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Slimîbu veiksmîgâk var uzveikt, ja slimnieks un ârsts rîkojas
kopîgi, tad slimîba paliek mazâkumâ. Lai tâ notiktu, jâbût savstarpçjai
sapratnei un uzticîbai. Ârstam jâbût pârliecîbai, ka slimnieks saprot
ârsta rîcîbu un tam uzticas, slimniekam � ârsta mçríi un jâpalîdz tos
sasniegt. Minçtais lielâ mçrâ attiecas arî uz zâïu lietoðanu. Slimniekam
nav jâbût �zinâtniekam� medicînâ. Medicînu nevar iemâcîties tikai
pçc grâmatâm, bez ikdienas saskarsmes ar daudzveidîgâm slimîbu
izpausmçm, tâpat kâ nevar tikai no grâmatas iemâcîties spçlçt
klavieres bez klavierçm. Zâïu izvçle slimîbas gadîjumâ jâuztic ârstam,
te neder paða iepriekðçjâ vai kaimiòu pieredze. Ârstam vajadzçtu
izskaidrot pacientam, ko ðîs zâles dara un kâds ir to lietoðanas mçríis.
Tiesa, ne vienmçr tam ir laika, traucç arî doma, kâ to var nezinât?

Mûsdienu preparâtu lietoðanas instrukcijâs norâdîts ïoti daudz
iespçjamo blakòu. Tâpçc slimnieks sâk domât: varbût nav vçrts
tâdas zâles lietot, labâk paciest slimîbu. Ârstam der kliedçt ðîs baþas.
Ja vienlaikus tiek lietotas vairâkas zâles, vislabâk pacientam uzrakstît,
kad un cik daudz kuras zâles jâlieto, jo stâstîjums var piemirsties.
Slimniekam vienmçr jâinformç ârsts par tâm zâlçm, ko viòð jau lieto,
sievietçm - par esoðo vai plânoto grûtniecîbu un arî par zîdîðanu, jo
ðais gadîjumos medikamentu izvçle ir îpaði nozîmîga.

Daudzi medikamenti var traucçt slimniekam veikt viòa
arodpienâkumus, tâpçc ârstam vajadzçtu to izzinât, lai varçtu
izvçlçties tâdus medikamentus un zâïu formas, kas netraucçtu
darbam.

Mûsdienu farmaceitiskais tirgus piedâvâ plaðu lîdzîgu
medikamentu klâstu ar vienu un to paðu darbîgo vielu. Ðî
daudzveidîba daþkârt slimnieku mulsina, jo vçl nesen tâ nebija.
Lîdzîba ir ar maizi. Milti tie paði, taèu katrs cepçjs no tiem gatavo
pçc garðas, formas un lieluma atðíirîgu maizi. Îpaði minçtâs problçmas
skaidrojums nepiecieðams, ja slimnieks ilgstoði pieradis lietot kâdas
konkrçtas firmas preparâtu, bet nâkas to aizstât pret citu.

Ârsta pârdomas par
pacientu izglîtoðanu
zâïu lietoðanâ
Antons Skutelis,
Rîgas Stradiòa universitâtes Farmakoloìijas
katedras asociçtais profesors,
medicînas zinâtòu doktors



EMEA informç

Beidzot Protopic/Protopy (takrolima) un Elidel (pimekrolima)
lietoðanas droðîbas vçrtçðanu ðâ gada martâ, Eiropas Zâïu aìentûras
Humâno zâïu komiteja (CHMP)  secinâjusi, ka minçto dermatoloìisko
lîdzekïu lietoðanas ieguvuma un riska attiecîba joprojâm ir pozitîva. Tai
paðâ laikâ, lai mazinâtu potenciâlu âdas vçþa un limfomas risku, ko
iespçjams saistît ar Protopic/Protopy un Elidel  lietoðanu, Humâno
zâïu komiteja norâdîjusi, ka ðie lîdzekïi jâlieto piesardzîgâk nekâ lîdz ðim.

Protopic/Protopy un Elidel indicçts lokâlai atopiska dermatîta
(ekzçmas) ârstçðanai. Takrolims un pimekrolims ir imûnmodulatori.
Alerìiska dermatîta gadîjumâ, nomâcot imûnsistçmu, tie mazina
iekaisumu.

Abu minçto medikamentu lietoðanas droðîbas vçrtçðana Humâno
zâïu komitejâ tika sâkta 2005. gada aprîlî pçc Eiropas Komisijas un
Dânijas zâïu aìentûras lûguma. Protopic/Protopy un Elidel lietoðanas
droðîbas vçrtçðanas iemesls bija ziòojumi par âdas vçzi un limfomu
cilvçkiem, kas bija lietojuði ðos medikamentus.

Balstoties uz pieejamiem datiem, Humâno zâïu komitejai nebija
iespçjams sniegt noteiktu slçdzienu par to, vai Protopic/Protopy un
Elidel  lietoðana varçtu bût bijusi par iemeslu ziòojumos aprakstîtiem
âdas vçþa un limfomas gadîjumiem.

Humâno zâïu komiteja iesaka pacientiem, kas lieto Protopic/
Protopy vai Elidel, nepârtraukt minçto zâïu lietoðanu un nemainît
terapiju, iepriekð nekonsultçjoties ar ârstu, kurð zâles ordinçjis.

Humâno zâïu komiteja lûdza raþotâjsabiedrîbas ievâkt vairâk datu
par minçto zâïu ilglaicîgas lietoðanas droðîbu, lai pârliecinâtos un
apstiprinâtu, ka  Protopic/Protopy un Elidel  lietoðanas droðîbas
vçrtçjums ir pozitîvs.

