðnâvnieciskas izturçðanâs (paðnâvîbas domas un paðnâvîbas
tieksme) risku bçrniem un pusaudþiem, tâdçï minçtos preparâtus
neiesaka ordinçt ðo vecuma grupu pacientiem.
l Tomçr, balstoties uz klîniskiem apsvçrumiem, daþreiz tiek

pieòemts lçmums  SASI un NA-SASI ordinçt arî bçrniem un
pusaudþiem.  Ðajos gadîjumos pacienti rûpîgi jâuzrauga un jâvçro,
vai neparâdâs paðnâvnieciskas izturçðanâs, paðkaitnieciskuma vai
naidîguma pazîmes. Tas îpaði bûtiski  ir terapijas sâkumposmâ.
l Terapiju nedrîkst pârtraukt pçkðòi bez konsultçðanâs ar

ârstu, kas parakstîjis zâles, jo pastâv zâïu lietoðanas atcelðanas
simptomu risks. Atcelðanas simptomi ir reibonis, miega traucçjumi
un trauksme.
l Ja ârstçðana jâpârtrauc, devu ieteicams mazinât

pakâpeniski - vairâku nedçïu vai mçneðu laikâ.

Humâno zâïu komiteja sprieþ par paroksetînu un citiem
selektîvajiem serotonîna atpakaïsaistes inhibitoriem (SASI).

l Ja pacientam vai viòa vecâkiem rodas neskaidrîbas par
turpmâko terapiju, nâkamâ apmeklçjuma laikâ jâlûdz padoms savam
ârstam.

HZK apsprieda arî Lielbritânijas zâïu aìentûras izplatîto steidzamo
ziòojumu par venlafaksînu, tâ kardiotoksiskumu un toksiskumu
pârdozçðanas gadîjumâ. Komiteja iesaka ðo un arî citus droðîbas
jautâjumus, kas saistîti ar pârçjo SASI lietoðanu pieauguðiem
slimniekiem (arî jautâjumu par fluvoksamînu), nodot apsprieðanai
Eiropas Zâïu aìentûras Farmakovigilances darba grupâ.

EMEA Humâno zâïu komiteja vçrtç selektîvo
serotonîna atpakaïsaistes inhibitoru lietoðanu

bçrniem un pusaudþiem.
Pamatojoties uz pârskata ziòojumu par paroksetînu, Eiropas

Komisija pieprasîja Eiropas Zâïu aìentûras zinâtniskajai komitejai
(Humâno zâïu komitejai) sniegt savu vçrtçjumu, vai pârçjo SASI
lietoðana bçrniem un pusaudþiem nerada sabiedrîbas veselîbas
droðîbas problçmas.

Humâno zâïu komiteja vçrtçja ðâdas zâles: Atomoxetine,
Citalopram, Duloxetine, Escitalopram, Fluoxetine, Fluvoxamine,
Mianserine, Milnacipran, Mirtazapine, Paroxetine, Reboxetine,
Sertraline un Venlafaxine.

Humâno zâïu komiteja analizçja datus, ko par minçto preparâtu
lietoðanu bçrniem un pusaudþiem sniedza nacionâlâs kompetentâs
institûcijas:
l 28 zâïu îslaicîgas lietoðanas, nejauðinâtu, ar placebo

kontrolçtu klînisku pçtîjumu dati � 15 pçtîjumi par depresiju, 7 - par
trauksmes stâvokïiem un 6 - par uzmanîbas deficîtu un hiperaktivitâti;
pavisam tika izvçrtçti 5000 pacienti;
l medicînas literatûrâ aprakstîti astoòi nejauðinâti klîniski

pçtîjumi;
l  pçcreìistrâcijas pçtîjumi (kas pamatojas uz informâciju no

Lielbritânijas Vispârçjâs prakses ârstu zinâtniskâs datu bâzes,
epidemioloìiski pçtîjumi);
l dati, kas nebalstîjâs uz salîdzinâjumu ar placebo, netika

òemti vçrâ.
Humâno zâïu komiteja izveidoja speciâlu ekspertu grupu, kurâ

iesaistîja bçrnu psihiatrus.

Minçto pçtîjumu analîze liecinâja:
l nevienâ pçtîjumâ nebija ziòojumu par bçrnu vai pusaudþu

paðnâvîbas gadîjumiem;
l pçtîjumos, kuros iesaistîti depresijas slimnieki, konstatçja

konsekventu paðnâvnieciskas izturçðanâs riska palielinâðanos
(visiem antidepresantiem);
l pçtîjumos, kuros iesaistîti trauksmes sindroma slimnieki,

paðnâvnieciskas izturçðanâs riska pieaugums nebija tik izteikts, bet
tas tomçr tika konstatçts;
l pçtîjumos, kuros iesaistîti uzmanîbas deficîta un

hiperaktivitâtes sindroma slimnieki, paðnâvnieciskas izturçðanâs
riska palielinâðanos nekonstatçja;
l  paðnâvnieciskas izturçðanâs, paðkaitnieciskuma un

naidîguma risku var radît visas izvçrtçtâs zâles. Ðâdu risku nevar

Eiropas Zâïu aìentûras paziòojums presei 2004. gada 9. decembrî, Londona, Doc. Ref. EMEA/192570/2004
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Kardiovaskulâru blakòu risks pçc koronâro artçriju
ðuntçðanas un smagas âdas reakcijas

Eiropas Zâïu aìentûra (EMEA) un tâs Zinâtniskâ komiteja
apzinâja jaunu zâïu lietoðanas droðîbas informâciju par
kardiovaskulâriem traucçjumiem un smagâm âdas reakcijâm, ko saista
ar valdekoksiba un parekoksiba nâtrija sâls lietoðanu.

Kardiovaskulâra droðîba

Lai vçrtçtu valdekoksiba un parekoksiba nâtrija sâls lietoðanas
droðîbu, tika veikti trîs pçtîjumi.

Divos pçtîjumos iesaistîja slimniekus pçc aortokoronâras
ðuntçðanas (AKÐ), bet treðajâ pçtîjumâ � pçc cita veida operâcijas.

Abi AKÐ pçtîjumi liecinâja, ka trombembolijas gadîjumu
(piemçram, miokarda infarkta, cerebrovaskulâru traucçjumu) vairâk
ir parekoksiba nâtrija sâls / valdekoksiba lietotâjiem nekâ slimniekiem,
kas saòçma placebo. Treðajâ pçtîjumâ - pçc cita veida íirurìiskâm
operâcijâm - ðâda sakarîba netika konstatçta.

Smagas âdas reakcijas

EMEA saòçma jaunus ziòojumus par smagâm âdas reakcijâm:
erythema multiforme, eksfoliatîvu dermatîtu, Stîvensa � Dþonsona
sindromu, toksisku epidermâlu nekrolîzi. Daþas no tâm beidzâs letâli.
Ziòojumi par erythema multiforme tika saòemti parekoksiba nâtrija
sâls lietoðanas gadîjumos.

Ziòojumu par smagâm âdas reakcijâm valdekoksiba lietoðanas
laikâ ir vairâk nekâ par citiem selektîviem COX � 2 inhibitoriem.

Lielâks smagu âdas reakciju risks ir terapijas sâkumâ; vairumâ
gadîjumu âdas reakcijas parâdîjâs pirmajâs divâs terapijas nedçïâs.

Smagu âdas reakciju risku nevar izslçgt arî slimniekiem, kam
anamnçzç nav konstatçta alerìiska reakcija pret sulfonamîdiem.

Balstoties uz jaunajiem datiem, EMEA sniedz informâciju
ârstiem par valdekoksiba un parekoksiba ordinçðanu:
l Pçc aortokoronâras ðuntçðanas valdekoksiba un

parekoksiba ordinçðana ir kontrindicçta.

Eiropas Zâïu aìentûras paziòojums par valdekoksibu (Bextra/
Valdyn) un parekoksiba nâtrija sâli (Dynastat/Rayzon)

l Parakstot zâles, rûpîgi jâizlasa pçdçjais papildinâtais Zâïu
apraksts. Îpaða uzmanîba jâpievçrð  brîdinâjumam un piesardzîbas
pasâkumiem par zâïu ordinçðanu pacientiem, kam anamnçzç ir
kardiovaskulâra slimîba.

� Pçcreìistrâcijas dati liecina, ka vairumâ gadîjumu smagas
âdas reakcijas radâs pirmajâs divâs ârstçðanas nedçïâs, un tâs tika
saistîtas ar valdekoksiba lietoðanu.  Ziòojumi par erythema
multiforme tika saòemti saistîbâ ar parekoksiba nâtrija sâls lietoðanu.
l Lietojot valdekoksibu, smagu âdas reakciju bieþums, bija

lielâks nekâ citiem selektîviem COX � 2 inhibitoriem.
� Vislielâkais smagu âdas reakciju risks ir terapijas sâkumâ.
� Smagu âdas reakciju riskam pakïauti arî tie pacienti, kam

anamnçzç nav konstatçta alerìija pret sulfonamîdiem.
� Tiklîdz parâdâs âdas izsitumi, gïotâdas bojâjumi vai

jebkâdas citas hipersensitivitâtes pazîmes, parekoksiba nâtrija sâls
un valdekoksiba lietoðana jâpârtrauc.

Minçtâ informâcija jau ieviesta valdekoksiba un parekoksiba
nâtrija sâls dokumentâcijâ (Zâïu aprakstos un Lietoðanas
instrukcijâs).

Papildinformâcija:
1. COX � 2 inhibitori (ciklooksigenâzes � 2 inhibitori) ir

nesteroidâli pretiekaisuma lîdzekïi (NPL).
Bextra/Valdyn un Dynastat/Rayzon ir Eiropas Savienîbas

centralizçtâs reìistrâcijas procedûrâ reìistrçtas zâles.
2. Plaðâku informâciju par centralizçti reìistrçtâm zâlçm

Bextra/Valdyn un Dynastat/Rayzon varat gût EMEA mâjaslapas
sadaïâ �ES publiskie zâïu vçrtçjuma ziòojumi� (European Public
Assessment Reports):

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

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

3. Ðo paziòojumu un pârçjo informâciju par EMEA darbîbu
varat izlasît angïu valodâ EMEA mâjaslapâ http://www.emea.eu.int

izslçgt arî preparâtiem, par kuru lietoðanu bçrniem un pusaudþiem
dati ir nepietiekami.
l pçtîjumi, kas pamatojâs uz Vispârçjâs prakses ârstu

zinâtnisko datu bâzi, nesniedza vienâdu informâciju par visiem
preparâtiem; savukârt nejauðinâtu klînisku pçtîjumu dati neliecinâja
par ðâdu atðíirîbu.

Humâno zâïu komiteja uzskata, ka nepiecieðams brîdinât ârstus un
bçrnu vecâkus par iespçjamu palielinâtu paðnâvnieciskas un paðkait-
nieciskas izturçðanâs, dusmu lçkmju un garastâvokïa nestabilitâtes risku
bçrniem un pusaudþiem, kas lieto SASI un NA-SASI.

