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IZDEVUMS ARSTIEM UN FARMACEITIEM PAR ZALEM

Zalu valsts agentara

Arsta pardomas par
pacientu 1zglitoSanu
zalu lietoSana

Antons Skutelis,

Rigas Stradina universitates Farmakologijas
katedras asociétais profesors,

medicinas zinatnu doktors

Slimibu veiksmigak var uzveikt, ja slimnieks un arsts rikojas
kopigi, tad slimiba paliek mazakuma. Lai ta notiktu, jabiit savstarp&jai
sapratnei un uzticibai. Arstam jabiit parliecibai, ka slimnieks saprot
arsta ricibu un tam uzticas, slimnickam — arsta mérki un japalidz tos
sasniegt. Mingtais liela méra attiecas ar uz zalu lietoSanu. Slimnickam
nav jabiit “zinatniekam” medicina. Medicinu nevar iemacities tikai
p&c gramatam, bez ikdienas saskarsmes ar daudzveidigam slimibu
izpausmém, tapat ka nevar tikai no gramatas iemacities spel&t
klavieres bez klavierém. Zalu izvéle slimibas gadijuma jauztic arstam,
te neder pasa iepriek$€ja vai kaiminu pieredze. Arstam vajadzetu
izskaidrot pacientam, ko §is zales dara un kads ir to lietoSanas mérkis.
Tiesa, ne vienmér tam ir laika, trauc€ ari doma, ka to var nezinat?

Misdienu preparatu lietoSanas instrukcijas noradits loti daudz
iespgjamo blaknu. Tapéc slimnieks sak domat: varbit nav verts
tadas zales lietot, labak paciest slimibu. Arstam der kliedét §1s bazas.
Javienlaikus tiek lietotas vairakas zales, vislabak pacientam uzrakstit,
kad un cik daudz kuras zales jalieto, jo stastijums var piemirsties.
Slimniekam vienmér jainformg arsts par tam zalém, ko vins jau licto,
sievietém - par eso$o vai planoto griitniecibu un ari par zidisanu, jo
Sais gadTjumos medikamentu izv€le ir Tpasi nozimiga.

Daudzi medikamenti var traucét slimniekam veikt vina
arodpienakumus, tapec arstam vajadzetu to izzinat, lai varctu
izveleties tadus medikamentus un zalu formas, kas netraucétu
darbam.

Misdienu farmaceitiskais tirgus piedava plasu lidzigu
medikamentu klastu ar vienu un to padu darbigo vielu. ST
daudzveidiba dazkart slimnieku mulsina, jo vEl nesen ta nebija.
Lidziba ir ar maizi. Milti tie pasi, tacu katrs cep&js no tiem gatavo
péc garsas, formas un lieluma atskirigu maizi. Ipa$i minétas problemas
skaidrojums nepieciesams, ja slimnieks ilgstosi pieradis lictot kadas
konkrétas firmas preparatu, bet nakas to aizstat pret citu.




Ar1 nomaina pret citas grupas preparatu prasa plasaku
paskaidrojumu slimniekam.

Svarigi slimniekam zinat un pareizi glabat zales, lai tam nepieklitu
beérni un tas nebojatos.

Aktuala probléma ir uztura bagatinataju un dabas Iidzeklu
lietoSana p&c reklamas vai pazinu ieteikuma. Uzskatu, ka, pirms
iegadaties mingtos Itidzeklus, slimniekam jakonsultgjas ar savu
gimenes arstu, lai noskaidrotu, vai vinam $adi Iidzekli jalieto un, ja
jalieto, tad kadi. Uztura bagatinataji un arstniecibas augi satur
biologiski aktivas vielas, kas var ietekmét citu vienlaikus lietoto
medikamentu darbibu.

PasarstéSanas ir plasi izplatita, jo tai ir savas prieksrocibas, tacu
ir arT trukumi, par ko jabridina.

Pasarstésanas ir bistama, ja
— slimibas sakums ir peks$ns “ka naza diriens”;
— temperatiirair 39 °C—40 °C;
— irvédersapes un paaugstinata temperatiira, pat nedaudz virs 37 °C;
— hroniskas slimibas gaita rodas jauni, [idz §im nebijusi simptomi;
— ir asinosanas pazimes;
— ir bezsamana, pcksni pazeminats asinsspiediens;
— ir sapes sirdi, kuras nepariet pec nitroglicerina iepemsanas;
— irvemsana, caureja;
— ir apgrutinata elposana.

Vislabakais veids, ka inform&t un izglitot pacientu, manuprat, ir
individualas parrunas. Sai gadijuma slimnieks ir personiski
ieinteres€ts uzzinat par lietam, kas attiecas uz vinu.

EI\/IEA informeé

Eiropas Zalu agentiira iesaka Protopic/Protopy un

Elidel lictot piesardzigi

Beidzot Protopic/Protopy (takrolima) un Elidel (pimekrolima)
lictosanas dro§ibas veértesanu §a gada marta, Eiropas Zalu agentiiras
Humano zalu komiteja (CHMP) secinajusi, ka minéto dermatologisko
lidzeklu lietoSanas ieguvuma un riska attieciba joprojam ir pozitiva. Tai
pasa laika, lai mazinatu potencialu adas véza un limfomas risku, ko
iesp&jams saistit ar Protopic/Protopy un Elidel lietoSanu, Humano
zalu komiteja noradijusi, ka Sie lidzekli jalieto piesardzigak neka [idz sim.

Protopic/Protopy un Elidel indic@ts lokalai atopiska dermatita
(ekz&mas) arstesanai. Takrolims un pimekrolims ir imiinmodulatori.
Alergiska dermatita gadijuma, nomacot imtnsistému, tie mazina
iekaisumu.

Abu minéto medikamentu lietoSanas drosibas vertésana Humano
zalu komiteja tika sakta 2005. gada aprili pec Eiropas Komisijas un
Danijas zalu agentiiras luguma. Protopic/Protopy un Elidel licto$anas
drosibas vertésanas iemesls bija zinojumi par adas vézi un limfomu
cilvekiem, kas bija lictojusi Sos medikamentus.

Balstoties uz pieejamiem datiem, Humano zalu komitejai nebija
iesp&jams sniegt noteiktu slédzienu par to, vai Protopic/Protopy un
Elidel lietosana varétu bt bijusi par iemeslu zinojumos aprakstitiem
adas véza un limfomas gadfjumiem.

Humano zalu komiteja iesaka pacientiem, kas lieto Protopic/
Protopy vai Elidel, nepartraukt mingto zalu lietoSanu un nemainit
terapiju, ieprieks nekonsultgjoties ar arstu, kurs zales ordingjis.

Humano zalu komiteja ltidza razotajsabiedribas ievakt vairak datu
par mingto zalu ilglaicigas lietoSanas drosibu, lai parliecinatos un
apstiprinatu, ka Protopic/Protopy un Elidel lictoSanas droSibas
Vertgjums ir pozitivs.

Lai arstu un pacientu vidi sekmétu Protopic/Protopy un Elidel
ilgstosas lietosanas potenciala riska apzinasanu, Humano zalu komiteja
ieteica veikt grozijumus minéto zalu dokumentacija (Zalu apraksta un
LietoSanas instrukcija).

Humano zalu komitejas ieteikumi arstiem, parakstot Protopic/
Protopy un Elidel

o Sis zales drikst ordingt tikai tiem pacientiem, kas vecaki par 2 gadiem.
Elidel (pimekrolimu) drikst ordinét viegla vai vidéji smaga atopiska
dermatita gadijuma, bet Protopic/Protopy (takrolimu) — vid&ji smaga
vai smaga atopiska dermatita gadijumos, kad lokali aplic€jamus
kortikosteroidus nedrikst lietot vai to lictoSana ir neiesp&jama.
Mingtais nosacijums attiecas gan uz pimekrolimu, gan takrolimu un
jaievero $ados gadijumos: kad slimiba rodas kermena apvidi, kur
kortikosteroidu lietosana nav iesp&jama (pieméram, uz sejas un kakla),

ja kortikosteroidu terapija ir neefektiva vai slimnieks tos nepanes.

e Arstesanu sakt ar Protopic/Protopy un Elidel drikst tikai arsts ar
pieredzi atopiska dermatita diagnosticéSana un arstésana.

e Protopic/ Protopy un Elidel uz slimibas skartas adas virsmas
jauzklaj plana karta.

e Jaizvairas no pastavigas ilglaicigas lieto$anas. Arste$ana jaturpina,
lidz ekzéma paziid. Pec tam So lidzeklu lietoSana japartrauc.

e Jastavoklis neuzlabojas vai pasliktinas, atopiska dermatita diagnoze
javerte atkartoti un jaapsver citas terapijas iespgjas.

o Sos lidzek]us nedrikst lietot pieaugusi cilveki un bérni ar novajinatu
imtnsistému (pieméram, AIDS slimnieki vai péc organu
transplantacijas, ja slimnieks sanem imiinnomacgju terapiju).

e Minétas zales nedrikst klat uz véza vai vézdraudes raditiem adas
bojajumiem.

e Pacientiem, kas lietojusi takrolimu un pimekrolimu, ir diagnosticets
vezis (ar adas vezis, adas un cita veida limfomas).
Papildinformacija par Protopic/ Protopy.

e Arstam jaizmekl& un riipigi jauzrauga pacienti, kam terapijas sakuma
diagnosticéta limfadenopatija (palielinati limfimezgli).

e Zales vienmer jalieto iesp&jami mazaka koncentracija.

e Tiklidz kliniskais stavoklis piclauj, zales jalieto vienreiz diena.
(Protopic Zalu apraksta noradits, ka terapijas sakuma mingétas zales
indicétas lictosanai divreiz diena. Zalu apraksta art ieteikts, ka, tiklidz
klmiskais stavoklis pielauj, Protopic lietoSanas biezumu jamégina
mazinat [idz vienai reizei diena vai tas jaording mazaka koncentracija —
Protopic 0,03% ziedes veida.)

Latvija tiek izplatita Protopic 0,03% un 0,1% ziede un Elidel 1%
kréms. Sobrid minéto zalu dokumentacija (Zalu apraksta un Lietosanas
instrukeija) tiek veikti grozijumi.

Latvijas veselibas apriipes specialistiem Protopic un Elidel
razotajsabiedribas izplatijusas ,,VEstuli arstam” par jaunako lictosanas
drosibas informaciju.

Plasaku informaciju par minéto zalu lietoSanas drosibu varat giit
ZVA majaslapas sadala ,,Jaunumi”, lietojot saiti www.zva.gov.lv, kur
iespSjams iepazities ari ar Protopic/Protopy un Elidel Zalu aprakstu
anglu valoda, ko EMEA Humano zalu komiteja apstiprinajusi 2006.
gada23. marta.

Vere:

European Medicines Agency recommends cautious use of Protopic/Protopy and
Elidel, Press Release, London, 27 March 2006, Doc. Ref. EMEA/98882/2006,
http://www.emea.eu.int/
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Likumdoéana

LATVIJAS REPUBLIKAS MINISTRU KABINETS

06.12.2005
Riga

Noteikuminr. 919

Zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu
uzraudzibas kartiba

(prot. Nr:72 10.§)
Izdoti saskana ar Farmdcijas likuma 5.panta 6.punktu

I. Visparigie jautajumi

1. Noteikumi nosaka zalu (iznemot veterinaras zales) lictoSanas
iesp&jami izraisito blakusparadibu (kaitigo un nevélamo cilvéka
organisma reakciju, kas rodas, lietojot zales atbilstosi zalu aprakstam
slimibu profilaksei, diagnosticS$anai vai arstéSanai, ka ari fiziologisko
funkciju atjaunosanai, korekcijai vai parveidosanai) (turpmak —zalu
blakusparadibas) uzraudzibas kartibu.

2. Zalu blakusparadibu uzraudzibas sist€ému (turpmak —
uzraudzibas sistéma) veido ta, lai nodrosinatu saskanotu I€mumu
pienemsSanu par Eiropas Ekonomikas zonas valstis (turpmak —
dalibvalsts) izplatamajam zalém, nemot vera iegiito informaciju par
novérotajam zalu blakusparadibam.

3. Uzraudzibas sisttmu izmanto, lai apkopotu un zinatniski
novertetu informaciju par zalu blakusparadibu izpausmém cilvéka
organisma. Uzraudzibas sist€mas ietvaros tiek izmantota arT jebkura
piecejama informacija par zalu nepareizu vai launpratigu (regulara
vai gadijuma rakstura tiSa parmériga zalu lietosSana, kas izraisa kaitigu
fizisku vai psihologisku iedarbibu) lietosanu, kas var ietekmét zalu
lietoSanas radtto ieguvumu un risku novertésanu. Zalu lietoSanas
radtie riski $o noteikumu izpratn€ ir riski, kas saistiti ar zalu kvalitati,
drosibu un efektivitati un kas var ietekm@t pacientu veselibu vai
sabiedribas veselibu.

II. Arstniecibas personu, farmacijas specialistu
un zalu registracijas apliecibu turétaju (ipaSnieku) pienakumi

4. Lai nodroSinatu uzraudzibas sistémas efektivu funkcionéSanu,
arstniecibas personas un farmacijas specialisti saskana ar $o
noteikumu pielikuma sniegto zinojuma paraugu informé Zalu valsts
agentiiru par zalu blakusparadibam:

4.1. kas bijusas pacienta naves c€lonis vai apdraudg&jusas
pacienta dzivibu vai kuru d&] bijusi nepiecieSama pacienta
hospitalizacija vai hospitalizacijas pagarinasana, vai kuras
izraisTjusas pacienta neparejoSu vai smagas formas invaliditati vai
darbnespgju, vai iedzimto anomaliju (dzemdibu defektu) (turpmak —
butiskas zalu blakusparadibas) un kas arstniecibas personam
kluvusas zinamas, veicot profesionalos pienakumus;

4.2. kas pec rakstura, smaguma pakapes vai iznakuma neatbilst
zalu aprakstam (turpmak — neparedz&tas zalu blakusparadibas) un
kas arstniecibas personam kluvusas zinamas, veicot profesionalos
pienakumus.