Lai ârstu un pacientu vidû sekmçtu Protopic/Protopy un Elidel
ilgstoðas lietoðanas potenciâla riska apzinâðanu, Humâno zâïu komiteja
ieteica veikt grozîjumus minçto zâïu dokumentâcijâ (Zâïu aprakstâ un
Lietoðanas instrukcijâ).

Humâno zâïu komitejas ieteikumi ârstiem, parakstot Protopic/
Protopy un Elidel
l Ðîs zâles drîkst ordinçt tikai tiem pacientiem, kas vecâki par 2 gadiem.
Elidel (pimekrolimu) drîkst ordinçt viegla vai vidçji smaga atopiska
dermatîta gadîjumâ, bet Protopic/Protopy (takrolimu) � vidçji smaga
vai smaga atopiska dermatîta gadîjumos, kad lokâli aplicçjamus
kortikosteroîdus nedrîkst lietot vai to lietoðana ir neiespçjama.
Minçtais nosacîjums attiecas gan uz pimekrolimu, gan takrolimu un
jâievçro ðâdos gadîjumos: kad slimîba rodas íermeòa apvidû, kur
kortikosteroîdu lietoðana nav iespçjama (piemçram, uz sejas un kakla),

Eiropas Zâïu aìentûra iesaka Protopic/Protopy un
Elidel lietot piesardzîgi

ja kortikosteroîdu terapija ir neefektîva vai slimnieks tos nepanes.
l Ârstçðanu sâkt ar Protopic/Protopy un Elidel drîkst tikai ârsts ar
pieredzi atopiska dermatîta diagnosticçðanâ un ârstçðanâ.
l Protopic/ Protopy un Elidel  uz slimîbas skartâs âdas virsmas
jâuzklâj plânâ kârtâ.
l Jâizvairâs no pastâvîgas ilglaicîgas lietoðanas. Ârstçðana jâturpina,
lîdz ekzçma pazûd. Pçc tam ðo lîdzekïu lietoðana jâpârtrauc.
l Ja stâvoklis neuzlabojas vai pasliktinâs, atopiska dermatîta diagnoze
jâvçrtç atkârtoti un jâapsver citas terapijas iespçjas.
l Ðos lîdzekïus nedrîkst lietot pieauguði cilvçki un bçrni ar novâjinâtu
imûnsistçmu (piemçram, AIDS slimnieki vai pçc orgânu
transplantâcijas, ja slimnieks saòem imûnnomâcçju terapiju).
l Minçtâs zâles nedrîkst klât uz vçþa vai vçþdraudes radîtiem âdas
bojâjumiem.
l Pacientiem, kas lietojuði takrolimu un pimekrolimu, ir diagnosticçts
vçzis (arî âdas vçzis, âdas un cita veida limfomas).
Papildinformâcija par Protopic/ Protopy.
l Ârstam jâizmeklç un rûpîgi jâuzrauga pacienti, kam terapijas sâkumâ
diagnosticçta limfadenopâtija (palielinâti limfmezgli).
l Zâles vienmçr jâlieto iespçjami mazâkâ koncentrâcijâ.
l Tiklîdz klîniskais stâvoklis pieïauj, zâles jâlieto  vienreiz dienâ.
(Protopic Zâïu aprakstâ norâdîts, ka terapijas sâkumâ minçtâs zâles
indicçtas lietoðanai divreiz dienâ. Zâïu aprakstâ arî ieteikts, ka, tiklîdz
klîniskais stâvoklis pieïauj, Protopic lietoðanas bieþumu jâmçìina
mazinât lîdz vienai reizei dienâ vai tas  jâordinç mazâkâ koncentrâcijâ  �
Protopic 0,03% ziedes veidâ.)

Latvijâ tiek izplatîta Protopic  0,03% un 0,1% ziede  un Elidel 1%
krçms. Ðobrîd minçto zâïu dokumentâcijâ (Zâïu aprakstâ un Lietoðanas
instrukcijâ) tiek veikti grozîjumi.

Latvijas veselîbas aprûpes speciâlistiem Protopic un Elidel
raþotâjsabiedrîbas izplatîjuðas �Vçstuli ârstam� par jaunâko lietoðanas
droðîbas informâciju.

Plaðâku informâciju par minçto zâïu lietoðanas droðîbu varat gût
ZVA mâjaslapas sadaïâ �Jaunumi�, lietojot saiti www.zva.gov.lv, kur
iespçjams iepazîties arî ar Protopic/Protopy un Elidel Zâïu aprakstu
angïu valodâ, ko EMEA Humâno zâïu komiteja apstiprinâjusi 2006.
gada 23. martâ.

Vçre:
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/

Arî nomaiòa pret citas grupas preparâtu prasa plaðâku
paskaidrojumu slimniekam.

Svarîgi slimniekam zinât un pareizi glabât zâles, lai tâm nepiekïûtu
bçrni un tâs nebojâtos.

Aktuâla problçma ir uztura bagâtinâtâju un dabas lîdzekïu
lietoðana pçc reklâmas vai paziòu ieteikuma. Uzskatu, ka, pirms
iegâdâties minçtos lîdzekïus, slimniekam jâkonsultçjas ar savu
ìimenes ârstu, lai noskaidrotu, vai viòam ðâdi lîdzekïi jâlieto un, ja
jâlieto, tad kâdi. Uztura bagâtinâtâji un ârstniecîbas augi satur
bioloìiski aktîvas vielas, kas var ietekmçt citu vienlaikus lietoto
medikamentu darbîbu.

Paðârstçðanâs ir plaði izplatîta, jo tai ir savas priekðrocîbas, taèu
ir arî trûkumi, par ko jâbrîdina.