Izvçrtçtajos klîniskajos pçtîjumos nebija ziòojumu par bçrnu un
pusaudþu paðnâvîbas gadîjumiem.

Papildinformâciju varat gût:

1. Paroksetîna lietoðanas droðîba, � Cito!� 2004 � 3 (9), 2. lpp.

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.eu.int/
Press%20Office/presshome.htm
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Cienîjamie kolçìi!

Turpmâk iepazîstinâsim ar zâïu blakòu  gadîjumiem, kas aprakstîti
pasaules medicînas literatûrâ.

Ceram, ka piemçri rosinâs vçrtçt, vai arî jûsu klîniskâ praksç
novçrotie slimnieku veselîbas traucçjumi daþkârt nav saistîti ar zâïu
lietoðanu.

Sniegsim ieskatu par ârsta praksç bûtiskâm paredzçtâm un
neparedzçtâm blaknçm un zâïu mijiedarbîbas gadîjumiem - arî tâdiem,
kas lîdz ðim nav aprakstîti.

Imûnglobulîni (IG)
Trîs ziòojumi par trombozes gadîjumiem

Intravenozas imûnglobulînu ordinçðanas laikâ vai drîz pçc tam
trîs slimniekiem radâs trombotiskas komplikâcijas.

1. Èetrdesmit septiòus gadus vecs vîrietis, smçíçtâjs, slimo ar
ìimenes hiperholesterinçmiju. Anamnçzç - nesen pârciests miokarda
priekðçjâs sienas infarkts.

Gijçna - Barç sindroma* ârstçðanai slimniekam ik pçc èetrâm
stundâm intravenozi tika ordinçts imûnglobulîns � 250 mg/kg dienâ.
Pirmo divu infûziju laikâ pacients jutâs labi. Tâdçï deva tika palielinâta
lîdz 400 mg/kg dienâ.

Treðâs devas laikâ radâs stipras sâpes krûtîs, svîðana, elpas
trûkums un kreisâ sirds kambara bojâjuma pazîmes.
Elektrokardiogrâfiskâ izmeklçðana, kreatînkinâzes un
laktâtdehidrogenâzes lîmeòa paaugstinâðanâs liecinâja par jaunu
miokarda mugurçjâs sienas infarktu.

Turpmâkâs divâs dienâs imûnglobulîna deva tika mazinâta lîdz
250 mg/kg dienâ. Terapijas ietekmç Gijçna � Barç sindroma izraisîtie
traucçjumi mazinâjâs un pçc nedçïas pacienta kustîbas atjaunojâs.

2. Seðdesmit piecus gadus veca slimniece sirgst ar II tipa cukura
diabçtu un hipertensiju.

 Iekaisîgas demielinizçjoðas poliradikuloneiropâtijas ârstçðanai

Ârstu novçrojumi par blaknçm pasaules praksç
ik pçc seðâm stundâm tika ordinçts imûnglobulîns pa 400 mg/kg
dienâ.

Treðâs devas ievadîðanas laikâ slimniecei pirkstos radâs stipras
sâpes un pirkstgali kïuva cianotiski. Pçc tam iestâjâs kortikâls aklums.
Imûnglobulîna ievadîðana nekavçjoties tika pârtraukta.  Smadzeòu
datortomogrâfiskâ izmeklçðanâ konstatçja  bilaterâlu smadzeòu
pakauða daivas infarktu ar hemorâìisku izplatîbu uz labo pusi.
Karotidâlo artçriju ultraskaòas doplerogrâfiskâ izmeklçðanâ abâs
iekðçjâs karotidâlâs artçrijâs atklâja ateromatozas pangas un kreisâs
puses teces traucçjumus. Veicot transezofageâlu ehokardiogrâfiju,
aortas lejupçjâ torakâlâ daïâ konstatçja aterosklerotisku pangu.

Tika sâkta agrîna terapija. Tomçr slimniecei redze neuzlabojâs.
Kreisâs rokas divos pirkstgalos izveidojâs norobeþota gangrçna.

3. Septiòdesmit gadus vecam vîrietim ar II tipa cukura diabçtu
iekaisîgas demielinizçjoðas poliradikuloneiropâtijas ârstçðanai piecas
dienas intravenozi tika ordinçts imûnglobulîns pa 400 mg/kg dienâ.

Pçc èetrâm dienâm slimniekam radâs elpas trûkums, acu zîlîðu
saðaurinâðanâs un apziòas traucçjumi. Smadzeòu datortomogrâfiskâ
izmeklçðanâ konstatçja infarktu smadzenîðu labâ pusç un smadzeòu
stumbra apakðçjâ daïâ. Slimnieks ârstçjâs intensîvâs terapijas nodaïâ
un viòam tika veikta mâkslîgâ plauðu ventilâcija. Tomçr pçc seðâm
dienâm viòð nomira.

Autora komentârs
Minçtie gadîjumi vedina domât, ka slimniekiem ar izteiktiem

trombozes riska faktoriem liela intravenoza imûnglobulîna deva
veicina trombozes veidoðanos.

Vçre
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

*Gijçna � Barç sindroms-poliradikuloneirîta paveids ar motoriskiem traucçjumiem un cîpslu refleksu zudumu; slimîbas sâkumâ nogurums, smaguma
sajûta íermenî; vçlâk iestâjas proksimâli progresçjoða paralîze.

Zâïu lietoðanas droðîba

Pçtîjums, kas tika veikts Lielbritânijâ, liecina, ka zâïu blaknes rada
nopietnas  sabiedrîbas veselîbas problçmas un nereti ir hospitalizâcijas
cçlonis. Zâïu blaknes bûtiski ietekmç saslimstîbu, mirstîbu un ârstçðanas
izmaksas. Lai noteiktu prevalenci, slimîbas iznâkumu, cçlonîbu un
novçrðamîbu hospitalizâcijas gadîjumos, kas notikuði blakòu dçï, no
2001. gada novembra lîdz 2002. gada aprîlim veica prospektîvu  pçtîjumu
divu lielu slimnîcu uzòemðanas nodaïâs.

Seðu mçneðu pçtîjumâ tika reìistrçti 18 820 hospitalizâcijas gadîjumi.
Zâïu blakòu dçï tika hospitalizçti 1225 cilvçki (6,5%), kuru vidçjais
vecums bija 76 (65 � 83) gadi. 59%  slimnieku bija sievietes.

80% reìistrçto blakòu, kas bija  hospitalizâcijas cçlonis, tika
konstatçtas hospitalizâcijas laikâ. Pârçjie 20% tika konstatçti vçlâk -
turpmâkâ izpçtç.

Diurçtiku un nesteroidâlo pretiekaisuma lîdzekïu izraisîtâs blaknes
bija bieþâkais hospitalizâcijas cçlonis.

Tikai 340 reìistrçtâs blaknes tika atzîtas par nenovçrðamâm, 107 �

Zâïu blaknes � hospitalizâcijas cçlonis
par noteikti novçrðamâm un 773 � par iespçjami novçrðamâm. Vairums
hospitalizçto cilvçku atveseïojâs, taèu 28 gadîjumos iznâkums bija letâls.
Zâïu blakòu dçï nomira 0,15% hospitalizçto slimnieku.

Zâïu blakòu dçï hospitalizçtie cilvçki slimnîcâ pavadîja vidçji 8
(4 -18) dienas. Aprçíinâts, ka ðâ iemesla dçï hospitalizçto slimnieku
ârstçðana  gadâ izmaksâ 466 mlj sterliòu mârciòu.

Vçres
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 lîdzîgu pçtîjumu veiktu Latvijâ, kâds bûtu tâ rezultâts?
Vai atzîstam zâïu blakòu izraisîtâs hospitalizâcijas gadîjumu

nozîmîbu?

Zâïu valsts aìentûra 7



8 Zâïu valsts aìentûra

Ârstniecîbas lîdzekïa nosaukums, zâïu Starptautiskais nosaukums Zâïu reìistrâcijas Farmakotera- ATÍ kods Reìistrâ- Izplatîðana
forma un dozçjums apliecîbas îpaðnieks peitiskâ grupa cijas Nr.

Asacol 400 mg modified release tablets, Mesalazinum Nycomed SEFA AS, Igaunija pretiekaisuma, gastroente- A07EC02 04-0435 Rp
Modified-release tablets 400 mg roloìisks lîdzeklis
Asacol 500 mg suppositories, Mesalazinum Nycomed SEFA AS, Igaunija pretiekaisuma, gastroente- A07EC02 04-0434 Rp
Suppositories 500 mg roloìisks lîdzeklis
Avodart (SE/H/304/01/E01)°, Dutasteridum Glaxo Group Ltd., Lielbritânija uroloìisks lîdzeklis G04CB02 04-0410 Rp
Soft capsules 0,5 mg
Corbis 5;10, Tablets 5 mg;10 mg Bisoprololi fumaras SIA Unifarma, Latvija bçta adrenoblokators C07AB07 04-0404 - 0405 Rp
Depakine Chronosphere 50 mg; Natrii valproas, Acidum Sanofi-Synthelabo pretepilepsijas lîdzeklis N03AG01 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 lîdzeklis C01EB04 04-0437 Bezrecepðu
Coated tablets 300 mg Crataegi siccum Co, Vâcija
Doppelherz Aktiv Tonikum, Liquid Extractum folii cum flores Queisser Pharma GmbH & tonizçjoðs lîdzeklis A13A 04-0407 Bezrecepðu

Crataegi fluidum, Extractum Co, Vâcija
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., pretsçnîðu lîdzeklis J02AC01 04-0439 - 0442 Rp
100 mg (UK/H/679/02)°;150 mg Lielbritânija
(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 centrâlo un perifçro asinsriti N06BX19 04-0396 Bezrecepðu