5. Arstniecibas personas un farmacijas specialisti péc Zalu
valsts agentliras pieprasijuma sniedz papildu informaciju par
noverotajam zalu blakusparadibam.

6. Zalu registracijas apliecibas turétajs (ipasnieks) uzraudzibas
sist€mas ietvaros noriko pastavigu atbildigo amatpersonu (kas
uzturas dalibvalstT) ar atbilstosu kvalifikaciju (arstu vai farmaceitu).

Amatpersona ir atbildiga par $adu funkciju izpildi:

6.1. izveidot un uzturét sisteému, kura apkopota informacija par
visam zalu blakusparadibam, par kuram tiek zinots zalu razoSanas
uznémuma personalam un normativajos aktos par zalu reklamésanas
kartibu noteiktajiem mediciniskajiem parstavjiem, un nodrosinat, lai
§1informacija vienkopus biitu pieejama vismaz viena dalibvalstT;

6.2. sagatavot So noteikumu 8.punktd min&tos zinojumus,
ieverojot prasibas, kas noteiktas Eiropas Komisijas ieteikumos, ko
Eiropas Komisija ir publicgjusi Eiropas Kopienas Zalu tiesiska
reguléjuma dokumentu krajumos (turpmak — Eiropas Komisijas
ieteikumi);

6.3. p&c Zalu valsts agentiiras pieprasijuma nekavéjoties sniegt
pilnigu (arT papildu) informaciju, arT par zalu pardosanas vai
izrakstiSanas apjomiem, kas ir nepiecieSama zalu lietoSanas radito
ieguvumu un risku novértésanai;

6.4. sniegt Zalu valsts agentirai jebkuru citu informaciju, kas
saistita ar zalu lictoSanas radito ieguvumu un risku novértésanu, ari
par farmako-epidemiologiskajiem vai kliniskajiem p&tijumiem, kas
veikti pec zalu registracijas, lai identificetu vai kvantitativi noteiktu
registréto zalu licto$anas riskus.

7. Zalu registracijas apliecibas turétajs (ipasnicks) saglaba
detalizétu dokumentaciju par visam zalu blakusparadibam neatkarigi
no ta, vai blakusparadibas noverotas dalibvalstt vai tresaja valst
(valsts teritorija, kura nav dalibvalsts), un saskana ar Eiropas
Komisijas ieteikumos noteiktajam prasibam elektroniska veida sniedz
zinojumu par tam.

8. Zalu registracijas apliecibas turétajs (ipasnieks) attieciba uz
zalu registracijas aplieciba noraditajam zalém:

8.1. registre visas Latvijas teritorija novérotas butiskas zalu
blakus-paradibas, par kuram tam kluvis zinams no arstniecibas
personam vai farmacijas specialistiem, un nekavgjoties (bet ne vélak
ka 15 dienu laika p&c informacijas sanemsanas) zino par tam Zalu
valsts agentiirai;

8.2. registré un nekavgjoties (bet ne vélak ka 15 dienu laika pec
informacijas sanemsanas) zino Zalu valsts agenttrai par visam citam
Latvijas teritorija noverotajam butiskajam zalu blakusparadibam,
kuras saskana ar Eiropas Komisijas icteikumiem atbilst zinoSanas
kriterijiem un par kuram tam biitu jabiit zinamam;

8.3. nodrosina, lai par visam bitiskajam un neparedz&tajam zalu
blakus-paradibam (zalu blakusparadibas, kas vienlaikus ir gan
butiskas, gan neparedzg&tas atbilstosi $o noteikumu 4.punktam) un
par jebkuru iesp&jamo infekcijas parnesanas gadijumu ar zalu
starpniecibu tre$as valsts teritorija saskana ar Eiropas Komisijas
ieteikumiem tiktu nekav@gjoties, bet ne velak ka 15 dienu laika péc
informacijas sanem$anas zinots Eiropas Zalu agentiirai un to
dalibvalstu kompetentajam institiicijam, kuras $o zalu izplatiSana ir
atlauta;

8.4. papildus So noteikumu 8.1., 8.2. un 8.3.apakspunkta

Zalu valsts agentiira
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min&tajam prasibam par augstas tehnologijas pakapes zalu (ipasi
biotehnologiski iegiitu zalu) laiSanu tirgh vai to zalu laiSanu tirgg,
kuram piemé@ro savstarpgjas zalu atziSanas procediiru saskana ar
normativajiem aktiem par zalu registré$anu, nodrosina arT $adas
prasibas izpildi — par visam biitiskajam zalu blakusparadibam, kadas
noverotas dalibvalsti, tiek zinots tada veida, lai tas biitu pieejams
dalibvalstij, kas sagatavojusi zalu novértéjuma zinojumu zalu
registré$anas procediira (turpmak — atsauces dalibvalsts), vai
jebkurai kompetentajai institiicijai, kas parstav atsauces dalibvalsti;

8.5. nodrosina, lai tiktu iesniegts zinojums par visam zalu
blakuspara-dibam Zalu valsts agentiira atbilstosi Eiropas Komisijas
ieteikumiem periodiski atjauninata drosSibas zinojuma veida vai
nekavgjoties pec Zalu valsts agentiiras pieprasijuma, vai vismaz ik
péc seSiem ménesiem pec zalu registracijas apliecibas sanemsanas
un Iidz laiSanai tirgli (ja normativajos aktos par zalu registréSanu
nav noteiktas citas prasibas zalu registracijas apliecibas pieskirsanai
vai Eiropas Komisijas ieteikumos nav noteikts citadi). Periodiski
atjauninatie drosSibas zinojumi jaiesniedz nekavé&joties péc
pieprastjuma vai vismaz ik p&c seSiem ménesiem ar1 pirmo divu gadu
laika p&c sakotngjas laiSanas tirgii un reizi gada nakamo divu gadu
laika. Turpmak zinojumi jaiesniedz ik péc trim gadiem vai nekavgjoties
p&c pieprasijuma. Periodiski atjauninatajos drosSibas zinojumos
jaietver zalu lietosanas radito ieguvumu un risku attiecibas zinatnisks
novertéjums. Zalu lietoSanas radito ieguvumu un risku attieciba $o
noteikumu izpratng ir zalu pozitiva terapeitiska efekta novertésana
salidzinajuma ar zalu lietoSanas raditiem riskiem;

8.6. zinojot par zalu blakusparadibam, ka arT piem@rojot Sajos
noteikumos noteiktas prasibas, rikojas saskana ar Eiropas Komisijas
ieteikumiem un izmanto starptautiski pienemto medicinisko
terminologiju;

8.7. inform& Zalu valsts agenttiru par $o noteikumu 6.punkta
minéto atbildigo amatpersonu, noradot vardu, uzvardu, kvalifikaciju,
darbibas vietas adresi, talruna un faksa numuru, ka art elektroniska
pasta adresi.

9. P&c zalu registracijas apliecibas pieskirSanas zalu registracijas
apliecibas turétajs (ipasnieks) ir tiesigs pieprasit, lai tiktu parskatiti
$o noteikumu 8.5.apakspunkta minétie termini saskana ar Eiropas
Komisijas 2003.gada 3.jiinija Regulu (EK) Nr.1084/2003 par izmainu
izskatiSanu dalibvalsts kompetentas iestades izsniegtas cilvékiem
paredz&tu zalu un veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas nosacijumos.

10. Zalu registracijas apliecibas turétajam (ipa$nickam) aizliegts
sniegt informaciju plasai sabiedribai par izplatiSanai atlauto zalu
liectosanas drosibu, ja par to nav informéta Zalu valsts agentiira.
Zalu registracijas apliecibas turétajs (ipasnieks) nodro$ina, lai sniegta
informacija biitu objektiva. Ta nedrikst biit maldinosa. Ja netiek
ieverotas $aja punkta noteiktas prasibas, Zalu valsts agenttra ir
tiesiga lemt par zalu registracijas apliecibas darbibas apturéSanu uz
laiku Iidz pusgadam.

III. Uzraudzibas institiiciju pienakumi

11. Zalu valsts agentiira:

11.1. nodrosina uzraudzibas sist€émas ietvaros iegiitas
informacijas pazinosanu citu dalibvalstu kompetentajam institticijam
un Eiropas Zalu agentiirai, ka arT ievada datus Eiropas Zalu agentiiras
izveidotaja datu bazg;

11.2. sadarbojas ar Eiropas Zalu agenttru un Eiropas Komisiju
datu apstrades tikla izveidoSana, lai atvieglotu uzraudzibas sistéma
iegiitas informacijas apmainu par dalibvalstis izplatamajam zalém
un nodrosinatu kompetentajam institlicijam iesp&ju vienlaikus

izmantot attiecigo informaciju;

11.3. izmantojot So noteikumu 11.2.apakSpunktd min&to datu
apstrades tiklu, nodroSina, lai zinojumi par Latvijas teritorija
noverotajam biitiskajam zalu blakusparadibam nekavgjoties, bet ne
velak ka 15 dienu laika p&c §ada zinojuma sanemsanas biitu pieejami
Eiropas Zalu agentiirai un citam dalibvalstim;

11.4. nodrosina, lai zinojumi par Latvijas teritorija novérotajam
butis-kajam zalu blakusparadibam nekavéjoties, bet ne vélak ka
15 dienu laika p&c zinojuma sanems$anas butu pieejami zalu
registracijas apliecibas turétajam (ipasniekam);

11.5. veic So noteikumu 8.4.apakSpunktd minéto zalu
blakusparadibu analizi un uzraudzibu, ja Latvija ir So noteikumu
8.4.apakSpunkta mingta atsauces dalibvalsts;

11.6. pilda Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.marta
Regula (EK) Nr.726/2004 par Kopienas procediiram cilvékiem
paredz&to un veterinaro zalu registré$anai un uzraudzibai un Eiropas
Zalu agentiiras izveidoSanu minétas nacionalas uzraudzibas sistémas
kompetentas institiicijas pienakumus.

12. Ja p&c uzraudzibas sist€mas datu izvert€sanas Zalu valsts
agentlra pienem 1émumu, ka zalu registracijas apliecibas darbiba
jaaptur, aplieciba jaanulé vai jaizdara izmainas registracijas
dokumentacija saskana ar Eiropas Komisijas ieteikumiem, ta
nekavéjoties informé par to Eiropas Zalu agentiiru, citu dalibvalstu
kompetentas institiicijas un zalu registracijas apliecibas turétaju
(Tpasnieku).

13. Ja ir nepiecieSami steidzami pasakumi, lai nodroSinatu
sabiedribas veselibas aizsardzibu, Zalu valsts agentiira ir tiesiga
apturét zalu registracijas apliecibas darbibu ar noteikumu, ka ta ne
vElak ka nakamaja darbdiena informé Eiropas Zalu agenttru, Eiropas
Komisiju un citu dalibvalstu kompetentas institiicijas par attiecigas
zalu registracijas apliecibas darbibas apturé$anu un veicamajiem
pasakumiem.

14. Ja sanemts Eiropas Komisijas pieprasijums, kas balstits uz
normativajos aktos par zalu registréSanu noteiktas Pastavigas
komitejas sagatavoto viedokli par zalem, kuras tiek izplatitas Latvijas
teritorija, Zalu valsts agentiira steidzami veic nepiecieSamos pagaidu
pasakumus un turpmak rikojas saskana ar sanemto atzinumu.

15. Valsts farmacijas inspekcija un Mediciniskas apriipes un
darbspé&jas ekspertizes kvalitates kontroles inspekcija savas
kompetences ietvaros kontrol€ $o noteikumu izpildi.

IV. Nosléguma jautajums

16. Atzit par speku zaudgjusiem Ministru kabineta 2001.gada
6.marta noteikumus Nr.104 “Zalu lietosanas izraisito blakusparadibu
uzraudzibas noteikumi” (Latvijas V&stnesis, 2001, 39.nr.; 2003,
167.nr.).

Informativa atsauce uz Eiropas Savienibas direktivam

Noteikumos ieklautas tiestbu normas, kas izriet no:

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

2) Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.marta Direktivas
2004/27/EK, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu,
kas attiecas uz cilvékiem paredz&tam zaleém.

Ministru prezidents A.Kalvitis
Veselibas ministrs G.Bérzins
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zvAinforme N
BCG Vaccine SSI lietosanas drosiba

Zane Neikena,
ZVA Zalu blakusparadibu monitoringa
nodalas vaditaja vietniece

Zinojumi par pécvakcinacijas blaknem

Latvija vakcinacijas izraisitu komplikaciju epidemiologisku izpéti veic
Sabiedribas veselibas agentiira (SVA). Savukart vakcinu lietosanas
drosibu kopigi uzrauga SVA un Zalu valsts agentiira.

Lidz2006. gada 3. martam gada laika ZVA tika registréti (sanemti no
SVA)un verteti 23 blaknu zinojumi par limfadenttu un vietejam reakcijam,
ko var saistit ar Latvija registrétas prettuberkulozes vakcinas BCG Vaccine
SST lietosanu. Visi zinojumi ir par bérniem, kas vakeinéti 2005. gada. Tie
sanemti no dazadiem Latvijas rajoniem: Gulbenes, Jekabpils, Jelgavas,
Rigasun Valmieras.

SVA veiktas epidemiologiskas izpétes atzinums visos mingtos
gadijumos bija vakcinizraisita reakcija.

Piecos gadijumos (no 23) bémi tika hospitalizeti. Minétos piecos
zinojumos aprakstitas blaknes atbilst buitisku paredzetu blaknu krit€rijiem.
Pargjie 18 zinojumi ir par mazak biitiskam paredzetam blakném.

BCG Vaccine SSI indicéta aktivai imunizacijai pret tuberkulozi. Ta
satur dzivas novajinatas Danijas celma 1331 mikobakterijas:
Mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmette — Guerin). Mingta
vakcina ievadama tikai intradermali. Viena vakcinas deva zidainim ir
0,05 ml atSkaiditas vakcinas.