Paðârstçðanâs ir bîstama, ja
� slimîbas sâkums ir pçkðòð �kâ naþa dûriens�;
� temperatûra ir 39 °C � 40 °C;
� ir vçdersâpes un paaugstinâta temperatûra, pat nedaudz virs 37 °C;
� hroniskas slimîbas gaitâ rodas jauni, lîdz ðim nebijuði simptomi;
� ir asiòoðanas pazîmes;
� ir bezsamaòa, pçkðòi pazeminâts asinsspiediens;
� ir sâpes sirdî, kuras nepâriet pçc nitroglicerîna ieòemðanas;
� ir vemðana, caureja;
� ir apgrûtinâta elpoðana.

Vislabâkais veids, kâ informçt un izglîtot pacientu, manuprât, ir
individuâlâs pârrunas. Ðai gadîjumâ slimnieks ir personiski
ieinteresçts uzzinât par lietâm, kas attiecas uz viòu.
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I. Vispârîgie jautâjumi

1. Noteikumi nosaka zâïu (izòemot veterinârâs zâles) lietoðanas
iespçjami izraisîto blakusparâdîbu (kaitîgo un nevçlamo cilvçka
organisma reakciju, kas rodas, lietojot zâles atbilstoði zâïu aprakstam
slimîbu profilaksei, diagnosticçðanai vai ârstçðanai, kâ arî fizioloìisko
funkciju atjaunoðanai, korekcijai vai pârveidoðanai) (turpmâk � zâïu
blakusparâdîbas) uzraudzîbas kârtîbu.

2. Zâïu blakusparâdîbu uzraudzîbas sistçmu (turpmâk �
uzraudzîbas sistçma) veido tâ, lai nodroðinâtu saskaòotu lçmumu
pieòemðanu par Eiropas Ekonomikas zonas valstîs (turpmâk �
dalîbvalsts) izplatâmajâm zâlçm, òemot vçrâ iegûto informâciju par
novçrotajâm zâïu blakusparâdîbâm.

3. Uzraudzîbas sistçmu izmanto, lai apkopotu un zinâtniski
novçrtçtu informâciju par zâïu blakusparâdîbu izpausmçm cilvçka
organismâ. Uzraudzîbas sistçmas ietvaros tiek izmantota arî jebkura
pieejamâ informâcija par zâïu nepareizu vai ïaunprâtîgu (regulâra
vai gadîjuma rakstura tîða pârmçrîga zâïu lietoðana, kas izraisa kaitîgu
fizisku vai psiholoìisku iedarbîbu) lietoðanu, kas var ietekmçt zâïu
lietoðanas radîto ieguvumu un risku novçrtçðanu. Zâïu lietoðanas
radîtie riski ðo noteikumu izpratnç ir riski, kas saistîti ar zâïu kvalitâti,
droðîbu un efektivitâti un kas var ietekmçt pacientu veselîbu vai
sabiedrîbas veselîbu.

II. Ârstniecîbas personu, farmâcijas speciâlistu
un zâïu reìistrâcijas apliecîbu turçtâju (îpaðnieku) pienâkumi

4. Lai nodroðinâtu uzraudzîbas sistçmas efektîvu funkcionçðanu,
ârstniecîbas personas un farmâcijas speciâlisti saskaòâ ar ðo
noteikumu pielikumâ sniegto ziòojuma paraugu informç Zâïu valsts
aìentûru par zâïu blakusparâdîbâm:

4.1. kas bijuðas pacienta nâves cçlonis vai apdraudçjuðas
pacienta dzîvîbu vai kuru dçï bijusi nepiecieðama pacienta
hospitalizâcija vai hospitalizâcijas pagarinâðana, vai kuras
izraisîjuðas pacienta nepârejoðu vai smagas formas invaliditâti vai
darbnespçju, vai iedzimto anomâliju (dzemdîbu defektu) (turpmâk �
bûtiskâs zâïu blakusparâdîbas) un kas ârstniecîbas personâm
kïuvuðas zinâmas, veicot profesionâlos pienâkumus;

4.2. kas pçc rakstura, smaguma pakâpes vai iznâkuma neatbilst
zâïu aprakstam (turpmâk � neparedzçtâs zâïu blakusparâdîbas) un
kas ârstniecîbas personâm kïuvuðas zinâmas, veicot profesionâlos
pienâkumus.

 5. Ârstniecîbas personas un farmâcijas speciâlisti pçc Zâïu
valsts aìentûras pieprasîjuma sniedz papildu informâciju par
novçrotajâm zâïu blakusparâdîbâm.

 6. Zâïu reìistrâcijas apliecîbas turçtâjs (îpaðnieks) uzraudzîbas
sistçmas ietvaros norîko pastâvîgu atbildîgo amatpersonu (kas
uzturas dalîbvalstî) ar atbilstoðu kvalifikâciju (ârstu vai farmaceitu).

Likumdoðana

LATVIJAS REPUBLIKAS MINISTRU KABINETS

06.12.2005 Noteikumi nr. 919
Rîgâ

Zâïu lietoðanas izraisîto blakusparâdîbu
uzraudzîbas kârtîba

(prot. Nr.72  10.§)
Izdoti saskaòâ ar Farmâcijas likuma 5.panta 6.punktu 

Amatpersona ir atbildîga par ðâdu funkciju izpildi:
6.1. izveidot un uzturçt sistçmu, kurâ apkopota informâcija par

visâm zâïu blakusparâdîbâm, par kurâm tiek ziòots zâïu raþoðanas
uzòçmuma personâlam un normatîvajos aktos par zâïu reklamçðanas
kârtîbu noteiktajiem medicîniskajiem pârstâvjiem, un nodroðinât, lai
ðî informâcija vienkopus bûtu pieejama vismaz vienâ dalîbvalstî;