Extractum Ginkgo bilobae uzlabojoðs lîdzeklis
Glucadol, Film-coated tablets 500 mg Glucosamini sulfas Nycomed SEFA AS, Igaunija nesteroidâls pretiekaisuma M01AX05 04-0406 Bezrecepðu

lîdzeklis
Grippostad Hot Drink 600 mg powder, Paracetamolum Stada Arzneimittel AG, Vâcija pretsâpju, pretdrudþa N02BE01 04-0438 Bezrecepðu
Powder 600 mg lîdzeklis
Lomac 40 mg Injection, Powder and Omeprazolum SIA �Unifarma�, Latvija pretèûlas lîdzeklis, A02BC01 04-0433 Rp
solvent for solution for infusion ATF-âzes inhibitors
Meloxicam Sirowa 7,5 mg; 15 mg, Meloxicamum A/S Sirowa Rîga, Latvija nesteroidâls pretiekaisuma M01AC06 04-0402 - Rp
Tablets 7,5 mg; 15 mg lîdzeklis 0403
Metvix 160 mg/ g (SE/H/266/01/E01)°, Methylis aminolevulinas Galderma International, antineoplastisks lîdzeklis L01XD03 04-0417 Rp
Cream Francija
Mymox 250; 500 capsules, Amoxicillinum SIA �Unifarma�, Latvija antibiotisks lîdzeklis J01CA04 04-0431 - Rp
Capsules 250 mg; 500 mg  0432
Nicorette Freshmint 2 mg; 4 mg, Nicotinum Pfizer Health AB, Zviedrija pretsmçíçðanas lîdzeklis N07BA01 04-0424 - Bezrecepðu
Medicated chewing gum 0425
Normelox 7,5 mg; 15 mg, Meloxicamum VIP Pharma, Latvija nesteroidâls pretiekaisuma M01AC06 04-0397 - Rp
Tablets 7,5 mg; 15 mg lîdzeklis 0398
Primovist 0,25 mmol/ ml solution for Acidum gadoxeticum Schering AG, Vâcija paramagnçtisks V08CA 04-0409 Rp II
injection (SE/H/429/02)°, Solution for kontrastlîdzeklis
injection 0,25 mmol/ ml
Primovist 0,25 mmol/ ml solution for Acidum gadoxeticum Schering AG, Vâcija paramagnçtisks V08CA 04-0408 Rp II
injection prefilled syringe kontrastlîdzeklis
(SE/H/429/01)°, Solution for
injection 0,25 mmol/ ml
Protradon 50 mg capsules, Tramadoli hydrochloridum Pro.Med.CS Praha a.s., narkotisks analgçtisks N02AX02 04-0436 Rp
Capsules 50 mg Èehijas Republika lîdzeklis
Ropinirole Paucourt 0,25 mg Ropiniroli hydrochloridum SmithKline Beecham pretpârkinsonisma lîdzeklis N04BC04 04-0411 - 0415 Rp
(FR/H/0255/001)°; 0,5 mg plc., Lielbritânija
(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 antibakteriâls lîdzeklis J01XD01 04-0445 Rp
infusionibus, Solutio pro SAS �Ilsanta�, Lietuva
infusionibus 0,5 %
Strepsils DoloIntensive, Flurbiprofenum Boots Healthcare nesteroidâls pretiekaisuma M01AE 04-0416 Bezrecepðu
Lozenges 8,75 mg International, Lielbritânija lîdzeklis
Tenox 5 mg tablets (NL/H/415/01)°; Amlodipini maleas KRKA d.d., Novo Mesto, kalcija kanâlu blokators C08CA01 04-0443 - Rp
10 mg tablets (NL/H/415/02)° , Slovçnija 0444
Tablets 5 mg;10 mg
Valdren 15 mg; 30 mg; 45 mg, Mirtazapinum A/S Sirowa Rîga, Latvija antidepresants N06AX11 04-0399 - Rp
Coated tablets 15 mg; 30 mg; 45 mg 0401

Zâïu reìistrs

Izmaiòas Latvijas Republikas Zâïu reìistrâ
Saskaòâ ar Zâïu valsts aìentûras 2. decembra 2004. gada rîkojumu Nr.2 � 20/13 un 22.decembra 2004. gada
rîkojumu Nr.2 � 20/14

Zâïu reìistrâ iekïautâs zâles
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Zâïu reìistrs
Zolpidem 5 mg; 10 mg, Zolpidemi tartras VIP Pharma, Latvija miega lîdzeklis N05CF02 04-0426 - 0427 Rp
Film-coated tablets 5 mg; 10 mg

Pârreìistrçtâs zâles
Zâles tiek pârreìistrçtas ik pçc pieciem gadiem. Aicinâm vçrst uzmanîbu, ka pârreìistrâcijâ var tikt veiktas izmaiòas
Zâïu aprakstos un Lietoðanas instrukcijâs.

Ârstniecîbas lîdzekïa nosaukums, zâïu Starptautiskais nosaukums Zâïu reìistrâcijas Farmakotera- ATÍ kods Reìistrâ- Izplatîðana
forma un dozçjums apliecîbas îpaðnieks peitiskâ grupa cijas Nr.

Accupro 10; 20, Tablets 10 mg; 20 mg Quinaprilum Pfizer Limited, Lielbritânija AKE inhibitors C09AA06 99-0548 - Rp
0549

Act-HIB, Lyophilisate and solution for Polysaccharidum Haemophilus Aventis Pasteur S.A., Francija vakcîna pret Haemophilus J07AG01 95-0028 Rp
parenteral use with syringe influenzae typus b influenzae b tipa infekciju

slimîbâm
Anafranil 10, Coated tablets 10 mg Clomipramini hydrochloridum Novartis Finland Oy, Somija antidepresants N06AA04 99-0781 Rp
Anafranil SR 75, Clomipramini hydrochloridum Novartis Finland Oy, Somija antidepresants N06AA04 99-0782 Rp
Sustained-release tablets 75 mg
Analgin 500 mg tablets, Tablets 500 mg Metamizolum natricum SIA �Briz�, Latvija pretsâpju lîdzeklis N02BB02 99-0893 Rp
Artelac 3,2 mg/ ml eye drops, Hypromellosum Santen Oy, Somija oftalmoloìisks lîdzeklis S01KA02 99-0600 Bezrecepðu
Arutimol 0,25 %; 0,5 %, Timololum Chauvin ankerpharm pretglaukomas lîdzeklis S01ED01 00-0006 - Rp
Eye drops 0,25 %; 0,5 % GmbH, Vâcija 0007
Bactiflox-250; -500 Lactab, Lactab Ciprofloxacinum Mepha Lda., Portugâle antibakteriâls lîdzeklis J01MA02 99-0302 - Rp
(film-coated tablets) 250 mg; 500 mg 0303
Broncholytin syrup, Syrup Glaucini hydrobromidum, SIA �Briz�, Latvija pretklepus lîdzeklis R05FA02 99-0787 Rp

Ephedrini hydrochloridum
Cefalexin-Teva 250, Powder for Cefalexinum Teva Pharma B.V., antibiotisks lîdzeklis J01DA01 99-0757 Rp
suspension 250 mg/ 5 ml Nîderlande
Coldrin, Coated caplets Chlorphenamini maleas, Teva Pharma B.V., pretsâpju un pretdrudþa N02BE51 00-0599 Bezrecepðu

Phenylephrini hydrochloridum, Nîderlande lîdzeklis
Paracetamolum, Coffeinum

Convulex 150 mg; 300 mg; 500 mg, Acidum valproicum Gerot Pharmazeutika pretepilepsijas lîdzeklis N03AG01 99-0604 - Rp
Gastro-resistant capsules 150 mg; Ges.m.b.H, Austrija 0606
300 mg; 500 mg
Convulex 300 mg/ ml, Natrii valproas Gerot Pharmazeutika pretepilepsijas lîdzeklis N03AG01 99-0608 Rp
Oral drops 300 mg/ ml Ges.m.b.H, Austrija
Convulex 50 mg/ ml, Syrup Natrii valproas Gerot Pharmazeutika pretepilepsijas lîdzeklis N03AG01 99-0607 Rp

Ges.m.b.H, Austrija
Diazepeks 5 mg tabletes, Diazepamum PAS �Grindeks�, Latvija trankvilizators N05BA01 94-0104 Rp
Tabletes pa 5 mg
Duphaston, Film-coated tablets 10 mg Dydrogesteronum Solvay Pharmaceuticals progestagçnisks lîdzeklis G03DB01 99-0501 Rp

B.V., Nîderlande
Erythromycin-Teva 125 mg/ 5 ml; Erythromycinum Teva Pharma B.V., antibiotisks lîdzeklis J01FA01 99-1052 - Rp
200 mg/ 5 ml, Granulated powder for Nîderlande 1053
suspension 125 mg/ 5 ml; 200 mg/ 5 ml
Erythromycin-Teva 250 mg;  500 mg, Erythromycinum Teva Pharma B.V., antibiotisks lîdzeklis J01FA01 99-1054 - Rp
Coated tablets 250 mg; 500 mg Nîderlande 1055
Fluoxetine Lannacher, Capsulae 20 mg Fluoxetinum Lannacher Heilmittel antidepresants N06AB03 99-0513 Rp

GmbH, Austrija
Fucidin, Ointment 20 mg/ g Natrii fusidas Leo Pharmaceutical antibakteriâls lîdzeklis D06AX01 94-0039 Rp

Products, Dânija
Gastal, Tablets Aluminii hydroxidum, Magnesii Pliva Krakow, Pharmaceutical antacîds lîdzeklis A02AB10 93-0474 Bezrecepðu

carbonas, Magnesii hydroxidum Company S.A., Polija
Glucose 50 % Braun, Glucosum B.Braun Melsungen infûziju ðíîdums B05BA 99-1012 Rp
Solution for infusion 50 % AG, Vâcija
Gynodian Depot, Solution for injection Prasteroni enantas, Schering AG, Vâcija hormonpreparâts G03EA03 99-0258 Rp

Estradioli valeras
Hjertemagnyl, Film-coated tablets 150 mg Acidum acetylsalicylicum, Nycomed Denmark antiagregants B01AC06 93-0449 Bezrecepðu

Magnesii oxidum ApS, Dânija
Ibumetin 200, Film-coated tablets 200 mg Ibuprofenum Nycomed SEFA nesteroidâls pretiekai- M01AE01 93-0450 Bezrecepðu

AS, Igaunija suma lîdzeklis
Ibuprofen-Teva 200 mg; 400 mg, Ibuprofenum Teva Pharma B.V., nesteroidâls pretiekai- M01AE01 99-0967- Bezrecepðu
Coated tablets 200 mg; 400 mg Nîderlande suma lîdzeklis 0968
Kreon 10 000; 25 000, Capsulae Pancreatinum Solvay Pharmaceuticals fermentpreparâts A09AA 99-0594 - Bezrecepðu;

GmbH, Vâcija 0595 Rp
Lacipil 4 mg, Film-coated tablets 4 mg Lacidipinum GlaxoSmithKline kalcija kanâlu blokators C08CA09 99-0780 Rp

Latvia SIA, Latvija
Leucovorin-Teva 50 mg/ 5 ml; Calcii folinas Teva Pharma B.V., detoksikants V03AF03 99-0863 - Rp
100 mg/ 10 ml injection, Nîderlande 0864
Solution for injection 10 mg/ ml
Leukeran, Film-coated tablets 2 mg Chlorambucilum Glaxo Group Limited, onkoloìisks lîdzeklis L01AA02 99-0875 Rp

Lielbritânija
Linola Fett Ölbad, Bath additive Paraffinum liquidum Dr. August Wolff GmbH & âdu mîkstinoðs un D02AC 99-0597 Bezrecepðu

Co. Arzneimittel, Vâcija aizsargâjoðs lîdzeklis

° Zâles reìistrçtas savstarpçjas atzîðanas procedûrâ
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Zâïu reìistrs

Zâïu nosaukums Zâïu reìistrâcijas Reìistrâcijas numurs Pamatojums
apliecîbas îpaðnieks Latvijas Zâïu reìistrâ

Abitaxel 100 mg/16,7 ml, koncentrâts Teva Pharma B.V. 03-0424 Jauns Zâïu apraksts un Lietoðanas instrukcija
infûziju ðíîduma pagatavoðanai
100 mg/16,7 ml