Zinojumi vesti, ka visos gadijumos bérni tika vakcingti pirmaja miiza
gada. Saskana ar Latvijas Imunizacijas valsts programmu [atbilstosi
Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) rekomendacijam] bérniem
prettuberkulozes vakcina jasanem pirmaja miiza gada iesp&jami driz péc
dzimsanas — otraja vai tresaja diena (ja nav kontrindikaciju). Dati liecina,
ka Latvija Imunizacijas valsts programmas ietvaros pret tuberkulozi ik
gadu tiek imunizéti 99% jaundzimuso.

Ekspertu viedoklis un ieteikumi

Uzskatot, ka sanemtie zinojumi varctu biit saistiti ar vakcinas lictoSanas
dro$ibu, minétais jautajums tika vértéts ZVA Zalu blakusparadibu
uzraudzibas ekspertu padomes paplasinata sede $a gada 3. marta.

Eksperti atzina, ka Latvija registrétu butisku paredzétu BCG
vakcinacijas izraisitu blaknu rasanas biezums atbilst PVO pielautajam.

Vertgjot zinojumus un balstoties uz Latvijas specialistu pieredzi, PVO
ieteikumiem un jaunakiem zinatniskas izp&tes datiem, ka art nemot véra
datus par saslimstibu ar tuberkulozi valstt, eksperti atzina, ka Sobrid Latvija
nav nepiecieSams mainit BCG Vaccine SSI registré$anas nosacfjumus.
(Zalu valsts agentiira var veikt vai pieprasit veikt $adus grozijumus zalu
registré8anas nosacijumos: zalu registracijas apliecibas anulésanu, zalu
registracijas apliecibas darbibas apturéSanu, zalu izplatisanas apturésanu,
grozijumu veikSanu registracijas dokumentacija.)

Saskana ar PVO viedokli par vienu no iesp&jamiem bitiskiem
limfadentta riska faktoriem eksperti atzina vakcinas intradermalas
ievadiSanas neprecizu izpildi. Tapéc, lai mazinatu iespg&jamo
pecvakcingsanas blaknu risku, eksperti aicindja veselibas apriipes
specialistu vidi aktualizet jautajumu par vakcinas precizu intradermalu
ievadisanu.

Eksperti ieteica SVA un ZVA nodrosinat vakcinas BCG Vaccine SST
lietosanas efektivu uzraudzibu.

Vini uzsvéra, ka arsti jamudina pieverst uzmanibu un aktivak zinot par
pecvakcinacijas posma noverotam nevélamam reakcijam, lai giitu
pietiekamus datus vakcinas lietoSanas drosibas verteSanai.

Ieguvums, ko sniedz prettuberkulozes vakcina

Pasaulé BCG vakcinu lieto jau apméram 80 gadus. Kops 1974. gada
BCG vakcina ieklauta Pasaules Veselibas organizacijas paplasinataja
imunizacijas programma.

Dokumenteti vakelnas efektivitates pieradijumi liecina, ka ta
pasarga bérnus no saslim$anas ar tuberkulozu meningitu un
diseminétu tuberkulozi. Savukart tuberkulozes infekcijas gadijuma
minétas klmiskas formas parasti ir bérnu letalitates c€lonis. Izpétes dati
liecina, ka vidgji 80% gadijumu BCG vakcinéSana b&rnus pasarga no
tuberkuloza meningita un disemin&tas tuberkulozes. Tap&c loti biitiski
izprast bérnu vakcin€sanas nozimi min&to smago tuberkulozes klinisko
formu noversanai. PVO apléses liecina, ka valstts, kur ir augsta saslimstiba
ar tuberkulozi, bérnu saslims$anas risks ir apméram 0,5 — 2% gada.

Japatur prata, ka pret antibakterialiem preparatiem rezistentu
mikobakt@riju veidosanas kave tuberkulozes saslimstibas mazinasanu,
pasi valstis ar augstu saslimstibas [Tmeni. Latvija biezak neka citas
valstis sastopami tuberkulozes gadijumi, kurus izraisijusas pret
antibakterialu terapiju multirezistentas mikobaktgrijas.

Latvija saslimstiba ar tuberkulozi vel arvien ir augsta. Tomer,
salidzinot ar ieprieksgjiem gadiem, tai ir tendence mazinaties. 2001. gada
saslimstiba ar tuberkulozi (kopgjais raditajs berniem un picaugusiem)
bija 72,9 uz 100 000 iedzivotaju, bet 2005. gada - 53,5 uz 100 000. Savukart
beérnu saslimstibas raditaji (vecuma no 0 lidz 14 gadiem) Latvija ir $adi:
2001. gada—38,9/100 000, bet 2005. gada— 18,9/100 000.

Uzskata, ka zems saslimstibas [imenis ir tais valstis, kur ar tuberkulozi
saslimst mazak par 30 cilvékiem uz 100 000 iedzivotaju gada.

Literatiiras dati liecina, ka, piem&ram, Lielbritanija saslimstiba ar
tuberkulozi ir zema: 12/100 000 iedzivotaju, tapec BCG vakcinacija nav
icklauta Lielbritanijas nacionala imunizacijas programma. Tomger
Lielbritanija imunizacija pret tuberkulozi javeic Tpasam pacientu riska
grupam: tiem b&rniem, kas ierodas no valstim ar augstu tuberkulozes
saslimstibu >40/100 000 iedzivotaju gada.

Pasaulé lietotu prettuberkulozes vakcinu pamata ir Cetri
mikobaktrijas celmi, kam piemit genctiska atskiriba. Nav iespgjams
uzskatami pieradit, vai kadam vakcinu celmam, salidzinot ar pargjiem,
biitu prieksrocibas vakcinas efektivitates vai mazak izteikta
reaktoge€niskuma zina.
standartiz&t prettuberkulozes vakcinu raksturlielumus, viena vakcinas
deva dzivu novajinatu bakteriju skaits dazadu iemeslu dél var krasi
svarstities (atkara no bakteriju celmano 50 000 Iidz 3 miljoniem). Nevar
izslegt arT dazado pasaulg lietoto BCG vakcinu izveidojusos celmu
atskirigo reaktivitati, tome&r §im min&jumam Sobrid nav pamatotu un
precizu pieradijumu.

Latvija registréta tikai viena prettuberkulozes vakcina BCG Vaccine
SS7(Danijas celms 1331). Patlaban BCG vakcinas standarta pasaulé vel
nav, bet pastav vairaki genétiski ievérojami atSkirigi BCG vakcinas kloni,
par kuru lietoSanas pasibam nav salidzinamu datu. PVO nolemusi BCG
Vaccine SSIizveidot par BCG vakcinas starptautisku standartu. Tapéc
Sobrid Danija tiek veikta izp€te, izmantojot ATF (adenozintrifosfata)
koncentracijas noteikSanu vakcina. Petnieki 18§, ka ar ATF koncentracijas
palidzibu bus iesp€jams noteikt vakcinas stiprumu. ATF daudzums
varetu raksturot imiinaktivo (dzivo) bakteriju skaitu, jo, bakterijai ejot
boja, ATF loti atri inaktivgjas.

Zalu valsts agentiira
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BCG vakcinas iespejamas blaknes

Vakcinam jabit 1pasi drosam. Salidzinot ar zalem, kas paredzetas slimibu
arsteSanai, ar vakcingSanu saisitas biitiskas blaknes ir mazak pielaujamas,
jo vakcinas tiek ordinétas profilaktiska noliika veseliem cilvékiem un
galvenokart bérniem. Tom@r arT vakcinam iesp&jamas blaknes.

Virkne mazak biitisku vakcinu blaknu, kas nekaitg, tick uzskatitas par
normalu organisma imtinatbildreakciju.

Vakeinas ir biologiskas izcelsmes zales. Lai iegiitu stipru imunitati,
vakcinai jabut iedarbigai — jarada organisma imtinatbildreakcija. Efektivai
vakcinai vartu biit arT izteiktakas blaknes.

Lai gan BCG vakcinas tiek uzskatitas par loti drosam, tas ir vienas no
reaktog€niskakam vakcinam pasaulé. BCG vakcina ir vieniga plasi lietota
vakcina, kas aplikacijas vieta (vietgja reakcija) ka normalu atbildreakciju
rada Cllu. Vietgjas reaktoggniskas reakcijas intensitate var biit atkariga
no vakcinas celma, dzivo bakteriju skaita vakcina, cilvéka vecuma,
iminsistémas stavokla, vakcinas ievadiSanas precizitates (jaievada loti
precizi intradermali).

Lai raditu organisma aizsardzibu pret tuberkulozes infekciju, BCG
vakcinai jaiedarbojas uz $tinu imunitati, tapec organisma atbildreakcija
tick iesaistita limfatiska sistéma. Balstoties uz minto sakaribu, iesp&jams,
ka reaktogéniskaka vakcina varétu radit ari labaku organisma aizsardzibu
pret tuberkulozi. Meédzuzskatit, ka velina hipersensitivitates reakcija vargtu
raksturot vakcinas (vakcing€Sanas) efektivitati. Tomeér min&tam
pienémumam $obrid nevar rast epidemiologisku apstiprinajumu. Specialisti
ar ieteic, ka péc vakcin€Sanas biitu nepiecie$ams registrét rétas
veidoSanas un neveidosanas gadijumus, ka ar1 tuberkulina raudzu
rezultatus, un veikt statistisku izpéti, lai noskaidrotu, vai rétas veidosanos
iespgjams saistit ar vakcinéSanas efektivitati.

Vairuma gadijumu BCG vakcinas blaknes saistitas ar dzivu novajinatu
bakteriju iedarbibu uz cilvéka organismu un intradermalas ievades tehnikas
kladam.

BCG vakcina var radit nespecifisku un specifisku lokalu
imiinatbildreakciju:

e normala nespecifiska imiinatbildreakcija péc BCG
vakcingSanas izpauzas ar vieglam vietejam paradibam: sapem, pietikumu
un/vai apsartumu, ko novéro injekcijas vieta 90 — 95% gadijumu. Ta
paradas vienu lidz divas dienas p&c vakcingSanas, un tas ilgums
neparsniedz divas dienas;

e  normala specifiska imiinatbildreakcija BCG vakcingSanas
gadijuma izpauzas ar velinu hipersensitivitates reakciju, cilvéka
organismam pirmoreiz sastopoties ar vakcinas antigénu. BCG vakcina
satur dzivas novajinatas bakterijas, kas injekcijas vieta savairojas. Normala
specifiska organisma $inu imiinatbildreakcija pret patogénisku bakteriju
savairoSanos injekcijas vieta rodas divas vai vairakas nedglas péc
vakcingSanas. Ta sakas ar vezikulu vai papulu, kuras vieta velak veidojas
¢ila. Ciila dazu ménesu laika sadzist, atstajot nelielu rétu. Reakcija var
ietvertariregionalo limfmezglu palielina$anos lidz 1 cm.

Atgadinam, ka mingtas reakcijas ir pielaujamas, jo tick uzskatitas par
normalu imiinsistémas atbildi uz vakcinésanu. To gadijuma terapija nav
nepiecieSsama un Sabiedribas veselibas agenttirai par tam nav jazino.

Strutains limfadenits ir paredzéta biitiska reti verojama BCG
vakcinacijas izraisita blakne. Tas var rasties 2 - 6 ménesu laika pec
vakcingSanas tai pasa kermena pus€, kur vakcina ievadita, bet visbiezak
padusg (dazkart palielinati var biit arT kakla limfmezgli). Atbilstosi PVO
datiem, strutaina limfadenita pielaujamais biezums péc BCG vakcingSanas
ir 10—100/100 000 izlietotu vakcinas devu.

Strutaina limfadentta diagnostiskie kriteriji ir $adi: palpgjot
konstatgjama fluktuacija, vai aspiracijas cela tiek iegltas strutas, un
veidojas dobums; stipri palielinati ar adu saistiti limfinezgli, no kuriem pec
ekscizijas izdalas kazeozs saturs.

Ne vienmer viegli noteikt, vai palielinatie limfmezgli ir sastrutojusi.

Ja limfmezgls neparsniedz 1 — 1,5 cm un nesastruto, reakcija
pieskaitama normalai imuinatbildreakcijai pret BCG vakcinaciju. Atzits,
ka $ais gadijumos pacients janovero un terapija nav nepiecieSama, jo
limfadenits pats no sevis izziid paris ménesu laika.

Dazadi izpétes dati liecina, ka limfadenita rasanas biezuma

palielinasanos, ka ari strutaina limfadenita veidosanos var sekmét virkne
faktoru un tam, iespgjams, ir daudzfaktoru izcelsme.

Viens no tiem ir neprecizi veikta injekcija, kuras de] vakcina tiek ievadita
subkutani, nevis ka noteikts, intradermali. Precizi intradermali vakcinu
ievadit Zidainim nav viegli, jo tikko dzimuSa b&rna dermas slanis ir loti
plans. Ja injekciju veic pareizi, tas vietd veidojas raksturiga ,,apelsina
mizina”. BCG vakcinas Zalu apraksta un LietoSanas instrukeija ipasi
uzsverts, ka BCG vakcinacija javeic labi apmacitam medicinas
darbiniekam.

Jaiegaumé, ka BCG vakcinas nepareiza (subkutana) ievadiSana var
sekmét ar1 vietSjas reakcijas (abscesa veidosanos).

Strutains limfadenits novérots, vakcinu ievadot ne tikai parenterali
(skarifikacijas cela, injicgjot intradermali vai perkutani - ievadiSana multiplu
durienu veida), bet arT perorali. Tadel ir pamats domat, ka vakcinas
ievadiSanas veids un tehnika nav vienigais strutaina limfadenita iemesls.