6.2. sagatavot ðo noteikumu 8.punktâ minçtos ziòojumus,
ievçrojot prasîbas, kas noteiktas Eiropas Komisijas ieteikumos, ko
Eiropas Komisija ir publicçjusi Eiropas Kopienas Zâïu tiesiskâ
regulçjuma dokumentu krâjumos (turpmâk � Eiropas Komisijas
ieteikumi);

6.3. pçc Zâïu valsts aìentûras pieprasîjuma nekavçjoties sniegt
pilnîgu (arî papildu) informâciju, arî par zâïu pârdoðanas vai
izrakstîðanas apjomiem, kas ir nepiecieðama zâïu lietoðanas radîto
ieguvumu un risku novçrtçðanai;

6.4. sniegt Zâïu valsts aìentûrai jebkuru citu informâciju, kas
saistîta ar zâïu lietoðanas radîto ieguvumu un risku novçrtçðanu, arî
par farmako­epidemioloìiskajiem vai klîniskajiem pçtîjumiem, kas
veikti pçc zâïu reìistrâcijas, lai identificçtu vai kvantitatîvi noteiktu
reìistrçto zâïu lietoðanas riskus.

7. Zâïu reìistrâcijas apliecîbas turçtâjs (îpaðnieks) saglabâ
detalizçtu dokumentâciju par visâm zâïu blakusparâdîbâm neatkarîgi
no tâ, vai blakusparâdîbas novçrotas dalîbvalstî vai treðajâ valstî
(valsts teritorijâ, kura nav dalîbvalsts), un saskaòâ ar Eiropas
Komisijas ieteikumos noteiktajâm prasîbâm elektroniskâ veidâ sniedz
ziòojumu par tâm.

8. Zâïu reìistrâcijas apliecîbas turçtâjs (îpaðnieks) attiecîbâ uz
zâïu reìistrâcijas apliecîbâ norâdîtajâm zâlçm:

8.1. reìistrç visas Latvijas teritorijâ novçrotâs bûtiskâs zâïu
blakus­parâdîbas, par kurâm tam kïuvis zinâms no ârstniecîbas
personâm vai farmâcijas speciâlistiem, un nekavçjoties (bet ne vçlâk
kâ 15 dienu laikâ pçc informâcijas saòemðanas) ziòo par tâm Zâïu
valsts aìentûrai;

8.2. reìistrç un nekavçjoties (bet ne vçlâk kâ 15 dienu laikâ pçc
informâcijas saòemðanas) ziòo Zâïu valsts aìentûrai par visâm citâm
Latvijas teritorijâ novçrotajâm bûtiskajâm zâïu blakusparâdîbâm,
kuras saskaòâ ar Eiropas Komisijas ieteikumiem atbilst ziòoðanas
kritçrijiem un par kurâm tam bûtu jâbût zinâmam;

8.3. nodroðina, lai par visâm bûtiskajâm un neparedzçtajâm zâïu
blakus­parâdîbâm (zâïu blakusparâdîbas, kas vienlaikus ir gan
bûtiskas, gan neparedzçtas atbilstoði ðo noteikumu 4.punktam) un
par jebkuru iespçjamo infekcijas pârneðanas gadîjumu ar zâïu
starpniecîbu treðâs valsts teritorijâ saskaòâ ar Eiropas Komisijas
ieteikumiem tiktu nekavçjoties, bet ne vçlâk kâ 15 dienu laikâ pçc
informâcijas saòemðanas ziòots Eiropas Zâïu aìentûrai un to
dalîbvalstu kompetentajâm institûcijâm, kurâs ðo zâïu izplatîðana ir
atïauta;

8.4. papildus ðo noteikumu 8.1., 8.2. un 8.3.apakðpunktâ
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minçtajâm prasîbâm par augstas tehnoloìijas pakâpes zâïu (îpaði
biotehnoloìiski iegûtu zâïu) laiðanu tirgû vai to zâïu laiðanu tirgû,
kurâm piemçro savstarpçjâs zâïu atzîðanas procedûru saskaòâ ar
normatîvajiem aktiem par zâïu reìistrçðanu, nodroðina arî ðâdas
prasîbas izpildi � par visâm bûtiskajâm zâïu blakusparâdîbâm, kâdas
novçrotas dalîbvalstî, tiek ziòots tâdâ veidâ, lai tas bûtu pieejams
dalîbvalstij, kas sagatavojusi zâïu novçrtçjuma ziòojumu zâïu
reìistrçðanas procedûrâ (turpmâk � atsauces dalîbvalsts), vai
jebkurai kompetentajai institûcijai, kas pârstâv atsauces dalîbvalsti;

8.5. nodroðina, lai tiktu iesniegts ziòojums par visâm zâïu
blakusparâ­dîbâm Zâïu valsts aìentûrâ atbilstoði Eiropas Komisijas
ieteikumiem periodiski atjauninâtâ droðîbas ziòojuma veidâ vai
nekavçjoties pçc Zâïu valsts aìentûras pieprasîjuma, vai vismaz ik
pçc seðiem mçneðiem pçc zâïu reìistrâcijas apliecîbas saòemðanas
un lîdz laiðanai tirgû (ja normatîvajos aktos par zâïu reìistrçðanu
nav noteiktas citas prasîbas zâïu reìistrâcijas apliecîbas pieðíirðanai
vai Eiropas Komisijas ieteikumos nav noteikts citâdi). Periodiski
atjauninâtie droðîbas ziòojumi jâiesniedz nekavçjoties pçc
pieprasîjuma vai vismaz ik pçc seðiem mçneðiem arî pirmo divu gadu
laikâ pçc sâkotnçjâs laiðanas tirgû un reizi gadâ nâkamo divu gadu
laikâ. Turpmâk ziòojumi jâiesniedz ik pçc trim gadiem vai nekavçjoties
pçc pieprasîjuma. Periodiski atjauninâtajos droðîbas ziòojumos
jâietver zâïu lietoðanas radîto ieguvumu un risku attiecîbas zinâtnisks
novçrtçjums. Zâïu lietoðanas radîto ieguvumu un risku attiecîba ðo
noteikumu izpratnç ir zâïu pozitîvâ terapeitiskâ efekta novçrtçðana
salîdzinâjumâ ar zâïu lietoðanas radîtiem riskiem;