Abitaxel 30 mg/5 ml, koncentrâts infûziju Teva Pharma B.V. 03-0423 Tas pats  
ðíîduma pagatavoðanai 30 mg/5 ml

Abitaxel 300 mg/50 ml, koncentrâts infûziju Teva Pharma B.V. 03-0425 Tas pats  
ðíîduma pagatavoðanai 300 mg/50 ml

Actovegin 80 mg solution for injection, Nycomed Austria GmbH 94-0028 Jauna Lietoðanas instrukcija
ðíîdums injekcijâm 80 mg/2 ml

Advantan milk, emulsija 0,1 % Schering AG 04-0250 Zâïu nosaukuma maiòa - Advantan milk (bija: Advantan)

Izmaiòas Zâïu aprakstos un Lietoðanas instrukcijâs

Linoladiol N, Cream Estradiolum Dr. August Wolff GmbH & vietçji lietojams estrogçnus G03CA03 99-0693 Rp
Co. Arzneimittel, Vâcija saturoðs lîdzeklis

Mannîts 10 %; 15 % ðíîdums Mannitolum PAS �Grindeks�, Latvija osmotiskas darbîbas B05BC01 99-0987 - Rp
infûzijâm, Ðíîdums infûzijâm diurçtisks lîdzeklis 0988
Methotrexate-Teva 2,5 mg/ ml; Methotrexatum Teva Pharma B.V., onkoloìisks lîdzeklis L01BA01 99-0759 - Rp
25 mg/ ml; 100 mg/ ml, Solution for Nîderlande 0761
injection 2,5 mg/ml; 25 mg/ml; 100 mg/ml
Metronidazole-Teva 250 mg tablets, Metronidazolum Teva Pharma B.V., antibakteriâls lîdzeklis J01XD01 00-0013 Rp
Tablets 250 mg Nîderlande
Navelbine 10 mg/ 1 ml; 50 mg/ 5 ml, Vinorelbinum Pierre Fabre Medicament, onkoloìisks lîdzeklis L01CA04 99-0347; Rp
Concentrate for solution for infusion Francija 99-0349
10 mg/ 1 ml; 50 mg/ 5 ml
Original Grosser Bittner Balsam, Manna, Radix Zedoariae, Richard Bittner AG, Austrija tautas dziedniecîbas V03AX 94-0192 Bezrecepðu
Solution for internal and external use Radix Angelicae, Myrrha, lîdzeklis

Camphora racemica, etc.
Ospamox 500 mg; 1000 mg, Amoxicillinum Sandoz GmbH, Austrija antibiotisks lîdzeklis J01CA04 99-0943; Rp
Film-coated tablets 500 mg; 1000 mg 99-0553
Ospamox 250 mg/ 5 ml, Powder for Amoxicillinum Sandoz GmbH, Austrija antibiotisks lîdzeklis J01CA04 99-0552 Rp
oral suspension 250 mg/ 5 ml
Ospen 500 mg; 1000 mg, Film-coated Phenoxymethyl- penicillinum Sandoz GmbH, Austrija antibiotisks lîdzeklis J01CE02 99-0555; Rp
tablets 500 mg; 1000 mg 99-0683
Polio (Sabin) Vero Vaccine oral Poliomyelitis virus Aventis Pasteur S.A., vakcîna pret poliomielîtu J07BF03 95-0034 Rp
suspension, Oral suspension type 1; 2 and 3 Francija
Pulmicort 50 mcg/dose, Metered dose Budesonidum AstraZeneca AB, Zviedrija kortikosteroidâls, R03BA02 99-0311 Rp
inhaler 50 mcg per dose pretastmas lîdzeklis
Reductil 10 mg; 15 mg, Sibutramini hydrochloridum Abbott GmbH & Co. pretaptaukoðanâs lîdzeklis A08AA10 99-0581- Rp
Hard capsules 10 mg; 15 mg KG, Vâcija 0582
Rhinocort Aqua 64 mcg/ dose, Budesonidum AstraZeneca AB, Zviedrija antialerìisks pretiesnu R01AD05 99-0928 Rp
Nasal spray, suspension 64 mcg/ dose lîdzeklis
Sermion, Film-coated tablets 30 mg Nicergolinum Pharmacia Italia S.p.A., Itâlija perifçrisks vazodilatators C04AE02 99-0846 Rp
Seroxat 20 mg, Coated tablets 20 mg Paroxetinum GlaxoSmithKline Latvia antidepresants N06AB05 99-1041 Rp

SIA, Latvija
Solutio Ammonii caustici 10 %, Solutio Solutio Ammoniae concentrata A/S Rîgas farmaceitiskâ reflektorisks elpoðanu R07AB 99-0748 Bezrecepðu

fabrika, Latvija stimulçjoðs lîdzeklis
Tachystin liquidum, Solution 1 mg/ ml Dihydrotachysterolum Chauvin ankerpharm D vitamîna preparâts A11CC02 00-0096 Rp

GmbH, Vâcija
Tamoxifen 20 mg Tablets, Tablets 20 mg Tamoxifenum Teva Pharma B.V., Nîderlande onkoloìisks lîdzeklis L02BA01 99-0770 Rp
Tetavax, suspension for injection in Tetanus toxoid Aventis Pasteur S.A., Francija vakcîna pret J07AM01 04-0446 Rp
ampoule, Suspension for injection stingumkrampjiem
in ampoule 0,5 ml
Tetavax, suspension for injection in Tetanus toxoid Aventis Pasteur S.A., Francija vakcîna pret J07AM01 95-0033 Rp
prefilled syringe, Suspension for stingumkrampjiem
injection in prefilled syringe 0,5 ml
Tetracoq, suspension for injection in Adsorbed diphteria, tetanus, Aventis Pasteur S.A., Francija kombinçta vakcîna pret J07CA02 95-0031 Rp
prefilled syringe, Suspension for pertussis and inactivated bakteriâlâm un vîrusu
injection in prefilled syringe 0,5 ml poliomyelitis vaccine infekcijâm
Thyrozol 5 mg; 10 mg, Film-coated Thiamazolum Merck KgaA, Vâcija tireostatisks lîdzeklis H03BB02 99-0681- Rp
tablets 5 mg;10 mg 0682
Vasaprostan, Powder for solution Alprostadilum Schwarz Pharma asinsvadus paplaðinoðs C01EA01 99-0924 Rp
for infusion 20 mcg GmbH, Vâcija lîdzeklis
Virolex 30 mg/ 1 g acu ziede, Aciclovirum KRKA d.d., Novo pretvîrusu lîdzeklis S01AD03 99-0628 Rp
Eye ointment 30 mg/ g Mesto, Slovçnija
Virolex 50 mg/ 1 g krçms, Aciclovirum KRKA d.d., Novo pretvîrusu lîdzeklis D06BB03 99-0629 Rp
Cream 50 mg/ g Mesto, Slovçnija
Virolex powder for solution for Aciclovirum KRKA d.d., Novo pretvîrusu lîdzeklis J05AB01 99-0626 Rp
infusion 250 mg, Powder for solution Mesto, Slovçnija
for infusion 250 mg
Virolex tablets, Tablets 200 mg Aciclovirum KRKA d.d., Novo pretvîrusu lîdzeklis J05AB01 99-0627 Rp

Mesto, Slovçnija
Wellbutrin SR, Sustained-release Bupropioni hydrochloridum Glaxo Group Limited, antidepresants N06AX 99-1047 Rp
film-coated tablets 150 mg Greenford, Lielbritânija
Zyban 150 mg sustained release Bupropioni hydrochloridum Glaxo Group Limited, antidepresants N06AX 99-1046 Rp
tablets, Sustained-release tablets 150 mg Greenford, Lielbritânija
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Zâïu reìistrs
Alprazolams-Grindeks, tabletes pa 0,25 mg PAS �Grindeks� 00-1032 Izmaiòas Zâïu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ
Alprazolams-Grindeks, tabletes pa 0,5 mg PAS �Grindeks�  00-1033 Tas pats 
Alprazolams-Grindeks, tabletes pa 1 mg PAS �Grindeks�  00-1034 Tas pats  
Arcoxia 120 mg, tabletes pa 120 mg SIA �Merck Sharp& 03-0005 Jauns Zâïu apraksts un Lietoðanas instrukcija

Dohme Latvija�
Arcoxia 60 mg, tabletes pa 60 mg SIA �Merck Sharp&  03-0003 Tas pats  
Arcoxia 90 mg, tabletes pa 90 mg Dohme Latvija�  03-0004 Tas pats 
Arimidex, apvalkotâs tabletes pa 1 mg AstraZeneca UK Limited 00-0466 Izmaiòas Zâïu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ - papildinâta informâcija

par iespçjamâm alerìiskâm reakcijâm un kaulu blîvuma izmaiòâm
Artican 250 mg, zarnâs ðíîstoðâs mîkstâs Laboratoire Innotech 98-0789 Jaunas Lietoðanas instrukcijas un Zâïu apraksta

kapsulas pa 250 mg International apstiprinâðana
Berlocid 960, tabletes Berlin-Chemie AG/ 98-0031 Glabâðanas laika maiòa no 5 uz 3 gadiem

 Menarini Group
Betaloc 1 mg/1 ml, ðíîdums AstraZeneca AB 00-1112 Glabâðanas laika pagarinâðana no 2 uz 5 gadiem; izmaiòas Zâïu aprakstâ

i.v.injekcijâm 1 mg/1 ml sadaïâs Mijiedarbîba un Farmakokinçtiskâs îpaðîbas, pamatojoties uz CCDS,
redakcionâlas izmaiòas Lietoðanas instrukcijâ

Blenamax, pulveris injekcijâm 15 SV Teva Pharma B.V. 00-0949 Jauns Zâïu apraksts un Lietoðanas instrukcija
Budenofalk, kapsulas pa 3 mg Dr.Falk Pharma GmbH 00-1222 Zâïu apraksta un Lietoðanas instrukcijas saskaòoðana ar ES apstiprinâto -

pievienota kontrindikâcija �aknu ciroze ar portâlas hipertensijas
simptomiem�

Celebrex, kapsulas pa 100 mg Pfizer Limited 01-0288 Izmaiòas Lietoðanas instrukcijâ un Zâïu aprakstâ
Celebrex, kapsulas pa 200 mg Pfizer Limited  01-0289 Tas pats 
Crestor 10 mg, tabletes pa 10 mg AstraZeneca UK Limited 03-0167 Jauns Zâïu apraksts
Crestor 20 mg, tabletes pa 20 mg AstraZeneca UK Limited  03-0168 Tas pats 
Crestor 40 mg, tabletes pa 40 mg AstraZeneca UK Limited  03-0169 Tas pats 
Cybutol Cyclocaps 200, pulveris Teva Pharma B.V. 03-0158 Jauns Zâïu apraksts un Lietoðanas instrukcija

inhalâcijâm pa 200 µg
Cybutol Cyclocaps 400, pulveris Teva Pharma B.V.  03-0159 Tas pats 

inhalâcijâm pa 400 µg
Diabrezide, tabletes pa 80 mg L.Molteni &C.dei F.lli Alitti 01-0248 Zâïu apraksta un Lietoðanas instrukcijas saskaòoðana ar Eiropâ apstiprinâto:

Societa di Esercizio S.p.A. precizçtas indikâcijas - 2.tipa cukura diabçta ârstçðanai gadîjumos, kad
nefarmakoloìiskie pasâkumi (sabalansçta diçta un regulâras fiziskâs
aktivitâtes) nenodroðina adekvâtu glikozes lîmeòa kontroli asinîs; atbilstoði
mûsdienu medicînas praksei papildinâta droðîbas informâcija

Digoxin, tabletes pa 0,25 mg PAS �Grindeks� 97-0565 Zâïu nosaukuma maiòa -Digoxin (bija: Digoxin TFT)
Diprivan 1 %, emulsija intravenozâm AstraZeneca UK Limited 98-0543 Izmaiòas Zâïu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ - kontrindikâcijas

injekcijâm 1 % papildinâtas ar norâdi, ka preparâts kontrindicçts sedâcijai 16 gadu veciem
un jaunâkiem intensîvâs terapijas pacientiem; blakusparâdîbas papildinâtas
ar norâdi par plauðu tûskas, hipotensijas, asistolijas, bradikardijas un
krampju parâdîðanos atseviðíos gadîjumos; ïoti retos gadîjumos novçrota
metaboliskâ acidoze, hiperkaliçmija vai sirds mazspçja

Dormicum Roche, apvalkotâs Hoffmann La Roche Ltd 95-0272 Glabâðanas laika maiòa no 3 uz 5 gadiem, glabâðanas
tabletes pa 7,5 mg pârstâvniecîba Latvijâ nosacîjumu precizçðana

Eprex 10 000, ðíîdums injekcijâm Janssen-Cilag 97-0314 Izmaiòas Zâïu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ - sadaïâ �Brîdinâjumi� dots
10 000 SV/1 ml flakonos International NV norâdîjums Eprex subkutânas lietoðanas laikâ regulâri sekot terapijas

efektivitâtei, ja pacientiem ir hroniska nieru mazspçja, sadaïâ �Devas un
lietoðana� dots norâdîjums, ka hroniskas nieru mazspçjas slimniekiem,
kuriem vçna nav viegli pieejama (netiek veikta hemodialîze vai peritoneâla
hemodialîze) Eprex var ievadît subkutâni

Eprex 1000, ðíîdums injekcijâm Janssen-Cilag   97-0316 Tas pats 
1000 SV/0,5 ml flakonos International NV

Eprex 2000, ðíîdums injekcijâm Janssen-Cilag   97-0315 Tas pats 
2000 SV/1 ml flakonos International NV

Eprex 40 000, ðíîdums injekcijâm Janssen-Cilag 02-0073 Izmaiòas Zâïu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ - sadaïâ �Brîdinâjumi� dots
40 000 SV/1 ml International NV norâdîjums Eprex subkutânas lietoðanas laikâ regulâri sekot terapijas

efektivitâtei, ja pacientiem ir hroniska nieru mazspçja
Eprex 4000, ðíîdums injekcijâm Janssen-Cilag 97-0313 Izmaiòas Zâïu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ - sadaïâ �Brîdinâjumi� dots

4000 SV/1 ml flakonos International NV norâdîjums Eprex subkutânas lietoðanas laikâ regulâri sekot terapijas
efektivitâtei, ja pacientiem ir hroniska nieru mazspçja, sadaïâ �Devas un
lietoðana� dots norâdîjums, ka hroniskas nieru mazspçjas slimniekiem,
kuriem vçna nav viegli pieejama (netiek veikta hemodialîze vai peritoneâla
hemodialîze) Eprex var ievadît subkutâni

Eprex 5000, ðíîdums injekcijâm Janssen-Cilag   01-0404 Tas pats 
pilnðïircçs 5000 SV/0,5 ml International NV

Eprex 6000, ðíîdums injekcijâm Janssen-Cilag   01-0405 Tas pats  
pilnðïircçs 6000 SV/0,6 ml International NV

Eprex 7000, ðíîdums injekcijâm Janssen-Cilag   01-0406 Tas pats  
pilnðïircçs 7000 SV/0,7 ml International NV

Eprex 8000, ðíîdums injekcijâm Janssen-Cilag   01-0407 Tas pats  
pilnðïircçs 8000 SV/0,8 ml International NV

Eprex 9000, ðíîdums injekcijâm Janssen-Cilag   01-0408 Tas pats 
pilnðïircçs 9000 SV/0,9 ml International NV

Escapelle, tabletes pa 1,5 g Gedeon Richter Ltd. 04-0318 Mainîta izsniegðanas kârtîba no recepðu uz bezrecepðu, jauns Zâïu apraksts
un Lietoðanas instrukcija - mainîts lietoðanas laiks pçc neaizsargâta
dzimumakta no 96 uz 72 stundâm, jauns maríçjums

Fortzaar, apvalkotâs tabletes pa SIA �Merck Sharp & 04-0232 Kïûdas labojums Lietoðanas instrukcijâ
100 mg/25 mg Dohme Latvija�

FSME IMMUN 0,5 ml, ðíîdums injekcijâm Baxter Vaccine AG 04-0139 Glabâðanas laika maiòa no 18 mçneðiem uz 2 gadiem
pilnðïircç 2,4 µg/0,5 ml

Gadovist 1,0 mmol/ml, ðíîdums Schering AG 02-0070 Izmaiòas Lietoðanas instrukcijâ un Zâïu aprakstâ
injekcijâm 1,0 mmol/ml

Iberogast, tinktûra Steigerwald Arzneimittelwerk 02-0274 Izmaiòas Lietoðanas instrukcijâ un Zâïu aprakstâ.
GmbH
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Ibuprofen 200, tabletes pa 200 mg PAS �Grindeks� 04-0141 Zâïu nosaukuma maiòa - Ibuprofen 200 (bija: Ibuprofen 200 TFT)
Indivina 1 mg/2,5 mg, Orion Corporation 01-0291 Izmaiòas Zâïu aprakstâ

tabletes pa 1 mg/2,5 mg Orion Pharma
Indivina 1 mg/5 mg, tabletes pa 1 mg/5 mg Orion Corporation 01-0292 Tas pats 
Indivina 2 mg/5 mg, tabletes pa 2 mg/5 mg Orion Pharma 01-0293 Tas pats 
Irfen 200 Quiktabs, apvalkotâs Mepha Lda. 94-0235 Zâïu apraksta apstiprinâðana

tabletes pa 200 mg
Klabax 500 mg, apvalkotâs tabletes Ranbaxy UK Ltd. 02-0054 Mainîts uzraksts uz apvalkotajâm tabletçm

pa 500 mg
Larydol forte, sûkâjamâs tabletes Glaxo SmithKline Latvia SIA 04-0153 Zâïu nosaukuma maiòa - Larydol forte (bija: Faringodol forte)
Leucovorin Ca 10 mg/ml, ðíîdums Pliva-Lachema a.s. 03-0276 Jauna Lietoðanas instrukcija un Zâïu apraksts

injekcijâm 10 mg/ml
Leucovorin Ca 10 mg/ml, ðíîdums Pliva-Lachema a.s.  03-0277 Tas pats 

injekcijâm 10 mg/ml
Leucovorin Ca 10 mg/ml, ðíîdums Pliva-Lachema a.s.  03-0278 Tas pats 

injekcijâm 10 mg/ml
Megaplex, tabletes pa 160 mg Teva Pharma B.V. 00-1022 Jauns Zâïu apraksts un Lietoðanas instrukcija
Megaplex, tabletes pa 40 mg   00-1021  
Meningococcal polysaccharide vaccine Aventis Pasteur S.A. 97-0254 Izmaiòas palîgvielu sastâvâ � vakcînas ðíîdinâtâja sastâvâ

A + C, pulveris injekcijâm + ðíîdinâtâjs
Nâtrija fluorîds, tabletes pa 2,2 mg PAS �Grindeks� 94-0022 Zâïu nosaukuma precizçðana Zâïu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ
Orungal, ðíîdums iekðíîgai Janssen Pharmaceutica N.V. 00-0375 Izmaiòas, kas izdarâmas, lai panâktu palîgvielas atbilstîbu Eiropas

lietoðanai 10 mg/ml farmakopejai
Osteotriol 0,25 µg, kapsulas pa 0,25 µg Teva Pharma B.V. 04-0134 Glabâðanas laika maiòa no 3 uz 2 gadiem
Osteotriol 0,5 µg, kapsulas pa 0,5 µg Teva Pharma B.V. 04-0135 Tas pats 
Polio (Sabin) Vero Vaccine oral suspension, Aventis Pasteur S.A. 95-0034 Izmaiòas, kas izdarâmas, lai panâktu aktîvâs vielas atbilstîbu Eiropas

suspensija iekðíîgai lietoðanai farmakopejas atbilstoðajai atjaunotai monogrâfijai
Prostan, tabletes Vitabalans Oy 04-0357 Glabâðanas laika maiòa no 3 uz 5 gadiem
Prostarinol 5 mg, apvalkotâs tabletes A/s �Olaines íîmiski 99-0984 Zâïu nosaukuma maiòa - Prostarinol 5 mg (bija: Prosterîds 5 mg)

pa 5 mg farmaceitiskâ rûpnîca� -
�Olainfarm�

Realdiron 1 000 000 IU, pulveris Sicor Biotech UAB 95-0035 Jauna Lietoðanas instrukcija un Zâïu apraksts
injekcijâm 1 000 000 SV

Realdiron 18 000 000 IU, pulveris Sicor Biotech UAB  01-0083 Tas pats 
injekcijâm 18 000 000 SV

Realdiron 3 000 000 IU, pulveris Sicor Biotech UAB  01-0081 Tas pats  
injekcijâm 3 000 000 SV

Realdiron 6 000 000 IU, pulveris Sicor Biotech UAB 01-0082 Tas pats 
injekcijâm 6 000 000 SV

Realdiron 9 000 000 IU, pulveris Sicor Biotech UAB 01-0040 Tas pats 
injekcijâm 9 000 000 SV

Realdiron set 1 000 000 IU, pulveris un Sicor Biotech UAB            02-0380 Tas pats 
ðíîdinâtâjs injekciju ðíîduma
pagatavoðanai 1 000 000 SV/flakonâ

Realdiron set 18 000 000 IU, pulveris un Sicor Biotech UAB           02-0384 Tas pats 
ðíîdinâtâjs injekciju ðíîduma
pagatavoðanai 18 000 000 SV/flakonâ

Realdiron set 3 000 000 IU, pulveris un Sicor Biotech UAB              02-0381 Tas pats 
ðíîdinâtâjs injekciju ðíîduma
 pagatavoðanai 3 000 000 SV/flakonâ

Realdiron set 6 000 000 IU, pulveris un Sicor Biotech UAB 02-0382 Tas pats 
ðíîdinâtâjs injekciju ðíîduma
pagatavoðanai 6 000 000 SV/flakonâ

Realdiron set 9 000 000 IU, pulveris un Sicor Biotech UAB 02-0383 Tas pats 
ðíîdinâtâjs injekciju ðíîduma
pagatavoðanai  9 000 000 SV/flakonâ

Reflin, pulveris injekcijâm pa  1 g Ranbaxy UK Ltd. 99-0282 Glabâðanas laika pagarinâðana no 2 uz 3 gadiem
Remantadîns 20 mg, pulveris pa 20 mg A/S �Olainfarm� 03-0227 Nemainît izsniegðanas kârtîbu (izsniegt pret recepti); ieteikt bçrniem

paredzçtai zâïu formai izveidot no bezrecepðu zâïu formâm atseviðíu Zâïu
aprakstu, kas saskançtu ar atbilstoðu Lietoðanas instrukciju.