Lidz 1960. gadam, kad v€l nelietoja intradermalu vakcinu, saslimstiba
ar tuberkulozi Latvija sasniedza 345/100 000. Lidz ar intradermalas BCG
vakcinas ievieSanu saslimstiba mazinajas: 1965. gada ta bija 80/100 000.
Tas vedina domat, ka intradermala BCG vakcina ir gana efektiva. To
apliecina arT literatiiras dati.

Literatiira mingti ar citi iesp&jamie limfadenita rasanas iemesli, ko
saista ar BCG vakcinaciju: neliels bérna vecums (nenobriedusi
imunsistéma var radit izteiktaku organisma atbildreakciju; vecakiem
bérniem limfadenttu novéro retak), imtinsistémas vajums, vakcina ievadita
loti augstu augsdelma, citas vakcinas ievadiSana tai pasa roka nakamo 3
ménesu laika pec BCG vakcinas ievadiSanas, vakcinas celma veids,
dzivotspgjigu bakteriju skaits vakcina, vakcinas devas lielums.

Japatur prata, ka BCG vakcinas izraisits limfadentts jadiferencé no
lokala limfadentta, ko radijusi argjas vides infekcijas uzslanosanas BCG
vakcinas izraisitai Giilai. Sais gadijumos lokals limfadenits izziid pec
pretmikrobu un pretiekaisuma terapijas un higieéniskiem pasakumiem.

BCG vakcinas iespgjamas biitiskas blaknes ir arT osteomielits un
diseminéta BCG infekcija, kas verojamas reti. Japatur prata, ka bez jau
mingtam blakném BCG vakcina var izraisit arT vél citas reakcijas (sk.
pielikumu LR Ministru kabineta noteikumiem Nr. 1040,27.12.2005 “Karfiba,
kada arstniecibas persona zino par vakcinacijas izraisitajam
komplikacijam”).

Lai apzinatu un mazinatu BCG Vaccine SSI vakcinas blaknu
rasanas riska faktorus, aicinam zinot SVA teritorialai filialei par visam
medicniska prakse noverotam vakcingSanas izraisttam komplikacijam
(saskana ar LR Ministru kabineta noteikumiem Nr. 1040).

Vakcinacijas izraisitas komplikacijas, par kuram loti bitiski no Jums
sanemt informaciju, atspogulotas LR Ministru kabineta noteikumu Nr.
1040, 27.12.2005 “Kartiba, kada arstniecibas persona zino par vakcinacijas
izraisTtajam komplikacijam” pielikuma “Vakcinacijas izraistas
komplikacijas™(sk. 7.1pp.).

Pariespgjamam vakcinacijas izraisitam komplikacijam ltidzam zinot pa
talruni un rakstveida SVA teritorialai filialei 12 stundu laika p&c komplikaciju
konstat€sanas, izpildot steidzama pazinojuma veidlapu Nr. 058/u
“Steidzamais pazinojums par infekcijas slimibu, saindéSanos ar partiku,
akiitu profesionalu saindeSanos, neparastu reakciju pec potes”.

Aicinam iegaumet, ka rikoties arkartgja mediciniska situacija, kas var
rasties arT arpus noteikta darba laika (pieméram, sestdiena, svetdiena,
svétku diena).

Arvakcinacijas izraisitam komplikacijam (blakném) saistita arkartcja
medictniska situacija rodas, kad viena arstniecibas persona konstate 2
vai vairak vakcinacijas izraisitu komplikaciju (blaknu) gadijumus, ko var
saistit ar vienas un tas pasas s€rijas vakcinas lictoSanu. Saskana ar LR
Veselibas ministrijas 2003. gada 22. aprila rikojuma Nr. 74 “Par arkartgjo
situaciju parvaldisanu” apstiprinato “Kartibu, kada sniedzami steidzamie
zinojumi un veicama zinosana arkartgjo medicinisko situaciju, bistamu
infekcijas slimibu un grupveida saslimsanas gadfjumos ar citam infekcijas
slimibam” par minétiem gadijumiem pa talruni jebkura diennakts laika
jazino SVA teritorialas filiales dezurgjosam specialistam, ka arT péc tam (12

Nr. 058/

6 Cito! —

2 (20) Zalu valsts agentira



ZvAinforme N

Pielikums Ministru kabineta 2005. gada 27. decembra

Vakcinacijas izraisitas komplikacijas

noteikumiem Nr. 1040

Vakcinacijas izraisitas
komplikacijas

Skaidrojums

Laika intervals
péc vakcinacijas

Vakcinas

1. Vietgjas reakcijas

1.1.  Abscess injekcijas vieta

Injekcijas vieta audos izveidojies norobezots
fluktugjoss veidojums ar saturu. Ar kermena
temperatiiras paaugstinasanos vai bez tas

1.1.1. bakterials

Ir ickaisuma pazimes, strutas, drudzis. Bakteriala
abscesa diagnozi apstiprina ickaisuma izraisitaju

— grampozitivo bakteriju vai neitrofilu — prevaléSana
strutu satura. Dazu min&to pazimju trikums
neizsledz So diagnozi

Dazas dienas/
ned€las

Jebkura parenterali
ievadita vakcina

1.1.2. sterils (aukstais abscess)

Bakterialas infekcijas pazimju nav

Dazi ménesi

Vakcina pret
tuberkulozi (BCG)

1.2.  Limfadentts (ieskaitot
strutaino limfadenttu)

Ir kada no $adam pazimém:1) palielinats vismaz

viens limfmezgls 1,5 cm diametra (picaugusa cilveka
pirksta platuma) vai lielaks;2) limfmezgla fistula*.
*Piezime. Galvenokart pec BCG vakcinas ievadiSanas,
taja pasa kermena pusé (visbiezak paduse)

Lidz 12 méneSiem

Vakcina pret
tuberkulozi (BCG)

1.3.  Izteikta vietgja reakcija

Hiperémija, infiltrats un/vai tiiska vakcinas
ievadiSanas vieta un viena vai vairakas no $Sim
pazimém:1) tiska zemak par tuvako locitavu;
2) sapes, hiperémija, tiska ilgak par 3 dienam;
3) hospitalizacijas nepieciesamiba.

Piezime. Mazak intensivas viet€jas reakcijas
vakcinétiem bérniem novero samera biezi, bet
parasti tas nav kliski nozimigas, ir slaicigas
(<3 dienam). Vakcinacijas komplikaciju
epidemiologiskajai uzraudzibai zino par izteiktakajam
minétajam vietgjam reakcijam

Lidz piecam
dienam

Jebkura parenterali
ievadita vakcina

2. Centralas nervu sistémas (CNS) komplikacijas

2.1.  Vakeinizraisits paralitisks
poliomielits (akiita
$laugana paralize (ASP))

Muguras smadzenu pelekas vielas ieckaisums ar
neirologisku simptomatiku — akaitu §laugano

paralizi, kas saglabajas ilgak par 60 dienam no
slimibas sakuma, vai letals iznakums.

Piezime. Apstiprinats gadijums — slimniekam izdalits
vakcinas celmam lidzigs polioviruss

4-30 dienas ar
OPV vakcingtai
personai vai 4-75
dienas p&c
kontakta ar OPV
vakcingto personu

Perorala vakcina
pret poliomielitu
(OPV)

2.2.  Encefalopatija

Smaga, akiita neirologiska slimiba ar jebkuru no
sadiem simptomiem:1) krampyji;2) izteikti apzinas
traucgjumi, kas ilgst vienu vai vairakas dienas;

Lidz 48 stundam

Gara klepus
komponentu
saturosas vakcinas

paaugstinasanos, kakla muskulatiiras rigiditati un
pozitiviem meningialiem (Kerniga, Brudzinska)
simptomiem. Simptomi var variét no viegliem lidz
encefalita klTniskai ainai. Diagnostiski svarigakais

ir muguras smadzenu likvora izmekl&$anas rezultats:
pleocitoze un/vai mikroorganismu klatbiitne
(gramkrasoSana un/vai kultiiru izol€Sana)

3) izteikti uzvedibas traucgjumi, kas ilgst vienu 7—12 dienas Masalu komponentu
vai vairakas dienas saturosas vakcinas
2.3.  Encefalits Slimibai raksturigi 2.2.apak$punkta mingtie simptomi Lidz 4 nedélam Gara klepus un
un galvas smadzenu iekaisuma pazimes. Daudzos masalu komponentu
gadijumos muguras smadzenu likvora ir pleocitoze saturos$as vakcinas
un/vai atrodams viruss
24. Meningits Smaga, akiita saslimsana ar temperatiiras Lidz 35 dienam Epidémiska parotita

komponentu
saturo$as vakcinas

Zalu valsts agentiira
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2.5.  Krampji Krampji bez pereklu neirologiskas simptomatikas: L1dz2 dienam Jebkura vakcina,
(gara klepus biezak gara klepus
2.5.1. febrili krampji krampyji uz febrilas temperatiiras vai komponentu satu- un masalu
saturosas vakcinas hipertermijas fona rosas vakcinas) komponentu
2.5.2. afebrili krampji krampji bez kermena temperatiiras paaugstinasanas no 6 [idz 12 dienam
(masalu kompo-
nentu saturo$as
vakcinas)
3. Citas komplikacijas
3.1. Anafilaktoida reakcija Smaga, akiita alergiska reakcija ar vienu vai vairakiem Lidz 24 stundam Jebkura vakcina
sadiem simptomiem: 1) bronhospazmas izraisita ekspiratora (visbiezak Iidz
aizdusa (s€cosa, apgriitinata elposana); 2 stundam)
2) laringospazma/balsenes tiska; 3) adas reakcija—
natrene, angioedema (lokala vai generalizéta)
3.2.  Anafilaktiskais Soks Akti asinsrites traucgjumi (zems arterialais Lidz 24 stundam
asinsspiediens, pulss vaja pildijuma vai nav (visbiezak pirmas
palp&jams, apzinas traucgjumi, aukstas stundas laika)
ekstremitates asinsrites traucgjumu dél, sejas
cianoze, pastiprinata sviSana, samanas zudums),
ar bronhospazmam un/vai laringospazmam un
balsenes tiisku, kas izraisa elposanas nepietie-
kamibu p&c vakcinas ievadiSanas, vai bez tam
3.3. Hipotenzijas—adinamijas Peksns balums, traucéta apzina vai bezsamana, Lidz 48 stundam Jebkura vakcina,
epizode (kolapss) muskulatiiras hipotonija vai atonija, kas ilgst no biezak gara klepus
vienas miniites [1dz vairakam stundam. Visbiezak komponentu
novero bérniem Iidz 10 gadu vecumam. saturo$as vakcinas
RaksturTgi $adi simptomi: 1) vajums (hipotonija);
2) mazkustigums (adinamija);3) balums vai cianoze
34. Artralgijas: Sapes locitavas,biezak skar nelielas Lidz 40 dienam Masalinu
periféras locTtavas komponentu
saturo$as vakcinas
34.1. persistgjosas ilgak par 10 dienam
3.4.2. tranzitoras mazak par 10 dienam
3.5.  Generalizéta BCG Disemingta infekcija (personam ar imiindeficttu), ko L1dz 12 m@nesiem Vakcina pret
infekcija apstiprina Mycobacterium bovis BCG celma tuberkulozi (BCG)
(“diseminéts BCG-its™) izdali$ana slimniekam
3.6.  Osteits/osteomielits Iekaisuma izmainas kaulos péc BCG vakcinas Lidz 12 ménesiem Vakcina pret
ievadiSanas. Diagnozi apstiprina Mycobacterium tuberkulozi (BCG)
bovis BCG celma izdali$ana slimniekam
3.7. Sepse Bakterialas infekcijas izraisita smaga, generalizéta Lidz 7 dienam Jebkura parenterali
saslimsana ar akfitu sakumu. Diagnozi apstiprina ievadita vakcina
slimibas izraisitaja izdali§ana no slimnieka asinim
3.8. Toksiska Soka sindroms Peksns drudzis, vemsana un tidenaina diareja Lidz 24 stundam Jebkura parenterali
pécvakcinacijas perioda, biezi ar letalu iznakumu ievadita vakcina
24-48 stundu laika
3.9. Kermena temperatiiras 1) 38,5°-39,4 °C divas diennaktis un ilgak; Lidz 3 diennaktim. Jebkura vakcina
paaugstinasanas (drudzis) 2) 39,5 °C un vairak Masalu komponentu
saturosas vakcinas
I1dz 12 diennaktim
3.10. Trombocitopéniska purpura | Kliniski —zemadas asinsizpliidumi, glotadu (mutes, deguna, No 15 dienam Masalu
kunga—zarnu trakta) asino$ana, hematirija. 1dz 35 dienam komponentu
Laboratoriski — trombocTtu skaits mazaks par 50000 saturosas vakcinas
3.11. Vakcinizraisita masalu Masalu infekcijas kliniska aina Lidz 6 ménesiem Masalu komponentu
infekcija personai ar saturosas vakcinas
imiindeficttu
8 Cito! — 2 (20) Zalu valsts agentiira




3.12. Ilgstosa spalga kliegSana

Ilgstosa raudasana, ko pavada spalgs, monotons
kliedziens 3 stundas un ilgak

Lidz 24 stundam

Gara klepus kompo-
nentu saturo$as vakcinas

3.13. AugSdelma nerva neirits

Rokas/pleca inervgjosa nerva disfunkcija bez

pargjas nervu sistémas iesaistiSanas. Ilgstosas, trulas,
biezi Joti stipras sapes pleca un augsdelma. Péc dazam
dienam vai nedélam var attistities rokas—plecu
muskulu nespeks un vajums. Var biit arT juSanas
traucgjumi, pat zudums, bet tie ir mazak izteikti.
Augsdelma nervu neirits var biit veiktas injekcijas

pus€ vai pretgja kermena pus€. Dazreiz skar abas rokas

Lidz 28 dienam

Stingumkrampju
komponentu
saturo$as vakcinas

3.14. Naves gadijums

Letals iznakums vakcingtai personai, ja nav
zinams cits naves c€lonis

Lidz 60 dienam

Jebkura vakcina

3.15. Citas nopietnas
komplikacijas

Jebkura arstniecibas personas vai pacienta
skatfjuma nopietna* komplikacija p&cvakcinacijas
perioda, kas ieprieks nav minéta.