8.6. ziòojot par zâïu blakusparâdîbâm, kâ arî piemçrojot ðajos
noteikumos noteiktâs prasîbas, rîkojas saskaòâ ar Eiropas Komisijas
ieteikumiem un izmanto starptautiski pieòemto medicînisko
terminoloìiju;

8.7. informç Zâïu valsts aìentûru par ðo noteikumu 6.punktâ
minçto atbildîgo amatpersonu, norâdot vârdu, uzvârdu, kvalifikâciju,
darbîbas vietas adresi, tâlruòa un faksa numuru, kâ arî elektroniskâ
pasta adresi.

9. Pçc zâïu reìistrâcijas apliecîbas pieðíirðanas zâïu reìistrâcijas
apliecîbas turçtâjs (îpaðnieks) ir tiesîgs pieprasît, lai tiktu pârskatîti
ðo noteikumu 8.5.apakðpunktâ minçtie termiòi saskaòâ ar Eiropas
Komisijas 2003.gada 3.jûnija Regulu (EK) Nr.1084/2003 par izmaiòu
izskatîðanu dalîbvalsts kompetentas iestâdes izsniegtas cilvçkiem
paredzçtu zâïu un veterinâro zâïu tirdzniecîbas atïaujas nosacîjumos.

10. Zâïu reìistrâcijas apliecîbas turçtâjam (îpaðniekam) aizliegts
sniegt informâciju plaðai sabiedrîbai par izplatîðanai atïauto zâïu
lietoðanas droðîbu, ja par to nav informçta Zâïu valsts aìentûra.
Zâïu reìistrâcijas apliecîbas turçtâjs (îpaðnieks) nodroðina, lai sniegtâ
informâcija bûtu objektîva. Tâ nedrîkst bût maldinoða. Ja netiek
ievçrotas ðajâ punktâ noteiktâs prasîbas, Zâïu valsts aìentûra ir
tiesîga lemt par zâïu reìistrâcijas apliecîbas darbîbas apturçðanu uz
laiku lîdz pusgadam.

III. Uzraudzîbas institûciju pienâkumi

11. Zâïu valsts aìentûra:
11.1. nodroðina uzraudzîbas sistçmas ietvaros iegûtâs

informâcijas paziòoðanu citu dalîbvalstu kompetentajâm institûcijâm
un Eiropas Zâïu aìentûrai, kâ arî ievada datus Eiropas Zâïu aìentûras
izveidotajâ datu bâzç;

11.2. sadarbojas ar Eiropas Zâïu aìentûru un Eiropas Komisiju
datu apstrâdes tîkla izveidoðanâ, lai atvieglotu uzraudzîbas sistçmâ
iegûtâs informâcijas apmaiòu par dalîbvalstîs izplatâmajâm zâlçm
un nodroðinâtu kompetentajâm institûcijâm iespçju vienlaikus

izmantot attiecîgo informâciju;
11.3. izmantojot ðo noteikumu 11.2.apakðpunktâ minçto datu

apstrâdes tîklu, nodroðina, lai ziòojumi par Latvijas teritorijâ
novçrotajâm bûtiskajâm zâïu blakusparâdîbâm nekavçjoties, bet ne
vçlâk kâ 15 dienu laikâ pçc ðâda ziòojuma saòemðanas bûtu pieejami
Eiropas Zâïu aìentûrai un citâm dalîbvalstîm;

11.4. nodroðina, lai ziòojumi par Latvijas teritorijâ novçrotajâm
bûtis­kajâm zâïu blakusparâdîbâm nekavçjoties, bet ne vçlâk kâ
15 dienu laikâ pçc ziòojuma saòemðanas bûtu pieejami zâïu
reìistrâcijas apliecîbas turçtâjam (îpaðniekam);

11.5. veic ðo noteikumu 8.4.apakðpunktâ minçto zâïu
blakusparâdîbu analîzi un uzraudzîbu, ja Latvija ir ðo noteikumu
8.4.apakðpunktâ minçtâ atsauces dalîbvalsts;

11.6. pilda Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.marta
Regulâ (EK) Nr.726/2004 par Kopienas procedûrâm cilvçkiem
paredzçto un veterinâro zâïu reìistrçðanai un uzraudzîbai un Eiropas
Zâïu aìentûras izveidoðanu minçtâs nacionâlâs uzraudzîbas sistçmas
kompetentâs institûcijas pienâkumus.

12. Ja pçc uzraudzîbas sistçmas datu izvçrtçðanas Zâïu valsts
aìentûra pieòem lçmumu, ka zâïu reìistrâcijas apliecîbas darbîba
jâaptur, apliecîba jâanulç vai jâizdara izmaiòas reìistrâcijas
dokumentâcijâ saskaòâ ar Eiropas Komisijas ieteikumiem, tâ
nekavçjoties informç par to Eiropas Zâïu aìentûru, citu dalîbvalstu
kompetentâs institûcijas un zâïu reìistrâcijas apliecîbas turçtâju
(îpaðnieku).

13. Ja ir nepiecieðami steidzami pasâkumi, lai nodroðinâtu
sabiedrîbas veselîbas aizsardzîbu, Zâïu valsts aìentûra ir tiesîga
apturçt zâïu reìistrâcijas apliecîbas darbîbu ar noteikumu, ka tâ ne
vçlâk kâ nâkamajâ darbdienâ informç Eiropas Zâïu aìentûru, Eiropas
Komisiju un citu dalîbvalstu kompetentâs institûcijas par attiecîgâs
zâïu reìistrâcijas apliecîbas darbîbas apturçðanu un veicamajiem
pasâkumiem.