Rozex, krçms 0,75 % Galderma International 03-0408 Jauns Zâïu apraksts
Sol.Natrii chloride 0,9 %, Ilsanta JSC 96-0312 Aizvâkojuma formas vai izmçra maiòa

ðíîdums infûzijâm un irigâcijâm 0,9 %
Spiriva 18 µg, kapsulas ar pulveri Boehringer Ingelheim 02-0219 Izmaiòas Zâlu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ - blakusparâdîbas

inhalâcijâm 18 µg+ Handihaler ierîce International GmbH papildinâtas ar �deguna asiòoðanu� un papildinâti norâdîjumi par
sagatavoðanu lietoðanai

Thymoglobuline 5 mg/ml, liofilizçts IMTIX -SangStat 96-0045 Augu izcelsmes palîgviela
pulveris injekcijâm 5 mg/ml

Vaxigrip for pediatric use, suspensija Aventis Pasteur S.A. 02-0120 Izmaiòas, kas izdarâmas, lai panâktu aktîvâs vielas atbilstîbu Eiropas
 injekcijâm pilnðïircç pa 0,25 mg farmakopejas atbilstoðajai atjaunotai monogrâfijai

Verorab, pulveris un ðíîdinâtâjs Aventis Pasteur S.A. 95-0284 Izmaiòas, kas izdarâmas, lai panâktu aktîvâs vielas atbilstîbu Eiropas
suspensija pagatavoðanai injekcijai farmakopejas atbilstoðajai atjaunotai monogrâfijai

Voltaren Ophtha, acu pilieni 0,1 % Novartis Pharma S.A.S. 00-0487 Zâïu nosaukuma maiòa - Voltaren Ophtha (bija: Naclof 0,1 %) Izmaiòas
Zâïu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ - retos gadîjumos iespçjama
radzenes èûla vai radzene kïûst plânâka

Zoxon 1, tabletes pa 1 mg Zentiva a.s. 01-0095 Glabâðanas laika maiòa no 2 uz 3 gadiem
Zoxon 2, tabletes pa 2 mg Zentiva a.s.  01-0096 Tas pats
Zoxon 4, tabletes pa 4 mg Zentiva a.s. 01-0097 Tas pats 

Apzîmçjumi:
CCDS � Company Core Data Sheet / raþotâjsabiedrîbas pamatdatu apkopojums
PSUR � Periodic Safety  Update Report / periodiski atjaunojamais droðîbas ziòojums
ES � Eiropas Savienîba
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No Zâïu reìistra izslçgtâs zâles
Izslçgtas no LR Zâïu reìistra daþâdu iemeslu dçï (beidzies reìistrâcijas apliecîbas derîguma termiòð,
atsauktas no LR Zâïu reìistra pçc raþotâja iniciatîvas, zâles reìistrçtas centralizçti)

Ârstniecîbas lîdzekïa nosaukums, zâïu Starptautiskais nosaukums Zâïu reìistrâcijas Farmakotera- ATÍ kods Reìistrâ- Izplatîðana
forma un dozçjums apliecîbas îpaðnieks peitiskâ grupa cijas Nr.

Aethacizinum, Substantia Aethacizinum A/s �Olaines íîmiski antiaritmisks lîdzeklis C01BG 98-0141 Bezrecepðu
farmaceitiskâ rûpnîca� -
�Olainfarm�, Latvija

Aetmozinum, Substantia Moracizini hydrochloridum A/s �Olaines íîmiski antiaritmisks lîdzeklis C01BG01 97-0561 Bezrecepðu
farmaceitiskâ rûpnîca� -
�Olainfarm�, Latvija

Amiobutol 100 mg, Ethambutoli hydrochloridum A/s �Olaines íîmiski prettuberkulozes lîdzeklis J04AK02 98-0712 Rp
Coated tablets 100 mg farmaceitiskâ rûpnîca� -

�Olainfarm�, Latvija
Amitriptylin-Slovakofarma, Dragee 25 mg Amitriptylinum Slovakofarma, JSC, Slovâkija antidepresants N06AA09 00-0210 Rp
Anaprilîns, Substantia Propranololi hydrochloridum A/s �Olaines íîmiski bçta adrenoblokators C07AA05 99-0373 Bezrecepðu

farmaceitiskâ rûpnîca� -
�Olainfarm�, Latvija

Benzylii benzoas, Substantia Benzylii benzoas A/s �Olaines íîmiski antiparazitârs, pretkaðía P03AX01 99-0483 Rp
farmaceitiskâ rûpnîca� - lîdzeklis
�Olainfarm�, Latvija

Bobofen fix, Species Fructus Foeniculi, Flos Herbapol-Lublin S.A., Polija spazmolîtisks, nomierinoðs A16AX 99-0794 Bezrecepðu
Chamomillae, Fol. Melissae lîdzeklis

Ceftriaxon 500-SL; 1000-SL; Ceftriaxonum Slovakofarma a.s., Slovâkija antibiotisks lîdzeklis J01DA13 03-0151 - Rp
2000-SL inj.sicc., Powder for injection 0153
solution 0,5 g; 1 g; 2 g
Ceftriaxon 2000-SL inf.sicc., Ceftriaxonum Slovakofarma a.s., Slovâkija antibiotisks lîdzeklis J01DA13 03-0154 Rp
Powder for infusion solution 2 g
Cephalexin-TEVA 125, Powder for Cefalexinum Teva Pharmaceutical antibiotisks lîdzeklis J01DA01 99-0756 Rp
suspension 125 mg/ 5 ml Industries Ltd., Izraçla
Cetirizin - SL, Coated tablets 10 mg Cetirizini dihydrochloridum Slovakofarma a.s., Slovâkija prethistamîna lîdzeklis R06AE07 03-0078 Bezrecepðu
Children�s Motrin, Chewable tablets, Ibuprofenum PAS �Grindeks� Latvija + nesteroidâls pretiekaisuma M01AE01 99-0484 Bezrecepðu
orange flavour 50 mg Mc Neil Consumer lîdzeklis

Products, ASV
Ciphin 750, Coated tablets 750 mg Ciprofloxacinum Slovakofarma a.s., Slovâkija antibakteriâls lîdzeklis J01MA02 02-0434 Rp
CIPHIN pro infusione 100 mg/ 50 ml; Ciprofloxacinum Slovakofarma a.s., Slovâkija antibakteriâls lîdzeklis J01MA02 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 íîmiski onkoloìisks lîdzeklis L01AA01 97-0563 Bezrecepðu

farmaceitiskâ rûpnîca� -
�Olainfarm�, Latvija

Cystenal guttae, Guttae Magnesii salicylas, Aglycona IVAX- CR a.s., Èehija uroloìisks lîdzeklis G04BD 99-0785 Bezrecepðu
tinctorum Rubiae, Etherolea
mixta

Dentol, Gel 10 % Benzocainum PHARMA SCIENCE, Kanâda stomatoloìisks vietçjâs N01BA05 99-0856 Bezrecepðu
anestçzijas lîdzeklis

Dentol-Baby, Gel 7,5 % Benzocainum PHARMA SCIENCE, Kanâda stomatoloìisks vietçjâs N01BA05 99-0857 Bezrecepðu
anestçzijas lîdzeklis

Diclofenacum natricum, Substantia Diclofenacum natricum A/s �Olaines íîmiski nesteroidâls pretiekaisuma M01AB05 98-0147 Bezrecepðu
farmaceitiskâ rûpnîca� - lîdzeklis
�Olainfarm�, Latvija

Dilceren, Coated tablets 30 mg Nimodipinum Slovakofarma, JSC, Slovâkija kalcija kanâlu blokators C08CA06 99-0789 Rp
Divitren, Tablets Estradioli valeras, Orion Corporation, Somija hormonpreparâts G03FB06 99-0813 Rp

Medroxyprogesteronum
e-COR 2,5; 5; 10; 20, Tablets 2,5 mg; Enalaprili maleas Slovakofarma a.s., Slovâkija AKE inhibitors, C09AA02 03-0212 - Rp
5 mg; 10 mg; 20 mg antihipertensîvs lîdzeklis 0215
Efferalgan 500 mg tablets, Tabletes Paracetamolum Laboratoires UPSA, Francija pretsâpju, pretdrudþa N02BE01 03-0087 Bezrecepðu

lîdzeklis
Euphyllinum, Substantia Aminophyllinum A/s �Olaines íîmiski bronholîtisks, asinsvadus R03DA05 97-0549 Bezrecepðu

farmaceitiskâ rûpnîca� - paplaðinoðs lîdzeklis
�Olainfarm�, Latvija

Extra Strength Tylenol, Caplets 500 mg Paracetamolum McNeil Consumer & pretsâpju, pretdrudþa N02BE01 99-0668 Bezrecepðu
Speciality Pharmaceuticals lîdzeklis
Division of McNeil-PPC,
Inc., ASV

Fluaksçns 20 mg, Capsulae Fluoxetinum A/s �Olaines íîmiski antidepresants N06AB03 99-0659 Rp
farmaceitiskâ rûpnîca� -
�Olainfarm�, Latvija

Fluconazol 50-SLOVAKOFARMA; Fluconazolum Slovakofarma a.s., Slovâkija pretsçnîðu lîdzeklis J02AC01 02-0437 - Rp
150-SLOVAKOFARMA, 0438
Capsules 50 mg; 150 mg
Fluconazol-SLOVAKOFARMA pro Fluconazolum Slovakofarma a.s., Slovâkija pretsçnîðu lîdzeklis J02AC01 02-0354 Rp
infusione, Solution for infusion
200 mg/ 100 ml
Fluorouracil 25 mg sol. p/i, Fluorouracilum Teva Pharmaceutical onkoloìisks lîdzeklis L01BC02 99-0767 Rp
Solution for injection 25 mg/ ml Industries Ltd., Izraçla



Furacilinum, Substantia Nitrofuralum A/s �Olaines íîmiski antibakteriâls lîdzeklis P01CC02 98-0146 Bezrecepðu
farmaceitiskâ rûpnîca� -
�Olainfarm�, Latvija