*Piezime. [zraisa pacienta navi vai apdraud
pacienta dzivibu, vai nepiecieSama pacienta

Lidz 60 dienam

hospitalizacija vai esosas hospitalizacijas pagarinasanu, vai
izraisa paliekosu vai biitisku pacienta darbnesp&ju vai
invaliditati, vai izraisa teratogénu efektu

Jebkura vakcina

Zéju reqistrs

[zmainas Latvijas Republikas Zalu registra

Saskana ar Zalu valsts agentiiras 02.02.2006. rikojumu Nr.2 —20/2 un 14.03.2006. rikojumu Nr.2 —20/3

Zalu registra ieklautas zales

Arstniecibas lidzekla nosaukums, Starptautiskais Zalu registracijas Farmakotera- ATK kods Registra-  IzplatiSana
zalu forma un dozéjums nosaukums apliecibas ipaSnieks peitiska grupa cijas Nr.
Allergosan 20 mg/2 ml, Chloropyramini hydrochloridum SIA “Briz”, Latvija prethistamina lidzeklis RO6AC03  06-0039 Rp
solution for injection
Alprasedon 0,25 mg; 0,5 mg; Alprazolamum Stada Arzneimittel AG, Vacija trankvilizators NO5BA12  06-0045 Rp
1 mg°, tablets 06-0046 Rp
06-0047 Rp
CADUET 5 mg/10 mg; 10mg/10 mg°®, Amlodipini besylas, Pfizer Europe MA EEIG, Atorvastatina kombinacija C10BX03  06-0020 Rp
film-coated teblets Atorvastatini calcium Lielbritanija 06-0021 Rp
Cefekons D 50 mg; 100 mg; 250 mg, Paracetamolum “Nizfarm-Baltija” pretsapju un pretdrudza NO2BEO1 06-0040 BezrecepSu
suppositories parstavnieciba, Latvija [idzeklis 06-0041 Bezrecepsu
06-0042 BezrecepSu
Cesradyston 425 mg, capsules Extractum herbae Hyperici Cesra Arzneimittel GmbH nomierino$s lidzeklis NO5CM 06-0019 Bezrecepsu
perforati siccum & Co.KG, Vacija
Citalanorm Genericon 10 mg; Citalopramum Genericon Pharma antidepresants NO6AB04  06-0058 Rp
20 mg; 40 mg°, film-coated tablets Ges.m.b.H., Austrija 06-0059 Rp
06-0060 Rp
Cladosol 100 mg°®, hard capsules Itraconazolum Stada Arzneimittel AG, Vacija pretseniSu lidzeklis J02AC02 06-0044 Rp
Clarithromycin - Teva 250 mg; Clarithromycinum SIA Elvim, Latvija antibiotisks lidzeklis JO1FAQ9 06-0002 Rp
500 mg, film-coated tablets 06-0003 Rp
Dalsan 10 mg; 20 mg; 40 mg°®, Citalopramum Egis Pharmaceuticals antidepresants NO6AB04  06-0054 Rp
film-coated tablets Ltd., Ungarija 06-0055 Rp
06-0056 Rp
Dexacip 0,1% Eye drops, Dexamethasoni phosphas SIA Unifarma, Latvija kortikosteroids S01BAO1 06-0007 Rp
Eye drops, solution
Diovan 320 mg, film-coated tablets Valsartanum Novartis Finland Oy, Somija  antihipertensivs lidzeklis C09CA03  06-0050 Rp
Dytor 10 mg/ml, solution for injecton Torasemidum SIA Unifarma, Latvija diuretisks lidzeklis C03CA04  06-0010 Rp
Dytor 10 mg; 100 mg, tablets Torasemidum SIA Unifarma, Latvija diuretisks Nidzeklis C03CA04  06-0008 Rp
06-0009 Rp
Elevit Pronatal®, film-coated tablets Retinoli palmitas, Thiamini Bayer Oy, Somija vitaminu preparats A11AA03  06-0052 BezrecepSu
hydrochloridum, Riboflavinum,
Pyridoxini hydrochloridum,
Cyanocobalaminum, DL-alpha-
Tocopheroli acetas, Calcii
pantothenas, Biotinum,
Nicotinamidum, Acidum folicum,
Calcium, Cuprum, Ferrum,
Magnesium, Manganum,
Phosphorus, Zincum
Zalu valsts agentiira Cito! — 2 (20) 9



Zélu reqistrs

Febridol 500 mg, tablets

Fokusin 0,4 mg®, modified

release capsules, hard

Glypressin 1 mg®, powder and solvent
for solution for injection,

Human normal immunoglobulin 50 g/l,
powder and solvent for solution

for infusion

Inspra 25 mg; 50 mg°, film-coated tablets

Licaformot 12 pg°, inhalation powder
hard capsule

L-Thyroxin Berlin-Chemie75; 125; 150;
175;200 micrograms, tablets

Malarone tablets®, Film-coated
tablets 250 mg/100 mg
Meloxicam-Teva 7,5 mg;15 mg, tablets

Methotrexat “Ebewe” 10 mg/ml,
solution for injection

OLYNTH HA 0,05 %; 0,1 %, Nasal
Spray without Preservatives
Perindopril VIP Pharma

2 mg; 4 mg, tablets

Presinex 10 micrograms/dose®,

nasal spray, solution

Pulmicort pressurised Metered Dose
Inhaler (pMDI), 100 micrograms/dose,
pressurised inhalation

Sertralin Actavis 50 mg;100 mg°,
film-coated tablets

Simvastatin-Teva 80 mg,

film-coated tablets

Soluprick Negative Control°,
solution for prick test

Soluprick Positive Control

10 mg/ml°, solution for prick test
Tamsulijn 0,4 mg®, modified

release capsules, hard

Tamsulosin hydrochloride Kiron 0,4 mg°,
modified release capsules, hard
Tevanate 70 mg°, tablets

Trileptal 60 mg/ml, oral suspension
Triovit Kardio, film-coated tablets

VoriNa 25 mg/ml°, solution for injection

Zibor 2500 IU anti-Xa/0,2 ml;
3500 IU anti-Xa/0,2 ml°, solution for
injection in pre-filled syringe

Paracetamolum
Tamsulosini hydrochloridum
Terlipressini acetas

Immunoglobulinum
humanum normale

Eplerenonum
Formoteroli fumaras

Levothyroxini natricum

Atovaquone, Proguanil
hydrochloride
Meloxicamum

Methotrexatum

Xylometazolini hydrochloridum

Perindoprilum
Desmopressinum

Budesonidum

Sertralinum

Simvastatinum

Histamini dihydrochloridum
Tamsulosini hydrochloridum
Tamsulosini hydrochloridum
Acidum alendronicum
Oxcarbazepinum

Acidum folicum, Pyridoxini
hydrochloridum,
Cyanocobalaminum

Dinatrii folinas

Bemiparinum natricum

© Zales registretas savstarpgjas atziSanas procedira

- [ —_— - -
Parregistrétas zales
Zales tiek parregistrétas ik péc pieciem gadiem. Aicinam verst uzmanibu, ka parregistracija var tikt veiktas izmainas
Zalu aprakstos un LietoSanas instrukcijas.

SIA Unifarma, Latvija
Zentiva a.s., Cehija

MediNet International
Ltd., Somija

SIA Baltijas Terapeitiskais
Serviss, Latvija

Pfizer Europe MA EEIG,
Lielbritanija
Liconsa, Spanija

Berlin-Chemie AG
(Menarini Group), Vacija

GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija
SIA Elvim, Latvija

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

Pfizer Consumer Healthcare,

Lielbritanija
VIP Pharma, Latvija

PH&T S.p.A,, Italija

AstraZeneca AB, Zviedrija

Actavis Nordic A/S, Danija
SIA Elvim, Latvija
ALK-Abello A/S, Danija
ALK-Abello A/S, Danija
Kiron Pharmaceutica BV,
Niderlande

Kiron Pharmaceutica BV,
Niderlande

Teva Pharma B.V., Niderlande

Novartis Finland Oy, Somija
KRKA d.d., Novo

Mesto, Slovenija

Pharmachemie BV,
Niderlande

Menarini International
Operations Luxembourg
S.A., Luksemburga

pretsapju, pretdrudza
lidzeklis

prostatoterapeitisks lidzeklis
vazopresina analogs

cilveka normalais
imuinglobulins

aldosterona antagonists
adrenergisks lidzeklis

hormonu preparats

pretmalarijas lidzeklis
nesteroidals pretiekaisuma
lidzeklis

onkologisks lidzeklis
pretiesnu lidzeklis

AKE inhibitors

vazopresina analogs

glikokortikosteroids

antidepresants
hipolipidemisks lidzeklis
diagnostikas lidzeklis
diagnostikas lidzeklis
prostatoterapeitisks lidzeklis
prostatoterapeitisks lidzeklis
antiosteoporotisks lidzeklis

pretepilepsijas lidzeklis
vitaminu preparats

detoksikacijas lidzeklis
pretaudzeju terapija
antikoagulants

NO2BEO1
G04CA02
HO01BA04

JO6BA02

C03DA04
RO3AC13

HO3AAO1

PO1BB51
MO01AC06
LO1BAO1
RO1AA07
C09AA04
HO01BA02

R0O3BA02

NO6ABO6
C10AA0Q1
V04CL
V04CL
G04CA02
G04CA02
MO05BA04

NO3AF02
A11EA

V03AF06

BO1AB12

06-0043

06-0038

06-0025

06-0001

06-0048
06-0049
06-0057

06-0014
06-0015
06-0016
06-0017
06-0018
06-0013

06-0005
06-0006
06-0035
06-0022
06-0023
06-0011
06-0012
06-0053
06-0024
06-0026
06-0027
06-0004
06-0029
06-0028
06-0031
06-0032
06-0033

06-0051
06-0034

06-0030

06-0036
06-0037

BezrecepSu
Rp
Rp

Rp

BezrecepSu
Bezrecepsu

Rp
Rp

Rp
BezrecepSu

Rp

Rp

Arstniecibas lidzekla nosaukums, zalu  Starptautiskais nosaukums Zalu registracijas Farmakotera- ATK kods Registra-  IzplatiSana
forma un dozéjums apliecibas ipasnieks peitiska grupa cijas Nr.
Alpicort F solution, Cutaneous solution  Prednisolonum, Acidum Dr. August Wolff GmbH & dermatologisks lidzeklis DO7XA02  95-0207 Rp
salicylicum, Estradioli benzoas ~ Co. Arzneimittel, Vacija
Alpicort solution, Cutaneous solution Prednisolonum, Dr. August Wolff GmbH & dermatologisks lidzeklis DO7XA02  95-0182 Rp
Acidum salicylicum Co. Arzneimittel, Vacija
Blenamax 15 U, powder for Bleomycini sulfas Teva Pharma B.V., Niderlande citostatisks antibiotisks L01DCO1 00-0949 Rp
solution for injection lidzeklis
Bonefos 400 mg, capsules Dinatrii clodronas Schering Oy, Somija kaulu slimibu arsteS8anas ~ M05BA02  95-0246 Rp

lidzeklis, bisfosfonats
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Bonefos 60 mg/ml, concentrate for
solution for infusion
Bonefos 800 mg, film-coated tablets

Bronchial Balsam, oral solution

Curam 156,25 mg/5 ml; 312,5 mg/5 mi,

powder for oral suspension

Curam Duo 875/125 mg°,
film-coated tablets

Deep Freeze Cold Gel, Gel 20 mg/g

Deep Heat Rub Cream, Cream

Deep Heat Spray, Spray

Deep Relief, Gel
Dexona eye/ear drops, Drops

Dicloberl retard 100 mg,
prolonged release capsules

Doxycyclin Actavis 100 mg, hard capsules

Dr. Theiss Gerovital solution,
Solution for oral use

Elmetacin 8 mg/ml Spray, Spray for
topical application, solution 8 mg/ml
Estradurin 80 mg, powder and solvent
for solution for injection

Fastum 2,5 %, gel

Fitolizyn, paste for oral use

Flurodeks 1,1 mg, tabletes ar

apelsinu garsu

Fongitar Medicated Shampoo,
Shampoo for external use

Furadonins 100 mg, tabletes

Furasol, powder for external solution
Haloperidols-Grindeks 5 mg/ml,
Solution for injection

Hemorol suppositories, Suppositories

Hepa-Merz 3000 mg, granules

Hepa-Merz 5 g/10 ml, infusion
concentrate/concentrate for solution
for infusion

Hirudoid cream, Cream 3 mg/g
Hirudoid gel, Gel 3 mg/g

Human albumin 5 %, solution for infusion

Hyzaar 50 mg/12,5 mg, film-coated tablets

Indivina 1 mg/2,5 mg;
1 mg/5 mg; 2 mg/5 mg, tablets

Kaptoprils 25 mg; 50 mg, tabletes
Rp Rp

Klacid i.v. 500 mg, powder for
solution for infusion

Legalon 140 mg, capsules

Legalon 70 mg Protect Madaus, capsules

Linola HN 0,4 %,, Cream

Linola urea 120 mg/g,
Cream, Cream 12 %
Linoladiol-HN,, Cream

Dinatrii clodronas
Dinatrii clodronas

Mentholum, Anisi oleum,
Capsici tinctura
Amoxicillinum, Acidum
clavulanicum
Amoxicillinum, Acidum
clavulanicum

Mentholum

Methylii salicylas, Mentholum,
Eucalypti aetheroleum,
Terebinthini aetheroleum
Methylii nicotinas, 2-Hydroxy-
aethylii-salicylas, Methylii
salicylas, Aethylii salicylas
Ibuprofenum, Levomentholum

Dexamethasoni natrii phosphas,
Neomycini sulphas
Diclofenacum natricum

Doxycyclinum

Ferrosi lactas, Retinoli
palmitas, Cholecalciferolum,
Thiamini hydrochloridum,
Riboflavinum, Pyridoxini
hydrochloridum, etc.
Indometacinum