14. Ja saòemts Eiropas Komisijas pieprasîjums, kas balstîts uz
normatîvajos aktos par zâïu reìistrçðanu noteiktâs Pastâvîgâs
komitejas sagatavoto viedokli par zâlçm, kuras tiek izplatîtas Latvijas
teritorijâ, Zâïu valsts aìentûra steidzami veic nepiecieðamos pagaidu
pasâkumus un turpmâk rîkojas saskaòâ ar saòemto atzinumu.

15. Valsts farmâcijas inspekcija un Medicîniskâs aprûpes un
darbspçjas ekspertîzes kvalitâtes kontroles inspekcija savas
kompetences ietvaros kontrolç ðo noteikumu izpildi.

IV. Noslçguma jautâjums

16. Atzît par spçku zaudçjuðiem Ministru kabineta 2001.gada
6.marta noteikumus Nr.104 �Zâïu lietoðanas izraisîto blakusparâdîbu
uzraudzîbas noteikumi� (Latvijas Vçstnesis, 2001, 39.nr.; 2003,
167.nr.).

Informatîva atsauce uz Eiropas Savienîbas direktîvâm

Noteikumos iekïautas tiesîbu normas, kas izriet no:
1) Eiropas Parlamenta un Padomes 2001.gada 6.novembra

Direktîvas 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz
cilvçkiem paredzçtâm zâlçm;

2) Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.marta Direktîvas
2004/27/EK, ar ko groza Direktîvu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu,
kas attiecas uz cilvçkiem paredzçtâm zâlçm.

Ministru prezidents  A.Kalvîtis
Veselîbas ministrs  G.Bçrziòð
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Ziòojumi par pçcvakcinâcijas blaknçm
Latvijâ vakcinâcijas izraisîtu komplikâciju epidemioloìisku izpçti veic

Sabiedrîbas veselîbas aìentûra (SVA). Savukârt vakcînu lietoðanas
droðîbu kopîgi uzrauga SVA un Zâïu valsts aìentûra.

Lîdz 2006. gada 3. martam gada laikâ ZVA tika reìistrçti (saòemti no
SVA) un vçrtçti 23 blakòu ziòojumi par limfadenîtu un vietçjâm reakcijâm,
ko var saistît ar Latvijâ reìistrçtas prettuberkulozes vakcînas BCG Vaccine
SSI lietoðanu. Visi ziòojumi ir par bçrniem, kas vakcinçti 2005. gadâ. Tie
saòemti no daþâdiem Latvijas rajoniem: Gulbenes, Jçkabpils, Jelgavas,
Rîgas un Valmieras.

SVA veiktâs epidemioloìiskâs izpçtes atzinums visos minçtos
gadîjumos bija vakcînizraisîta reakcija.

Piecos gadîjumos (no 23) bçrni tika hospitalizçti. Minçtos piecos
ziòojumos aprakstîtâs blaknes atbilst bûtisku paredzçtu blakòu kritçrijiem.
Pârçjie 18 ziòojumi ir par mazâk bûtiskâm paredzçtâm blaknçm.

BCG Vaccine SSI indicçta aktîvai imunizâcijai pret tuberkulozi. Tâ
satur dzîvas novâjinâtas Dânijas celma 1331 mikobaktçrijas:
Mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmette � Guerin). Minçtâ
vakcîna ievadâma tikai intradermâli. Viena vakcînas deva zîdainim ir
0,05 ml atðíaidîtas vakcînas.

Ziòojumi vçstî, ka visos gadîjumos bçrni tika vakcinçti pirmajâ mûþa
gadâ. Saskaòâ ar Latvijas Imunizâcijas valsts programmu [atbilstoði
Pasaules Veselîbas organizâcijas (PVO) rekomendâcijâm] bçrniem
prettuberkulozes vakcîna jâsaòem pirmajâ mûþa gadâ iespçjami drîz pçc
dzimðanas � otrajâ vai treðajâ dienâ (ja nav kontrindikâciju). Dati liecina,
ka Latvijâ Imunizâcijas valsts programmas ietvaros pret tuberkulozi ik
gadu tiek imunizçti 99% jaundzimuðo.

Ekspertu viedoklis un ieteikumi
Uzskatot, ka saòemtie ziòojumi varçtu bût saistîti ar vakcînas lietoðanas

droðîbu, minçtais jautâjums tika vçrtçts ZVA Zâïu blakusparâdîbu
uzraudzîbas ekspertu padomes paplaðinâtâ sçdç ðâ gada 3. martâ.

Eksperti atzina, ka Latvijâ reìistrçtu bûtisku paredzçtu BCG
vakcinâcijas izraisîtu blakòu raðanâs bieþums atbilst PVO pieïautajam.

Vçrtçjot ziòojumus un balstoties uz Latvijas speciâlistu pieredzi, PVO
ieteikumiem un jaunâkiem zinâtniskâs izpçtes datiem, kâ arî òemot vçrâ
datus par saslimstîbu ar tuberkulozi valstî, eksperti atzina, ka ðobrîd Latvijâ
nav nepiecieðams mainît  BCG Vaccine SSI reìistrçðanas nosacîjumus.
(Zâïu valsts aìentûra var veikt vai pieprasît veikt ðâdus grozîjumus zâïu
reìistrçðanas nosacîjumos: zâïu reìistrâcijas apliecîbas anulçðanu, zâïu
reìistrâcijas apliecîbas darbîbas apturçðanu, zâïu izplatîðanas apturçðanu,
grozîjumu veikðanu reìistrâcijas dokumentâcijâ.)