Furadoninum, Substantia Nitrofurantoinum A/s �Olaines íîmiski antibakteriâls lîdzeklis J01XE01 98-0144 Bezrecepðu
farmaceitiskâ rûpnîca� -
�Olainfarm�, Latvija

Furaginum, Substantia Akritoinum A/s �Olaines íîmiski antibakteriâls lîdzeklis J01XE 97-0626 Bezrecepðu
farmaceitiskâ rûpnîca� -
�Olainfarm�, Latvija

Furaginum-standard Akritoinum A/s �Olaines íîmiski antibakteriâls lîdzeklis J01XE 97-0624 Bezrecepðu
farmaceitiskâ rûpnîca� -
�Olainfarm�, Latvija

Futura Garlic Forte, Tablets 230 mg Allium sativum Dansk Droge A/S, Dânija uztura bagâtinâtâjs V03A 99-0851 Bezrecepðu
Glycerinum, Liquidum Glycerolum A/S Rîgas farmaceitiskâ caurejas lîdzeklis A06AX01 99-0880 Bezrecepðu

 fabrika, Latvija
Hexenalum 1 g, Hexobarbitalum SIA �MedPro Inc.�, Latvija vispârçjâs anestçzijas N01AF02 98-0352 Rp
Substantia pro injectionibus 1 g lîdzeklis
Hiconcil, Powder for drops 100 mg/ ml Amoxicillinum KRKA, Slovçnija antibiotisks lîdzeklis J01CA04 99-0841 Rp
Imolons 7,5 mg, Zopiclonum A/s �Olaines íîmiski miega lîdzeklis N05CF01 99-0159 Rp
Tabulettae obductae 7,5 mg farmaceitiskâ rûpnîca� -

�Olainfarm�, Latvija
Klimaktoplan, Tablets Cimicifuga, Lachesis, Sepia, Deutsche Homoopathie- homeopâtisks lîdzeklis V03AX 99-0860 Bezrecepðu

Ignatia, Sanguinaria Union GmbH & Co.KG, Vâcija
Koâte - DVI, Powder for injection Factor coagulationis VIII Bayer Corporation, ASV asinsreci veicinoðs lîdzeklis B02BD02 94-0221; 00-0966 - 0967
Rp
250 IU; 500 IU; 1000 IU plasmatis humani
Lamisorbum 350 mg, Tabulettae 350 mg Modifilanum A/s �Olaines íîmiski uztura bagâtinâtâjs A07BC 99-0472 Bezrecepðu

farmaceitiskâ rûpnîca� -
�Olainfarm�, Latvija

Livol Vitamin B compound, Tablets Thiaminum, Riboflavinum, Dansk Droge A/S, Dânija vitamînu preparâts A11EA 99-0850 Bezrecepðu
Pyridoxinum, Nicotinamidum,
Acidum pantothenicum

Livol Vitamin C 400 mg, Tablets 400 mg Acidum ascorbicum, Dansk Droge A/S, Dânija vitamînu preparâts, A11GA01 99-0854 Bezrecepðu
Natrii ascorbas uztura bagâtinâtâjs

Livol Vitamin E 74 mg, Tablets 74 mg Tocopheroli acetas Dansk Droge A/S, Dânija vitamînu preparâts A11HA03 99-0852 Bezrecepðu
Loratadin 10-SL, Tablets 10 mg Loratadinum Slovakofarma a.s., Slovâkija prethistamîna lîdzeklis R06AX13 02-0234 Rp
Luminalum 100 mg, Tabulettae 100 mg Phenobarbitalum SIA �Medpro Inc.�, Latvija/ pretepilepsijas lîdzeklis N03AA02 99-0831 Rp

ZFA �UNIA�, Polija
Mebicarum, Substantia Mebicarum A/s �Olaines íîmiski trankvilizators N05BX 98-0375 Bezrecepðu

farmaceitiskâ rûpnîca� -
�Olainfarm�, Latvija

Metroxan 0,5, Solution for i.v. Metronidazolum Sanofi Winthrop Ltd, Francija pretmikrobu lîdzeklis J01XD01 00-0591 Rp
infusion 500 mg/ 100 ml
Midantanum, Substantia Amantadini hydrochloridum A/s �Olaines íîmiski pretpârkinsonisma lîdzeklis N04BB01 98-0143 Bezrecepðu

farmaceitiskâ rûpnîca� -
�Olainfarm�, Latvija

Mycomax 50; 100, Fluconazolum Leèiva a.s., Èehija pretsçnîðu lîdzeklis J02AC01 01-0091 - 0092 Rp
Capsulae 50 mg; 100 mg
Mycomax sir, Syrup 5 mg/ ml Fluconazolum Leèiva a.s., Èehija pretsçnîðu lîdzeklis J02AC01 02-0071 Rp
Nicethamidum, Substantia Nicethamidum A/s �Olaines íîmiski reflektorisks elpoðanu R07AB02 98-0578 Bezrecepðu

farmaceitiskâ rûpnîca� - stimulçjoðs lîdzeklis
�Olainfarm�, Latvija

Nipaginum, Substantia Methylis hydroxybenzoas A/s �Olaines íîmiski konservants V07AB 97-0627 Bezrecepðu
farmaceitiskâ rûpnîca� -
�Olainfarm�, Latvija

Odaron 200 mg, Tablets 200 mg Amiodaroni hydrochloridum A/s �Olaines íîmiski antiaritmisks lîdzeklis C01BD01 99-0660 Rp
farmaceitiskâ rûpnîca� -
�Olainfarm�, Latvija

Pharmacitron Hot Lemon Relief Extra Paracetamolum, Pheniramini PHARMA SCIENCE, Kanâda pretsaaukstçðanâs lîdzeklis N02BE51 99-0855 Bezrecepðu
Strength, Powder for solution 23 g maleas, Phenylephrini

hydrochloridum, Acidum ascorbicum
Phencarolum, Substantia Quifenadini hydrochloridum A/s �Olaines íîmiski prethistamîna lîdzeklis R06AX 97-0545 Bezrecepðu

farmaceitiskâ rûpnîca� -
�Olainfarm�, Latvija

Phenibutum, Substantia A/s �Olaines íîmiski trankvilizators N06 98-0191 Bezrecepðu
farmaceitiskâ rûpnîca� -
�Olainfarm�, Latvija

Piracetamum, Substantia Piracetamum A/s �Olaines íîmiski nootropisks lîdzeklis N06BX03 98-0142 Bezrecepðu
farmaceitiskâ rûpnîca� -
�Olainfarm�, Latvija

Piroxicam-TEVA, Capsulae 10 mg; 20 mg Piroxicamum Teva Pharmaceutical nesteroidâls pretiekaisuma M01AC01 99-0865 - 0866 Rp
Industries Ltd., Izraçla lîdzeklis

Pure Skin Plus, Capsulae Extr. Violae tricoloris, Extr. BIONAL International BV, dermatoloìisks lîdzeklis D10BX 99-0810 Bezrecepðu
Echinaceae, Extr. Bardanae, etc. Nîderlande

Remantadinum, Substantia Rimantadini hydrochloridum A/s �Olaines íîmiski pretvîrusu lîdzeklis J05AC02 97-0632 Bezrecepðu
farmaceitiskâ rûpnîca� -
�Olainfarm�, Latvija

Roferon A, Solution for injection in Interferonum-alfa-2a Hoffmann-La Roche Ltd imûnstimulçjoðs lîdzeklis L03AB04 99-0533 Rp
cartridge 18 MIU/ 0,6 ml pârstâvniecîba Latvijâ, Latvija
Roferon A, Solution for injection in Interferonum-alfa-2a Hoffmann-La Roche Ltd imûnstimulçjoðs lîdzeklis L03AB04 99-0535 Rp
pre-filled syringe 9 MIU/ 0,5 ml pârstâvniecîba Latvijâ, Latvija

14 Zâïu valsts aìentûra

Zâïu reìistrs



Zâïu valsts aìentûra 15

Zâïu reìistrs

Ârstniecîbas lîdzekïa nosaukums, zâïu Starptautiskais nosaukums Zâïu reìistrâcijas Farmakotera- ATÍ kods Reìistrâ- Izplatîðana
forma un dozçjums apliecîbas îpaðnieks peitiskâ grupa cijas Nr.

Lingzhi Tonik, Ganoderma lucidum, Radix �Gekkofarma� SIA, Latvija alternatîvâs medicînas V03AX 00-0509 Bezrecepðu
Oral liquid Ginseng, Cortex Schefflerae lîdzeklis

octophyllae, Rhizoma
Imperatae, Styli et stigmata
Maydis

Sam Qui Tonic, Rad. Ginsengi, Rad. �Gekkofarma� SIA, Latvija alternatîvâs medicînas V03AX 00-0510 Bezrecepðu
Oral liquid Codonopsis, Rhiz. Angelica lîdzeklis

sinensis, Rad. Rehmanniae
preparatus, etc.

Ginseng Tonic, Radix Ginseng �Gekkofarma� SIA, Latvija alternatîvâs medicînas V03AX 00-0600 Bezrecepðu
Oral liquid lîdzeklis
Vitoforce, Radix Ginseng, Radix �Gekkofarma� SIA, Latvija alternatîvâs medicînas V03AX 00-0601 Bezrecepðu
Oral liquid Codonopsis, Cortex lîdzeklis

Schefflerae, etc.
Hai Ma Bo Than Tinh, Hippocampus syngnatiformes �Gekkofarma� SIA, Latvija alternatîvâs medicînas V03AX 00-0737 Bezrecepðu
Oral liquid Syngnathidae, Gekko Gekko lîdzeklis

L.Gekkonidae, Radix Ginseng,
Rhizoma Ciboti, etc.