Polyestradioli phosphas

Ketoprofenum

Extractum Agropyri rhizoma,
Extractum Allii cepae squama,
Extractum Betulae folium,
Extractum Foenugraeci semen,
Extractum Petroselini radix, etc.
Natrii fluoridum

Extractum picis carboni,
Zinci pyrithionum
Nitrofurantoinum
Furaginum
Haloperidolum

Chamomillae extractum
spissum, Genistae scop.
extractum spissum,
Hippocastani corticis extractum
spissum, Tormentillae etc.
Ornithini aspartas

Ornithini aspartas

Mucopolysaccharidi polysulfas
Mucopolysaccharidi polysulfas
Albuminum humanum

Losartanum,
Hydrochlorothiazidum
Medroxyprogesteroni acetas,
Estradioli valeras

Captoprilum
Clarithromycinum
Silybi mariani fructus
extractum siccum
Silybi mariani fructus
extractum siccum
Prednisolonum
Ureum

Estradiolum, Prednisolonum

Schering Oy, Somija

Schering Oy, Somija

Bell, Sons & Co. (Druggists)

Ltd, Lielbritanija
Sandoz GmbH, Austrija

Sandoz GmbH, Austrija

The Mentholatum Company
Ltd, Lielbritanija
The Mentholatum Company
Ltd, Lielbritanija

The Mentholatum Company
Ltd, Lielbritanija

The Mentholatum Company
Ltd, Lielbritanija
Zydus France SAS, Francija

Berlin-Chemie AG (Menarini
Group), Vacija

Actavis Nordic A/S, Danija
Dr. Theiss Naturwaren
GmbH, Vacija

Sankyo Pharma GmbH, Vacija

Pfizer Health AB, Zviedrija

A. Menarini Industrie
Farmaceutiche Riunite s.r..
(Menarini Group), Italija
Wroclawskie Zaklady
Zielarskie “Herbapol”

S.A., Polija

A/S Grindeks, Latvija

Stiefel Laboratories (UK)
Ltd., Lielbritanija

A/S “Olainfarm”, Latvija
A/S “Olainfarm”, Latvija
A/S “Grindeks”, Latvija

Wroclawskie Zaklady
Zielarskie “Herbapol”
S.A., Polija

Merz Pharmaceuticals
GmbH, Vacija
Merz Pharmaceuticals
GmbH, Vacija

Sankyo Pharma GmbH, Vacija
Sankyo Pharma GmbH, Vacija

SIA “Baltijas Terapeitiskais
Serviss”, Latvija

SIA “Merck Sharp &
Dohme Latvija”, Latvija
Orion Corporation, Somija

A/S “Olainfarm”, Latvija

Abbott Laboratories Baltics
SIA, Latvija
Madaus GmbH, Vacija

Madaus GmbH, Vacija

Dr. August Wolff GmbH &
Co. Arzneimittel, Vacija
Dr. August Wolff GmbH &
Co. Arzneimittel, Vacija
Dr. August Wolff GmbH &

kaulu slimibu arsteSanas
lidzeklis, bisfosfonats
kaulu slimibu arsteSanas
lidzeklis, bisfosfonats
pretklepus lidzeklis

antibiotisks lidzeklis
antibiotisks dzeklis
vietgji kairino3s lidzeklis

pretsapju lidzeklis

pretsapju lidzeklis

pretsapju un pretiekaisuma
[idzeklis

glikokortikoids,
antibiotisks Iidzeklis
nesteroidals pretiekaisuma
[idzeklis

antibiotisks lidzeklis
kombingts vitaminu
preparats

nesteroidals pretiekaisuma
[idzeklis
onkologisks lidzeklis

nesteroidals pretiekaisuma
lidzeklis

urologisks lidzeklis

pretkariesa lidzeklis
dermatologisks lidzeklis
antibakterials lidzeklis
antibakterials lidzeklis
neiroleptisks lidzeklis

antihemoroidals idzeklis

hepatoterapeitisks lidzeklis
hepatoterapeitisks lidzeklis
antivarikozs lidzeklis
antivarikozs lidzeklis
plazmas aizstajejs
antihipertensivs un
diuretisks lizdeklis
hormonaizstajterapijas
lidzeklis

AKE inhibitors
antibiotisks lidzeklis
hepatoterapeitisks lidzeklis
hepatoterapeitisks lidzeklis
glikokortikoids,
dermatologisks lidzeklis

dermatologisks lidzeklis

dermatologisks lidzeklis

M05BA02
M05BA02
RO5CA
JO1CR02
JO1CR02
MO02AX

M02AC

M02AC

MO02AX
S01CA01
MO1ABO05S

JO1AA02
A11JC

M02AA23
L02AA02

MO02AA10

G04BX

AO01AA01
D11AC30
JO1XEO1

A01AB11
NO5ADO1

CO5AD03

AO05BA
AO05BA
C05BA01
C05BA01
BO5AA01
CO9DA01

GO3FA12

C09AA01
JO1FA09

A05BA03
A05BA03
DO7AA03
DO02AE01

GO3CA53

95-0245  Rp
01-0138  Rp
00-0930 BezrecepSu
01-0062 Rp
01-0063 Rp
05-0023 Rp
00-1095 BezrecepSu
00-1176 BezrecepSu
00-1174 Bezrecepsu
00-1177 BezrecepSu
95-0013 Rp
97-0034  Rp
00-1071 Rp
95-0064 Bezrecepsu
00-1224 BezrecepSu
01-0214  Rp
96-0244 BezrecepSu
00-0547 BezrecepSu
95-0289 BezrecepSu
00-0830 BezrecepSu
95-0198  Rp
01-0001 Bezrecepsu
00-1198  Rp
00-0546 BezrecepSu
94-0187 Rp
94-0188 Rp
01-0015 BezrecepSu
01-0014 BezrecepSu
95-0330 Rp
01-0029 Rp
01-0291 Rp
01-0292 Rp
01-0293 Rp
00-1202 00-1203
94-0306 Rp
99-0569 BezrecepSu
99-0570 BezrecepSu
00-1160  Rp
00-1161 BezrecepSu
00-1082 Rp
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Cito! — 2 (20)

11



Zélu reqistrs

Mebendazole-Grindeks 100 mg, tabletes
Mentholatum Balm ointment, Ointment

Metforal 500 mg;850 mg,
film-coated tablets

Metrogyl 200 mg; 400 mg,
film-coated tablets

Mundisal gel, Gel 87,1 mg/g

Mycomax 150 mg, hard capsules
Nicorette Mint Gum 2 mg,
Medicated chewing gum
Nicorette Mint Gum 4 mg,
medicated chewing gum
Nicorette patch 10 mg/16 h;

15 mg/16 h, transdermal patch
Nicorette patch 5 mg/16 h,
transdermal patch

Nimotop 30 mg, film-coated tablets
Nipruss 60 mg, powder for
solution for infusion

Nitro 5 mg/ml, concentrate for
solution for infusion

NIX 10 mg/g, Shampoo

Norbactin 400 mg, film-coated tablets
Noritren 25 mg, film-coated tablets
Paroxat 10 mg; 30 mg;20 mg,
film-coated tablets

PK-Merz 100 mg, film-coated tablets

Rehydron, powder for oral solution

Reparil Gel N, Gel

Salvijas 20 % ziede ar E
vitaminu biSu vaska

Seroquel 100 mg; 200 mg,
film-coated tablets

Seroxat 10 mg;30 mg, film-coated tablets

Seroxat 20 mg, film-coated tablets
Sintomicins 10 % liniments,
Linimentum 10 %

Sirups pret klepu ar Islandes kerpi
un C vitaminu, Sirups

Sirups pret klepu ar Islandes kerpi,
anisu un C vitaminu, Sirups

Species Demulcentis, Species

Species Urologicae, Species

Sulfargin 10 mg/g, ointment
Skistosais streptocids 5% liniments,
Linimentum 5 %

Tavegyl 2 mg/2 ml, solution for injection
Vilkogas ekstrakts 15 mg, supozitoriji

Vitabact 0,05 %, eye drops
XP Analog LCP, Powder

Zantac 150 mg, tablets

Zantac 300 mg, tablets

Mebendazolum
Mentholum, Camphora,
Methylis salicylas
Metformini hydrochloridum
Metronidazolum

Cholini salicylas

Fluconazolum
Nicotinum

Nicotinum
Nicotinum
Nicotinum

Nimodipinum
Natrii nitroprussias

Nitroglycerinum
Permethrinum
Norfloxacinum
Nortriptylinum

Paroxetinum

Amantadini sulfas

Natrii chloridum, Glucosum

anhydricum, Natrii citras,
Kalii chloridum

Aescinum, Diethylamini salicylas

Tocopheroli acetas, Salviae
folium extractum fluidum,
Aethanolum in extracto
Quetiapinum

Paroxetinum
Paroxetinum
Chloramphenicolum

Acidum ascorbicum, Oleum
Eucalypti, Oleum Menthae
piperitae, Aethanolum in
extracto, Cetrariae islandicae
extractum fluidum

Oleum Eucalypti, Oleum
Menthae piperitae, Pimpinelae

anisi fructus extractum fluidum,

Aethanolum in extracto,
Acidum ascorbicum, Cetrariae
Islandicae extractum fluidum

Matricariae flos, Sennae folium,

Lichen islandicus, Coriandri
fructus, Filipendulae flos
Vitis idaeae folium, Betulae
folium, Callunae herba, Levis
tici radix, Petroselini radix
Sulfadiazinum argentum

Sulfanilamidum

Clemastinum

Belladonnae extractum spissum

Picloxydini dihydrochloridum
Aminoacids, lipids,
carbohydrates, minerals
Ranitidini hydrochloridum

Ranitidini hydrochloridum

© Zales registretas savstarpgjas atziSanas procedira

Co. Arzneimittel, Vacija

A/S Grindeks, Latvija

The Mentholatum Company
Ltd, Lielbritanija
Berlin-Chemie AG
(Menarini Group), Vacija
SIA “Farm-ekspress”, Latvija

Mundipharma GmbH,
Austrija

Zentiva a.s., Cehija

Pfizer Health AB, Zviedrija

Pfizer Health AB, Zviedrija
Pfizer Health AB, Zviedrija
Pfizer Health AB, Zviedrija

Bayer HealthCare AG, Vacija
Schwarz Pharma AG, Vacija

Orion Corporation, Somija

GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija

Ranbaxy (UK) Ltd.,
Lielbritanija

H. Lundbeck A/S, Danija
GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija

Merz Pharmaceuticals
GmbH, Vacija
Orion Corporation, Somija

Madaus GmbH, Vacija

SIA “Natur Produkts”, Latvija

AstraZeneca UK Limited,
Lielbritanija

GlaxoSmithKline

Latvia SIA, Latvija
GlaxoSmithKline

Latvia SIA, Latvija
“NiZfarm-Baltija”
parstavnieciba, Latvija

SIA “Natur Produkts”, Latvija

SIA “Natur Produkts”,
Latvija

A/S Rigas farmaceitiska
fabrika, Latvija

A/S Rigas farmaceitiska
fabrika, Latvija

Tallinna Farmaatsiatehase
AS, Igaunija
“Nizfarm-Baltija”
parstavnieciba, Latvija
Novartis Finland Qy, Somija
“Nizfarm-Baltija”
parstavnieciba, Latvija
Novartis Finland Oy, Somija
Scientific Hospital Supplies
International Ltd, Lielbritanija
GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija
GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija

antiparazitars lidzeklis
pretsapju, vietgji
kairino$s lidzeklis
pretdiabeta lidzeklis
antibakterials lidzeklis
stomatologisks lidzeklis

pretseniSu lidzeklis
pretsmekesanas lidzeklis

pretsmekesanas lidzeklis
pretsmekesanas lidzeklis
pretsmekeSanas lidzeklis

kalcija kanalu blokators
antihipertensivs lidzeklis

antianginals lidzeklis
pretpedikulozes lidzeklis
antibakterials lidzeklis
antidepresants
antidepresants
pretparkinsonisma lidzeklis
rehidratacijas lidzeklis
vazoprotektors, kapilaru
stabilizejoss ldzeklis
dermatologisks lidzeklis
neiroleptisks lidzeklis
antidepresants
antidepresants
antibakterials lidzeklis

pretklepus lidzeklis

pretklepus lidzeklis

mikstinoss,
spazmolitisks lidzeklis

urologisks lidzeklis

antibakterials lidzeklis
antibakterials lidzeklis

prethistamina lidzeklis
antihemoroidals lidzeklis

antibakterials lidzeklis
fenilketondrijas digtiskas
korekcijas lidzeklis
pretculas lidzeklis,
H2-receptoru blokators
pretculas lidzeklis,
H2-receptoru blokators

P02CA01
MO02AC

A10BA02
J01XD01
AO01AD11

JO2ACO1
NO7BAO1

NO7BAO1
NO7BAO1
NO7BAO1

C08CA06
C02DDO01

CO1DA02
PO3AC04
JOTMA06
NO6AA10
NO6ABO5S
N04BBO1

AQ7CA

C05CX

D11AX

NO5AH04
NO6ABO5
NO6ABO5
D06AX02

ROSF

RO5F

A06AB56

GO4AK

D06BAO1
DO6BA

RO6AA04
C05AX03

S01AX16
A16AX

A02BA02

A02BA02

95-0293
00-1175

00-1080
00-1081
99-0932
99-0933
00-1235

01-0093
95-0259

00-1124

00-1194
00-1195

95-0258

00-1164
01-0016

00-1273
01-0017
99-0898
00-0577
04-0111
04-0112
04-0113
94-0219

01-0036

00-0112
00-1062
01-0120
01-0121
04-0114
04-0115
99-1041
00-0744

00-1218

00-1219

01-0039

00-1200

00-1137

00-0742

96-0269
00-1040

00-1180
94-0071

95-0341

00-1196

Rp
BezrecepSu

BezrecepSu

Rp
BezrecepSu

Bezrecepsu
BezrecepSu
BezrecepSu
Bezrecepsu

Rp
Rp

Rp
BezrecepSu

Rp

BezrecepSu

Bezrecepsu

Bezrecepsu

BezrecepSu

BezrecepSu

Bezrecepsu

BezrecepSu

BezrecepSu

Rp
BezrecepSu

Rp
BezrecepSu

Rp
Rp

Rp

Rp
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Zélu reqistrs

[zmainas Zalu aprakstos un LietoSanas instrukcijas

Zalu nosaukums
apliecibas 1pasnieks

Zalu registracijas
Latvijas Zalu registra

Registracijas numurs Pamatojums

Kliogest 2 mg/1mg
film-coated tablet
Nexium 40 mg
powder for solution for injection/infusion
Taxol 6 mg/ml
concentrate for solution for infusion
Vaxigrip
suspension for injection
Eloxatin 5 mg/ml
powder for infusion
Xatral SR
10 mg prolonged realisetablets
Stimuloton 50 mg
coated tablets
Zantac injection