Saskaòâ ar PVO viedokli par vienu no iespçjamiem bûtiskiem
limfadenîta riska faktoriem eksperti atzina vakcînas intradermâlas
ievadîðanas neprecîzu izpildi. Tâpçc, lai mazinâtu iespçjamo
pçcvakcinçðanas blakòu risku, eksperti aicinâja veselîbas aprûpes
speciâlistu vidû aktualizçt jautâjumu par vakcînas precîzu intradermâlu
ievadîðanu.

Eksperti ieteica SVA un ZVA nodroðinât vakcînas BCG Vaccine SSI
lietoðanas efektîvu uzraudzîbu.

Viòi uzsvçra, ka ârsti jâmudina pievçrst uzmanîbu un aktîvâk ziòot par
pçcvakcinâcijas posmâ novçrotâm nevçlamâm reakcijâm, lai gûtu
pietiekamus datus vakcînas lietoðanas droðîbas vçrtçðanai.

ZVA informç

BCG Vaccine SSI lietoðanas droðîba
Zane Neikena,
ZVA  Zâïu blakusparâdîbu monitoringa
nodaïas vadîtâja vietniece

Ieguvums, ko sniedz prettuberkulozes vakcîna
Pasaulç BCG vakcînu lieto jau apmçram 80 gadus. Kopð 1974. gada

BCG vakcîna iekïauta Pasaules Veselîbas organizâcijas paplaðinâtajâ
imunizâcijas programmâ.

Dokumentçti vakcînas efektivitâtes pierâdîjumi liecina, ka tâ
pasargâ bçrnus no saslimðanas ar tuberkulozu meningîtu un
diseminçtu tuberkulozi. Savukârt tuberkulozes infekcijas gadîjumâ
minçtâs klîniskâs formas parasti ir bçrnu letalitâtes cçlonis. Izpçtes dati
liecina, ka vidçji 80% gadîjumu BCG vakcinçðana bçrnus pasargâ no
tuberkuloza meningîta un diseminçtas tuberkulozes. Tâpçc ïoti bûtiski
izprast bçrnu vakcinçðanas nozîmi minçto smago tuberkulozes klînisko
formu novçrðanai. PVO aplçses liecina, ka valstîs, kur ir augsta saslimstîba
ar tuberkulozi, bçrnu saslimðanas risks ir apmçram 0,5 � 2% gadâ.

Jâpatur prâtâ, ka pret antibakteriâliem preparâtiem rezistentu
mikobaktçriju veidoðanâs kavç tuberkulozes saslimstîbas mazinâðanu,
îpaði valstîs ar augstu saslimstîbas lîmeni. Latvijâ bieþâk nekâ citâs
valstîs sastopami tuberkulozes gadîjumi, kurus izraisîjuðas pret
antibakteriâlu terapiju multirezistentas mikobaktçrijas.

Latvijâ saslimstîba ar tuberkulozi vçl arvien ir augsta. Tomçr,
salîdzinot ar iepriekðçjiem gadiem, tai ir tendence mazinâties. 2001. gadâ
saslimstîba ar tuberkulozi (kopçjais râdîtâjs bçrniem un pieauguðiem)
bija 72,9 uz 100 000 iedzîvotâju, bet 2005. gadâ - 53,5 uz 100 000. Savukârt
bçrnu saslimstîbas râdîtâji (vecumâ no 0 lîdz 14 gadiem) Latvijâ ir ðâdi:
2001. gadâ � 38,9 /100 000, bet 2005. gadâ � 18,9/100 000.

Uzskata, ka zems saslimstîbas lîmenis ir tais valstîs, kur ar tuberkulozi
saslimst mazâk par 30 cilvçkiem uz 100 000 iedzîvotâju gadâ.

Literatûras dati liecina, ka, piemçram, Lielbritânijâ saslimstîba ar
tuberkulozi ir zema: 12/100 000 iedzîvotâju, tâpçc BCG vakcinâcija nav
iekïauta Lielbritânijas nacionâlâ imunizâcijas programmâ. Tomçr
Lielbritânijâ imunizâcija pret tuberkulozi jâveic îpaðâm pacientu riska
grupâm: tiem bçrniem, kas ierodas no valstîm ar augstu tuberkulozes
saslimstîbu >40/100 000 iedzîvotâju gadâ.

Pasaulç lietotu prettuberkulozes vakcînu pamatâ ir èetri
mikobaktçrijas celmi, kam piemît ìençtiska atðíirîba. Nav iespçjams
uzskatâmi pierâdît, vai kâdam vakcînu celmam, salîdzinot ar pârçjiem,
bûtu priekðrocîbas vakcînas efektivitâtes vai mazâk izteikta
reaktogçniskuma ziòâ.

Neraugoties uz lîdzðinçjiem pastâvîgiem PVO centieniem
standartizçt prettuberkulozes vakcînu raksturlielumus, vienâ vakcînas
devâ dzîvu novâjinâtu baktçriju skaits daþâdu iemeslu dçï var krasi
svârstîties (atkarâ no baktçriju celma no 50 000 lîdz 3 miljoniem). Nevar
izslçgt arî daþâdo pasaulç lietoto BCG vakcînu izveidojuðos celmu
atðíirîgo reaktivitâti, tomçr ðim minçjumam ðobrîd nav pamatotu un
precîzu pierâdîjumu.