Thuoc Ho Nguoi Lon, Radix Aconiti, Bulbus Allii �Gekkofarma� SIA, Latvija pretklepus lîdzeklis V03AX 00-0844 Bezrecepðu
Oral liquid sativi, Oleum Menthae,

Cineolum
Thuoc Ho Tre Em, Radix Aconiti, Bulbus Allii �Gekkofarma� SIA, Latvija pretklepus lîdzeklis V03AX 00-0845 Bezrecepðu
Oral liquid sativi, Oleum Menthae,

Cineolum
�Golden Star� Balm, Camphora, Mentholum, �Gekkofarma� SIA, Latvija tautas dziedniecîbas V03AX 00-0846 Bezrecepðu
External balm Oleum Menthae, Oleum lîdzeklis

Cajeputi, Oleum Ocimi basilici,
Oleum Cinnamoni

Digekko, Gekko Gekko L.Gekkonidae, �Gekkofarma� SIA, Latvija alternatîvâs medicînas V03AX 01-0075 Bezrecepðu
Oral liquid Radix Angelicae sinensis lîdzeklis

Atjaunota reìistrâcijas apliecîbas darbîba

Saccharinum 40 mg, Tabulettae 40 mg Saccharinum A/s �Olaines íîmiski sintçtiskais saldinâtâjs V06A 99-0181 Bezrecepðu
farmaceitiskâ rûpnîca� -
�Olainfarm�, Latvija

Salvia fix, Species Fol. Salviae Herbapol-Lublin S.A., Polija pretiekaisuma lîdzeklis V03AX 99-0791 Bezrecepðu
Solutio Natrii tetraboratis Natrii tetraboras, Glycerinum A/S Rîgas farmaceitiskâ antiseptisks lîdzeklis A01AB11 99-0678 Bezrecepðu
glycerinosa 20%, Solutio fabrika, Latvija
Spasmoveralgin neo, Tablets Propyphenazonum, Slovakofarma a.s., Slovâkija spazmolîtisks, analgçtisks N02BB74 96-0073 Rp

Phenobarbitalum, Papaverini lîdzeklis
hydrochloridum, Codeini
phosphas hemihydricus,
Ephedrini hydrochloridum,
Atropini methobromidum

Species antidiabeticae, Species Herba Artemisiae vulgaris, Ðvenèioniu vaistaþoles, pretdiabçta lîdzeklis A10BX 99-0832 Bezrecepðu
Valvae fructus Phaseoli vulgaris, UAB, Lietuva
Cormus Vaccinii myrtilli

Stediril 30, Coated tablets Levonorgestrelum, Wyeth-Lederle Pharma pretapaugïoðanâs lîdzeklis G03AA07 99-0753 Rp
Ethinylestradiolum GmbH, Austrija

Tamoxifen, Tablets 10 mg; Tamoxifenum Teva Pharmaceutical onkoloìisks lîdzeklis L02BA01 99-0769; Rp
30 mg; 40 mg Industries Ltd., Izraçla 99-0771 -

0772
Venal, Capsulae Extr. Apis melliferae, Extr. BIONAL International venotonisks lîdzeklis C05CX 99-0849 Bezrecepðu

Hippocastani, Rutosidum, BV, Nîderlande
Acidum ascorbicum,
Thiamini nitras

Vesanoid, Capsulae 10 mg Tretinoinum Hoffmann-La Roche Ltd onkoloìisks lîdzeklis L01XX14 0-1242 Rp II
pârstâvniecîba Latvijâ, Latvija

V-Penicilin 250 mg-Slovakofarma; Phenoxymethyl- penicillinum Slovakofarma a.s., Slovâkija antibiotisks lîdzeklis J01CE02 98-0845 - Rp
500 mg-Slovakofarma, kalicum 0846
Tablets 250 mg; 500 mg
Zantac 300 mg effervescent tablets, Ranitidini hydrochloridum GlaxoWellcome Operations pretèûlas lîdzeklis, A02BA02 00-0141 Rp
Effervescent tablets 300 mg Ltd., Lielbritânija H2-receptoru blokators
Ziagen*, Coated tablets 300 mg Abacaviri sulfas Glaxo Group Ltd., pretvîrusu lîdzeklis J05AF06 99-0778 Rp

Greenford, Lielbritânija
Ziagen*, Oral solution 20 mg/ ml Abacaviri sulfas Glaxo Group Ltd., pretvîrusu lîdzeklis J05AF06 99-0777 Rp

Greenford, Lielbritânija
Zopiclon 7,5-SL, Coated tablets 7,5 mg Zopiclonum Slovakofarma a.s., Slovâkija miega lîdzeklis N05CF01 02-0320 Rp

* centralizçti reìistrçti
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Zâïu valsts aìentûras (direktors J. Ozoliòð) izdevums sadarbîbâ ar Medikamentu informâcijas centru (direktore I. Rubene).
Reìistrçts Latvijas Republikas Tieslietu ministrijas Uzòçmumu reìistrâ. Reìistrâcijas apliecîba: M000386.
Redakcijas kolçìija: Vija Berlande (galv. redaktore), Dr. Zane Neikena (redaktore),  Dr. Inguna Adovièa, Dr. hab. med. Jânis Baltkâjs,
Dr. Inâra Rubene, Dr. Inese Studere.
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Tirâþa 5000. Iznâk reizi divos mçneðos.
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Redakcijas adrese: Jersikas iela 15, Rîga, LV�1003, Rîga. E-pasts: Vija. Berlande@zva.gov.lv

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

Aicinâm sûtît jautâjumus un ieteikumus
Vija Berlande, Zâïu valsts aìentûra, Jersikas ielâ 15, Rîga, LV-1003, tâlrunis 7078422, fakss 7078428
elektroniskâ pasta adrese: Vija.Berlande@zva.gov.lv
Kârtçjo Cito! numuru var saòemt Zâïu valsts aìentûrâ (ZVA), VOAVA, rajonu slimokasçs, profesionâlajâs asociâcijâs,
Latvijas Ârstu biedrîbâ (LÂB)

Informâcija

Pçdçjâ gada laikâ Zâïu valsts aìentûra (ZVA) saòem arvien vairâk
iesniegumu nereìistrçtu zâïu iegâdei.

Nereti klîniskajâ praksç ir nepiecieðami specifiski medikamenti, kas
nav iekïauti Latvijas Republikas Zâïu reìistrâ.

Tâdçï kârtçjo reizi vçlamies Jums atgâdinât par iespçjâm iegâdâties
medikamentus, kas nav iekïauti Latvijas Republikas Zâïu reìistrâ, un
iepazîstinât ar ðo medikamentu iegâdes kârtîbu medicînas iestâdes vai
privâtpersonas vajadzîbâm.

Zâïu pasûtinâðana ârstniecîbas iestâdçm

Ja nav iespçjams nodroðinât pacienta ârstçðanu ar Zâïu reìistrâ
iekïautiem medikamentiem, Jûs varat pasûtinât  vajadzîgâs zâles Latvijas
licencçtâs zâïu lieltirgotavâs.

Jâòem vçrâ, ka ne visas zâïu lieltirgotavas spçs piegâdât Jums
nepiecieðamo konkrçto medikamentu. Tâdçï jâuzzina, kura lieltirgotava
to var izdarît. Kad esat uzzinâjuði, sagatavojiet vçstuli un iesniedziet to
zâïu lieltirgotavâ. Minçtajâ vçstulç norâdiet pasûtinâmâ nereìistrçtâ
medikamenta lietoðanas indikâciju konkrçtâ gadîjumâ un paskaidrojiet,
kâdçï nav iespçjams ordinçt Latvijâ reìistrçtâs zâles.

Savukârt zâïu lieltirgotava sagatavos pieteikumu, ko tâ iesniegs
izskatîðanai ZVA.

Balstoties uz minçtiem dokumentiem, ZVA izskatîs pieteikumu
atïaujas izsniegðanai. Izskatot pieteikumu, ZVA var konsultçties ar
profesionâlâm ârstu asociâcijâm.

Jâpiebilst, ka par bûtisku motivâciju atïaujas saòemðanai netiek

Latvijas Republikas Zâïu reìistrâ neiekïautu zâïu iegâdes kârtîba
uzskatîta pasûtinâmo nereìistrçto zâïu un analoìiskâ reìistrçtâ
medikamenta cenu starpîba.

Pçc atïaujas saòemðanas zâïu lieltirgotava ievedîs  un piegâdâs
Jums nepiecieðamâs zâles.

Zâïu pasûtinâðana privâtpersonas vajadzîbâm

Saskaòâ ar Farmâcijas likumu slimniekam ir tiesîbas saòemt recepti
nereìistrçtu zâïu iegâdei, ja ìimenes ârsts vai cits speciâlists uzskata,
ka pacientam tâs nepiecieðamas. Ar ðo recepti pacientam jâvçrðas
aptiekâ, kas nodroðinâs nepiecieðamo zâïu pasûtinâðanu un sagâdi,
izmantojot zâïu lieltirgotavu pakalpojumus.

Tâ kâ minçtâs zâles nav iekïautas Zâïu reìistrâ, ZVA nevar uzòemties
atbildîbu par to droðîbu, efektivitâti un kvalitâti.

Aicinâm ikvienâ gadîjumâ pamatoti izvçrtçt nereìistrçtu zâïu iegâdes
nepiecieðamîbu un lietoðanas droðîbu.

Atbildîbu par minçto zâïu ordinçðanu uzòemas ârstniecîbas iestâde
un ârstçjoðais ârsts.

Informâciju par Zâïu reìistrâ iekïautiem medikamentiem Jûs varat
atrast ZVA mâjaslapâ: http://www.zva.gov.lv/atlase/zales.exe

Ja Jums rodas jautâjumi, vçrsieties ZVA Informâcijas nodaïâ: tâlrunis
7078436; e-pasts Elma.Gailite@zva.gov.lv

Gatis Ozoliòð,
Zâïu valsts aìentûras Informâcijas nodaïas vadîtâjs.

Cienîjamie kolçìi!

Atkârtoti atgâdinâm, ka no 2004. gada 1. maija Latvijas Republikas (LR) Zâïu reìistrâ ieviesti bûtiski grozîjumi. Daïa zâïu, kas lîdz ðim Latvijâ bija
reìistrçtas nacionâlas reìistrâcijas procedûras ceïâ no ðâ gada 1. maija arî mûsu valstî (tâpat kâ visâs Eiropas Savienîbas valstîs) iegûst centralizçti
reìistrçtu zâïu reìistrâcijas un uzraudzîbas statusu un tâdçï tiek izslçgtas no LR Zâïu reìistra. Tas nenozîmç, ka Latvijâ ðîs zâles pazûd no aprites.
Aicinâm paturçt prâtâ, ka minçtâs zâles tâpat kâ lîdz ðim  iespçjams gan ordinçt, gan iegâdâties.

Informâciju par Eiropas Savienîbâ centralizçti reìistrçtâm zâlçm Jûs varat gût Eiropas Zâïu aìentûras (EMEA) datu bâzç, izmantojot interneta
adreses htpp://www.emea.eu.int >Human Medicines>List of Autohorised Products (EPARs) un http://pharmacos.eudra.org

Par minçtâs informâcijas ievietoðanu, tulkoðanu katras ES dalîbvalsts valodâ, kâ arî par tâs papildinâðanu atbild EMEA. ES centralizçti
reìistrçto zâïu saraksts pastâvîgi tiek papildinâts gan ar jauniem medikamentiem, aktualizçtu informâciju. Ðobrîd daïa Zâïu aprakstu un Lietoðanas
instrukciju vçl nav pârtulkotas latvieðu valodâ, bet ðis process turpinâs. Norâdîtajâ mâjaslapâ Jûs vienmçr varçsiet iepazîties ar Zâïu aprakstu un
Lietoðanas instrukciju angïu valodas versiju, kas tiek uzskatîta par oriìinâlu.

Ðajâ CITO! izdevumâ tehnisku iemeslu dçï nav pievienota ziòojuma veidlapa �Par blakusparâdîbâm, ko, iespçjams, izraisîjusi zâïu lietoðana�.
Neraugoties uz to, aicinâm ziòot par novçrotâm blaknçm, izmantojot ZVA mâjaslapâ elektroniski ievietoto veidlapu.

Atgâdinâjums