Zofran 4 mg;8 mg
tablets
Mirtastad 15 mg;30mg
film-coated tablets
Ropinirole Paucourt
0,25 mg;0,5 mg;1,0 mg;
2,0 mg; 0,5 mg film-coated tablets

Lymphoglobuline
20 mg/ml solution for infusion
Mirtastad 15 mg;30 mg
film-coated tablets
Oftaquix 5 mg/ml
eye drops
Sumamed 125 mg;
500 mg film-coated tablets; 250 mg
capsules; 100 mg/5ml;200 mg/5ml
powder for oral suspension

Subutex 0,4 mg; 2 mg; 8 mg
sublingual tablets

Controloc 20 mg;40 mg
gastro-resistant tablets
Plaquenil 200 mg
coated tablets
Trisequens
film-coated tablets
Glucovance 500 mg/2,5 mg
500 mg/5 mg film-coated tablets
Remeron 30 mg
film-coated tablets
Remeron SolTab 30 mg;
45 mg orodispersible tablets
Eprex prefilled syringes
and vials 1000 SV;2000 SV;
4000 SV;5000 SV;7000 SV;
8000 SV;9000 SV;10 000 SV;
40 000 SV

Fluval 20 mg
capsules

Citalopram Alpharma
20 mg film-coated tablets

Rexetin 20 mg
film-coated tablets

Ventolin 5 mg/ml
respirator solution

Marcaine 5 mg/ml
solution for injection

Ventolin 100 pg
Inhalators

Novo Nordisk A/S,

Danija

Astra Zeneca AB,

Zviedrija

Bristol-Myers Sguibb
S.rl., Italija

Aventis Pasteur SA.,
Francija

Sanofi-Sythelabo France,
Francija

Egis Pharmaceuticals Ltd.;
Ungarija

Egis Pharmaceuticals Ltd.;
Ungarija

GlaxoSmithKline Latvia SIA,

Latvija

GlaxoSmitkline Latvia,
Latvija

STADA Arzneimittel AG,
Vacija

SmithKline Beecham
Pharmaceuticals,
Lielbritanija

Genzyme Europe B.V.,
Niderlande

STADA Arzneimittel AG,
Vacija

Santen Oy,Somija

AWD Pharma Ltd,
Latvija

Schering-Plough
Europe,Belgija

Altana Pharma AG,
Vacija
Sanofi-Sythelabo Ltd.,
Lielbritanija

Novo Nordisk A/S
Danija

Merck Sante s.a.s.,
Francija

N.V.Organon,
Niderlande

Janssen Cilag
International NV,
Belgija

KRKA, d.d.,

Novo mesto, Slovenija
Alpharma

Limited, Lielbritanija
Gedeon Richter Ltd.,
Ungarija
GlaxoSmithKline
Latvia SIA, Latvija
AstraZeneca AB,
Zviedrija
GlaxoSmithKline
Latvia SIA, Latvija

05-0411
05-0054
97-0606
95-0283
99-0507
99-0702
02-0359
99-0722

98-0740
98-0741

05-0474
05-0475
04-0411

04-0412
04-0413
04-0414
04-0415
96-0189

05-0474
05-0196

94-0228
00-0863
94-0231
94-0230
94-0229
05-0400
05-0401
05-0402
99-0517
99-0518
99-0231

98-0705

03-0406
03-0405
98-0076
03-0454
03-0455
03-0456
97-0313, 97-0314
97-0315, 97-0316
01-0404, 01-0405
01-0406, 01-0407
01-0408, 02-0252
02-0253, 02-0254
02-0255, 02-0073
03-0039

03-0521
02-0441
99-0914
00-0359

99-1044

Pievienots bridinajums

par laktozes klatbutni zales

Papildinata sadala “Indikacijas”
“Dozesana”,”Blakusparadibas”

Papildinata indikaciju sadala,

“Devas un lietoSanas veids”, “Nevelamas blakusparadibas”
Izmainas bernu vakcinacija

Papildinata sadala “Bridinajumi”

Papildinatas sadalas “Bridinajumi”,
“Blakusparadibas”
Papildinata sadala “Bridinajumi”

Papildinata sadala “ Bridinajumi”
Papildinatas sadalas “Devas”, “Bridinajumi”
Papildinata sadala “Kontrindikacijas”

I'tipa-ZA un LI papildinata drosibas
informacija, sadala “Ipasi bridinajumi”, “Mijiedarbiba”

I tipa-ZA un LI papildinata dro$ibas infor-

macija par zalu ievadianu

I tipa- ZA un LI papildinata dro$ibas in-

formacija sadala “Kontrindikacijas”

II tipa MRP izmainas Nr.UK/H/0464/001/

11/005,ZA un LI papildinata sadala “Nevelamas blakusparadibas”
Papildinatas sadalas “Néevelamas blakus-

paradibas”, “lespejamas blakusparadibas”

Il tipa-ZA papildinata droSibas informacija sadala “Devas un lieto$anas veids”,
“Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana”, “Mijiedarbiba ar citam zalem un
citi mijiedarbibas veidi”

Papildinatas sadalas “Devas un lieto$ana”,

“Bridinajumi”

Papildinata sadala “Blakusparadibas”,

paaugstinata preparata lietoSanas droSiba

papildinata sadala “Bridinajumi”

veiktas izmainas sadala “Kontrindikacijas”;
papildinata sadala “Blakusparadibas”
papildinata Il tipa ZA un LI sadala
“Lieto$ana berniem un pusaudziem, kas
jaunaki par 18 gadu vecumu”

papildinatas sadalas “Lieto$ana”,
“Bridinajumi”

papildinata Il tipa ZA un LI sadala “Lie-

toSana berniem un pusaudZiem, kas jaunaki par 18 gadu vecumu”
papildinata Il tipa ZA un LI sadala “Lieto-

§ana berniem un pusaudZiem, kas jaunaki par 18 gadu vecumu”

11 tipa jauni ZA un LI

papildinatas sadalas “Bridinajumi”,
“Blakusparadibas”

papildinatas sadalas “Kontrindikacijas”,
“Mijiedarbiba”, “Blakusparadibas”
papildinata sadala “Blakusparadibas”

Zalu valsts agentiira
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Marcaine Spinal 5 mg/ml
solution for injection

Marcaine Spinal Heavy
5 mg/ml solution for injection

Ciral 20 mg;30 mg; 40 mg; 60 mg
film-coated tablets

Tracrium Injection

25 mg; 50mg
Citalopram Sandoz

10 mg; 20 mg; 40 mg

film-coated tablets
Sertralin Sandoz

50 mg; 100 mg film-coated tablets
Mirzaten 30 mg;

45 mg film-coated tablets
Asentra 50 mg; 100 mg

film-coated tablets

AstraZeneca AB,
Zviedrija

HEXAL AG,
Vacija

GlaxoSmithKline
Latvia SIA, Latvija
Sandoz GmbH,
Austrija

SandozGmbH,
Austrija

KRKA, d.d.,

Novo mesto, Slovenija
KRKA, d.d.,

Novo mesto Slovenija

96-0598
96-0597

03-0309
03-0310
03-0311
03-0312
97-0520
97-0521

04-0383
04-0384
04-0385
05-0391

05-0392
04-0009
04-0010
03-0280
03-0281

papildinata sadala “Bridinajumi”

papildinata sadala “Bridinajumi”

papildinatas sadalas “Kontrindikacijas”,
“Mijiedarbiba”, “Blakusparadibas”

papildinata Il tipa ZA un LI sadala
“LietoSana berniem un pusaudziem, kas
jaunaki par 18 gadu vecumu”
ZA papildinatas sadalas “Devas un lietoSanas

veids”,“Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana”
papildinata Il tipa ZA un LI sadala “LietoSana

berniem un pusaudZiem, kas jaunaki par 18 gadu vecumu”
papildinata Il tipa ZA un LI sadala “LietoSana

bérniem un pusaudziem, kas jaunaki par 18 gadu vecumu”

No Zalu registra izslégtas zales

Izslégtas no LR Zalu registra dazadu iemeslu dé| (beidzies registracijas apliecibas deriguma termins,
atsauktas no LR Zalu registra p&c razotajsabiedribas iniciativas, zales registrétas centraliz&ti)

Arstniecibas Iidzekla nosaukums, zalu  Starptautiskais nosaukums Zalu registracijas Farmakotera- ATK kods Registra-  IzplatiSana
forma un dozejums apliecibas ipasnieks peitiska grupa cijas Nr.
Adelphane-Esidrex, Tablets Reserpinum, Hydrochlor- Novartis Finland Oy, Somija  antihipertensivs lidzeklis C02LA51 98-0360 Rp
thiazidum, Dihydralazini sulfas
Atenodeks 25 mg, Coated tablets Atenololum AS Grindeks, Latvija béta adrenoblokators C07AB03  95-0389 Rp
Bactiflox-750, Lactab film-coated tablets Ciprofloxacinum Mepha Lda., Portugale antibakterials lidzeklis JO1TMAO02 01-0168 Rp
Bactox 500 mg, Powder for Amoxicillinum Laboratoire Innotech antibiotisks lidzeklis JO1CA04 98-0752 Rp
solution for injection International, Francija
Bactox 500 mg/ 5 ml, Amoxicillinum trihydricum Laboratoire Innotech antibiotisks ldzeklis JO1CA04 98-0751 Rp
Powder for oral suspension International, Francija
Blasen-Nieren-Tee Uroflux, Cortex Salicis, Folia Betulae, Rhone-Poulenc Rorer urologisks lidzeklis GO4BX 00-1229 BezrecepSu
Teeaufgusspulver Folia Uvae ursi, Herba Equiseti, GmbH, Vacija
Herba Serotinae, etc.
Bronchicum Hustensirup, Sirup Herba Grindeliae, Radix A. Nattermann & Cie. pretklepus idzeklis R0O5CA 00-1228 BezrecepSu
Pimpinellae, Radix Primulae, GmbH, Vacija
Flores Rosae, Herba Thymi
Captoprilum 12, 5 mg, Tabulettae Captoprilum A/S Olaines kimiski- AKE inhibitors, CO9AA01 00-1201 Rp
farmaceitiska ripnica antihipertensivs lidzeklis
“Olainfarm”, Latvija
Ceftriaxon Torrex 0,5 9;149; 2 g, Ceftriaxonum Torrex Pharma GmbH, antibiotisks lidzeklis J01DD04 03-0528 Rp
Powder for solution for injection Austrija 03-0529 Rp
03-0530 Rp
Cesradyston 200, Kapseln Extr. herba Hyperici sicc. Cesra Arzneimittel GmbH &  psihofarmakologisks NO6AX 94-0111 BezrecepSu
Co.KG, Vacija lidzeklis
Cirrus, Capsulae Pseudoephedrini hydro- UCB Pharma Oy, Somija pretiesnu, antialergisks RO1BA52  01-0028 Rp
chloridum, Cetirizini [idzeklis
hydrochloridum
Codipar, Tablets 500 mg Paracetamolum GlaxoSmithKline pretsapju, pretdrudza NO2BEO1 04-0152 BezrecepSu
Pharmaceuticals S.A., Polija  lidzeklis
Colposeptine, Chlorguinaldolum, Laboratoire Theramex, pretmikrobu, pretiekaisuma GO1AC03  01-0026 Rp
Vaginal tablets 200 mg + 10 mg Promestrienum Monako lidzeklis
Cromo-ratiopharm, Natrii cromoglicas Ratiopharm GmbH, Vacija antialergisks lidzeklis RO1ACO1 00-1234 BezrecepSu
Nasenspray 2, 8 mg/ spruhstoss
Digekko, Oralliquid Gekko Gekko L.Gekkonidae, Gekkofarma SIA, Latvija alternativas medicinas V03AX 01-0075 BezrecepSu
Radix Angelicae sinensis [idzeklis
Diviseq, Tablets Estradioli valeras, Medroxy- Orion Corporation Orion hormonu preparats GO3FB06 03-0190 Rp
progesteroni acetas Pharma, Somija
Dobutamins-Grindeks, Concentrate for Dobutamini hydrochloridum AS Grindeks, Latvija adrenergisks lidzeklis C01CA07 00-1199 Rp
solution for i.v. infusion 250 mg/ 10 ml
Dr. Peter Theiss Multivitamol, Ferri lactas, Retinoli palmitas, ~ Naturwaren OHG Dr.Peter polivitamini ar mineralvielamA11AA03 01-0236 BezrecepSu
Brausetabletten Cholecalciferolum, Thiamini Theiss, Vacija
hydrochloridum, etc.
Dr. Theiss Arnika Salbe, Ointment Tinctura Arnicae Dr. Theiss Naturwaren dermatologisks lidzeklis D11AX 02-0099 BezrecepSu
GmbH, Vacija
Dr. Theiss Nose Spray, Xylometazolini hydrochloridum  Naturwaren OHG Dr. pretiesnu lidzeklis RO1AA07  01-0011 BezrecepSu
Solution 10 mg/ 10 ml Peter Theiss, Vacija
Dr. Theiss Ringelblumen Salbe, Extractum Calendulae Dr. Theiss Naturwaren dermatologisks lidzeklis D11AX 02-0126 BezrecepSu

Ointment

GmbH, Vacija
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Efloran, Solution for infusion
500 mg/ 100 ml
Fitesten, Extractum spissum

Fitoval, Capsulae

Furadoninum 50 mg, Tabulettae

GlucaGen 1 mg HypoKit, Powder and
solvent for solution for injection
Glucose Baxter 5%, Solution for infusion

Indomelan 1 %, Gel
Indomelan 50 mg, Capsulae

Lymphozil forte, Tabletten

Materna with selenium, Coated tablets
Miconal Ecobi, Cream 2 %

Mikro 30, Coated tablets

Neotigason Roche 25 mg, Capsules
Norcolut, Tablets 5 mg

Orgalutran 0,25 mg/ 0,5 ml*,Solution
for injection in syringe
Para Plus, Spray

Phenobarbitalum 100 mg, Tabulettae
Premarin 0,625 mg,Coated tablets

Profasi 5000, Powder for
injection 5000 1U

Puregon 50 1U/ 0,5 ml*,
Solution for injection
Rhinital, Tropfen

Ringer Lactate Baxter,
Solution for infusion

Roaccutane Roche 10 mg;

20 mg, Capsules

Scandonest 2 % Special, Solution for
injection in 1,8 ml cartridge
Simvastatin Nycomed 10 mg;

20 mg Coated tablets
Sinapismus-saccinus, Emplastrum
Sinex, Nasal spray 0, 5 mg/ ml

Sodium Chloride Baxter 0,9 %,

Solution for infusion
Solpaflex Gel 5 %

Solutio Euphyllini 2,4 % pro
injectionibus,Solutio pro injectionibus
Solutio Mentholi spirituosa 1 %
Stugeron Forte, Capsules 75 mg

Tanatril 10 mg; 5 mg, Tablets

Torem 20 mg/ 4 ml, Solution for injection

Tylenol Cold, Caplets

Tymsal Spray, Spray

Xyzal, Film-coated tablets 5 mg
Zen Sen Ginseng, Capsulae 350 mg

* Zales registretas centralizeti

Metronidazolum

Extractum foliorum
Pini spissum
Faex medicinalis inact.,

L-Cystinum, Calcii pantothenas,

Thiaminum, etc.
Nitrofurantoinum
Glucagoni hydrochloridum
Glucosum

Indometacinum
Indometacinum

Extr. radicis Echinaceae
pallida spir., Extr. Fuci
vesiculosi spir. sicc., etc.
Vitamins & minerals
Miconazoli nitras
Levonorgestrelum
Acitretinum
Norethisteronum
Ganirelixum
Permethrinum, Malathionum,
Piperonyli butoxidum
Phenobarbitalum
Oestrogena conjugata
Gonadotropinum

Follitropinum beta

Luffa operculata, Galphimia
glauca, Cardiospermum

Natrii chloridum, Kalii
chloridum, Calcii chloridum
dihydricum, Natrii lactas
Isotretinoinum

Mepivacaini hydrochloridum,
Epinephrinum
Simvastatinum

Extr. Semen Sinapis
Oxymetazolinum

Natrii chloridum

Ibuprofenum

Aminophyllinum
Mentholum racemicum
Cinnarizinum

Imidaprili hydrochloridum
Torasemidum
Paracetamolum, Pseudo-

ephedrini hydrochloridum,
Dextromethorphani hydrobro-

midum, Chlorphenamini maleas

Extractum Thymi fluidum,
Tinctura Salviae

Levocetirizini dihydrochloridum

Extr. rad. Ginsengi siccum

KRKA, Slovenija

A/S “Biolat” & SIA
“BF-esse”, Latvija
KRKA, Slovenija

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

Novo Nordisk A/S, Danija

Baxter Healthcare Ltd.,
Lielbritanija

Lannacher Heilmittel
GmbH, Austrija
Lannacher Heilmittel
GmbH, Austrija

Cesra Arzneimittel GmbH
& Co0.KG, Vacija

Wyeth-Lederle Pharma
GmbH, Austrija

Ecobi Farmaceutici

s.a.s., Italija
Wyeth-Lederle Pharma
GmbH, Austrija
Hoffmann-La Roche Ltd
parstavnieciba Latvija, Latvija
Chemical Works of Gedeon
Richter Ltd, Ungarija
Organon NV, Niderlande

Pharmygiene-SCAT
Laboratories, Francija
Endokrinininai Preparatai,
Lietuva

Wyeth-Lederle Pharma
GmbH, Austrija

Lab. Serono S.A., Sveice
chorionicum humanum
Organon NV, Niderlande

Deutsche Homoopathie-
Union GmbH & Co.
KG, Vacija

Baxter Healthcare

Ltd., Lielbritanija

Hoffmann-La Roche Ltd
parstavnieciba Latvija, Latvija
Lab. Septodont, Francija
Nycomed SEFA AS, Igaunija

AS Kaigert, lgaunija
Procter&Gamble GmbH &

Co Manufacturing OHG, Vacija

Baxter Healthcare Ltd.,
Lielbritanija
SmithKline Beecham
Consumer Healthcare,
Lielbritanija

SANITAS AS, Lietuva

A/S Rigas farmaceitiska
fabrika, Latvija
Janssen Pharmaceutica
NV, Belgija

Algol Oy, Somija

Hoffmann-La Roche Ltd
parstavnieciba Latvija, Latvija
McNeil Consumer &
Speciality Pharmaceuticals
Division of McNeil-PPC,
Inc., ASV

Cracow Herb Company
“Herbapol” S.A., Polija

UCB Pharma Oy, Somija
KRKA, Slovenija

pretmikrobu lidzeklis

JO1XD01

gastroenterologisks lidzeklis A16A

vitaminu preparats (matu
biologiskai baro$anai)

antibakterials lidzeklis

hormonals lidzeklis
Skidums infazijam
nesteroidals pretiekaisuma
lidzeklis

nesteroidals pretiekaisuma

lidzeklis
imunstimulators

polivitamini ar mineral-
vielam un dzelzi
pretséniSu lidzeklis
pretapauglo$anas lidzeklis
antipsoriatisks lidzeklis
gestagens lidzeklis
hormonu preparats
pretpedikulozes ldzeklis
pretepilepsijas ldzeklis
hormonu preparats
hormonu preparats

hormonu preparats

homeopatisks lidzeklis

elektrolitu Skidums

pretseborejas lidzeklis
vietejas anestezijas lidzeklis
hipolipidemisks lidzeklis

kairino$s lidzeklis
pretiesnu lidzeklis

Skidums infazijam

nesteroidals
pretiekaisuma lidzeklis

bronholitisks, asinsvadus
paplasinoss lidzeklis
vieteji kairinoss lidzeklis

smadzenu asinsriti
uzlabojoSs lidzeklis

AKE inhibitors, antihiper-
tensivs lidzeklis

diuretisks lidzeklis

pretsapju un
pretdrudZa lidzeklis
pretiekaisuma lidzeklis

prethistamina lidzeklis
tonizejoss lidzeklis

A11EX

JO1XEO1

HO4AAO01
B0O5XX
M02AA23
MO01ABO1

LO3AX

A11AA01
D01ACO02
GO3AC03
D05BB02
G03DC02
H01CCO1
PO3AC54
NO3AA02
GO3CA57
GO3GAO1
G03GA06

VO3AX

B05BBO1

D10BAO1
NO01BB53
C10AA01

VO3AX
R0O1AA05

BO5XX

M02AA13

RO3DA05
M02AX10
N07CA02
C09AA16
C03CA04

NO2BE51

R02AA20

RO6AE09
A13

01-0009

95-0002

00-1217

95-0197

00-0813

03-0239

00-1237

00-1239

94-0116

03-0329

00-1257

99-0427

02-0055

95-0304

00-1250

01-0073

00-1204

98-0659

01-0068

00-1258

01-0056

04-0256

96-0645
02-0151
02-0153
03-0229
03-0230
01-0041
95-0275
03-0238

01-0064

01-0002
99-0173
99-0959
01-0431
01-0430
03-0271

95-0390

00-1216

03-0563
01-0007

Rp
BezrecepSu

BezrecepSu

Rp

Rp
Rp
BezrecepSu
Rp

BezrecepSu

BezrecepSu
BezrecepSu
Rp

Rp Il

Rp

Rp
BezrecepSu
Rp

Rp

Rp

Rp

BezrecepSu

Rp

Rp Il derm.
Rp Il derm.
Rp
Rp
Rp
BezrecepSu
BezrecepSu
Rp

BezrecepSu

Rp
BezrecepSu

Rp

Bezrecepsu

Bezrecepsu

Rp
BezrecepSu
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Zélu reqistrs
Mainits zalu nosaukums

Zalu nosaukums mainits

Registracijas apliecibas Registracijas numurs LR
No Uz Ipasnieks zalu registra

Sol.Natrii chloridi 0,9% Solutio pro Sodium chloride llsanta 0,9 % UAB llsanta,Lietuva 96-0312
infusionibus 0,9% Skidums infazijam, irigacijam

Sertiva 50 mg;100mg Sertralin Sandoz Sandoz GmbH,Austrija 05-0391

apvalkotas tabletes apvalkotas tabletes 05-0392

Velafax 75 mg;37,5 mg Venlafaxin PLIVA VIP Pharma, Latvija 05-0057

tablets 75 mg; 37,5 mg tablets 05-0056

Sertiva 50 mg;100 mg Sertralin Sandoz 50 mg;100 mg Sandoz GmbH, Austrija 05-0391

05-0392

Paclitaxin 6 mg/ml Paclitaxel-TEVA 6mg/ml Pharmachemie 05-0316

koncentrats infuziju Skiduma koncentrats infuziju Skiduma B.V., 05-0317

pagatavoSanai 30mg/5ml; pagatavo$anai 30mg/5ml; Niderlande 05-0318
100mg/16,7ml; 300mg/50ml 100mg/16,7ml;300mg/50ml

Sol.Natrii chloridi 0,9% Sodium chloride llsanta 9 % UAB lisanta, Lietuva 96-0312

Cienijamie kolegi!

Atvainojamies par ieprieksgja “Cito!” — 1 (19) izdevura 16. lapaspusé tehnisku iemeslu d&] ieviesusos kladu. Saja
izdevuma sniedzam Jums pareizo informaciju par izmainam LR Zalu registra, kas veiktasaskana ar ZVA
19.12.2005. gada rikojumu Nr.2-20/10 un 18.01.2006. gada rikojumu Nr.2 —20/1:

Atjaunota registracijas apliecibas darbiba

Arstniecibas lidzekla nosaukums. zalu  Starntautiskais nosaukums Zalu registracijas Farmakotera- ATK kods Registra-  IzplatiSana

forma un dozeéjums apliecibas ipasnieks peitiska grupa cijas Nr.

Cilveka albumins, 20% Skidums Albuminum humanum SIA “Baltijas Terapeitiskais albuminu preparats/ BO5AA01 02-0462 Rp

injekeijam, Solutio pro injectionibus 20 % Serviss”, Latvija plazmas aizstajejs

Species anticlimactericae, Species Flores Calendulae, Herba FARMA BALT SIA, Latvija tautas dziedniecibas V03AX 02-0338 BezrecepSu
Bidentis, Folia Salviae, Fructus lidzeklis

Crataegi, Herba Hyperici, Herba
Equiseti arvensis, Herba
Absinthii, Herba Callunae, Herba
Origani, Herba Meliloti, Herba
Violae, Herba Leonuri, Herba
Melissae, Strobili Lupuli
Species mastopathia, Species Flores Calendulae, Flores FARMA BALT SIA, Latvija tautas dziedniecibas V03AX 01-0264 BezrecepSu
Filipendulae, Flores Sambuci lidzeklis
nigrae, Flores Lamii albi, Folia
Betulae, Folium Plantaginis,
Folium Urticae, Herba Hyperici,
Herba Alchemillae, etc.
Species pro gynaecologicum Flores Calendulae, Flores FARMA BALT SIA, Latvija tautas dziedniecibas V03AX 02-0339 BezrecepSu
morbum, Species Chamomillae, Folia Menthae, lidzeklis
Folia Plantaginis majoris, Folia
Urticae, Herba Leonuri, Herba
Millefolii, Herba Hyperici,
Herba Origani, Herba Meliloti,
Herba Alchemillae
Tercef, Powder for injection 1 g i/m, i/v  Ceftriaxonum Actavis Nordic A/S, Danija antibiotisks lidzeklis J01DD04 02-0458 Rp

Aicinam satit jautajumus un ieteikumus

Vija Berlande, Za|u valsts agentara, Jersikas iela 15, Riga, LV-1003, talrunis 7078422, fakss 7078428

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

Kartéejo Cito! numuru varat sanemt ZaJu valsts agentiira (ZVA), VOAVA, rajonu slimokasés, profesionalajas

asociacijas, Latvijas Arstu biedriba (LAB)

Zalu valsts agenturas (direktore I. Adovica) izdevums.

Registréts Latvijas Republikas Tieslietu ministrijas Uznémumu registra. Registracijas aplieciba: M000386.
Redakcijas kolégija: Vija Berlande (galv. redaktore), Dr. Zane Neikena (redaktore), Dr. Inguna Adovita, Dr. hab. med. Janis Baltkajs,
asoc. prof. V. Fatejevs, Dr. Inara Rubene, Dr. Inese Studere.

Literarais redaktors Janis Loja. Tulkotaja Inga Palma. Datorsalicéjs Ugis Desmitnieks.

Tiraza 5000. Iznak reizi divos méne3os. pa
Bezmaksas izdevums.
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Redakcijas adrese: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003, Riga. E-pasts: Vija. Berlande@zva.gov.lv OF DRUC BTN

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