Latvijâ reìistrçta tikai viena prettuberkulozes vakcîna BCG Vaccine
SSI (Dânijas celms 1331). Patlaban BCG vakcînas standarta pasaulç vçl
nav, bet pastâv vairâki ìençtiski ievçrojami atðíirîgi BCG vakcînas kloni,
par kuru lietoðanas îpaðîbâm nav salîdzinâmu datu. PVO nolçmusi BCG
Vaccine SSI izveidot par BCG vakcînas starptautisku standartu. Tâpçc
ðobrîd Dânijâ tiek veikta izpçte, izmantojot ATF (adenozîntrifosfâta)
koncentrâcijas noteikðanu vakcînâ. Pçtnieki lçð, ka ar ATF koncentrâcijas
palîdzîbu bûs iespçjams noteikt vakcînas stiprumu. ATF daudzums
varçtu raksturot imûnaktîvo (dzîvo) baktçriju skaitu, jo, baktçrijai ejot
bojâ, ATF ïoti âtri inaktivçjas.
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BCG vakcînas iespçjamâs blaknes
Vakcînâm jâbût îpaði droðâm. Salîdzinot ar zâlçm, kas paredzçtas slimîbu

ârstçðanai, ar vakcinçðanu saistîtas bûtiskas blaknes ir mazâk pieïaujamas,
jo vakcînas tiek ordinçtas profilaktiskâ nolûkâ veseliem cilvçkiem un
galvenokârt bçrniem. Tomçr arî vakcînâm iespçjamas blaknes.

Virkne mazâk bûtisku vakcînu blakòu, kas nekaitç, tiek uzskatîtas par
normâlu organisma imûnatbildreakciju.

Vakcînas ir bioloìiskas izcelsmes zâles. Lai iegûtu stipru imunitâti,
vakcînai jâbût iedarbîgai � jârada organisma imûnatbildreakcija. Efektîvai
vakcînai varçtu bût arî izteiktâkas blaknes.

Lai gan BCG vakcînas tiek uzskatîtas par ïoti droðâm, tâs ir vienas no
reaktogçniskâkâm vakcînâm pasaulç. BCG vakcîna ir vienîgâ plaði lietotâ
vakcîna, kas aplikâcijas vietâ (vietçja reakcija) kâ normâlu atbildreakciju
rada èûlu. Vietçjas reaktogçniskas reakcijas intensitâte var bût atkarîga
no vakcînas celma, dzîvo baktçriju skaita vakcînâ, cilvçka vecuma,
imûnsistçmas stâvokïa, vakcînas ievadîðanas precizitâtes (jâievada ïoti
precîzi intradermâli).

Lai radîtu organisma aizsardzîbu pret tuberkulozes infekciju, BCG
vakcînai jâiedarbojas uz ðûnu imunitâti, tâpçc organisma atbildreakcijâ
tiek iesaistîta limfâtiskâ sistçma. Balstoties uz minçto sakarîbu, iespçjams,
ka reaktogçniskâka vakcîna varçtu radît arî labâku organisma aizsardzîbu
pret tuberkulozi. Mçdz uzskatît, ka vçlîna hipersensitivitâtes reakcija varçtu
raksturot vakcînas (vakcinçðanas) efektivitâti. Tomçr minçtam
pieòçmumam ðobrîd nevar rast epidemioloìisku apstiprinâjumu. Speciâlisti
arî ieteic, ka pçc vakcinçðanas bûtu nepiecieðams reìistrçt rçtas
veidoðanâs un neveidoðanâs gadîjumus, kâ arî tuberkulîna raudþu
rezultâtus, un veikt statistisku izpçti, lai noskaidrotu, vai rçtas veidoðanos
iespçjams saistît ar vakcinçðanas efektivitâti.

Vairumâ gadîjumu BCG vakcînas blaknes saistîtas ar dzîvu novâjinâtu
baktçriju iedarbîbu uz cilvçka organismu un intradermâlas ievades tehnikas
kïûdâm.

BCG vakcîna var radît nespecifisku un specifisku lokâlu
imûnatbildreakciju:
l normâla nespecifiska imûnatbildreakcija pçc BCG

vakcinçðanas izpauþas ar vieglâm vietçjâm parâdîbâm: sâpçm, pietûkumu
un/vai apsârtumu, ko novçro injekcijas vietâ 90 � 95% gadîjumu. Tâ
parâdâs vienu lîdz divas dienas pçc vakcinçðanas, un tâs ilgums
nepârsniedz divas dienas;
l normâla specifiska imûnatbildreakcija BCG vakcinçðanas

gadîjumâ izpauþas ar vçlînu hipersensitivitâtes reakciju, cilvçka
organismam pirmoreiz sastopoties ar vakcînas antigçnu. BCG vakcîna
satur dzîvas novâjinâtas baktçrijas, kas injekcijas vietâ savairojas. Normâla
specifiska organisma ðûnu imûnatbildreakcija pret patogçnisku baktçriju
savairoðanos injekcijas vietâ rodas divas vai vairâkas nedçïas pçc
vakcinçðanas. Tâ sâkas ar vezikulu vai papulu, kuras vietâ vçlâk veidojas
èûla. Èûla daþu mçneðu laikâ sadzîst, atstâjot nelielu rçtu. Reakcija var
ietvert arî reìionâlo limfmezglu palielinâðanos lîdz 1 cm.

Atgâdinâm, ka minçtâs reakcijas ir pieïaujamas, jo tiek uzskatîtas par
normâlu imûnsistçmas atbildi uz vakcinçðanu. To gadîjumâ terapija nav
nepiecieðama un Sabiedrîbas veselîbas aìentûrai par tâm nav jâziòo.

Strutains limfadenîts ir paredzçta bûtiska reti vçrojama BCG
vakcinâcijas izraisîta blakne. Tas var rasties 2 - 6 mçneðu laikâ pçc
vakcinçðanas tai paðâ íermeòa pusç, kur vakcîna ievadîta, bet visbieþâk
padusç (daþkârt palielinâti var bût arî kakla limfmezgli). Atbilstoði PVO
datiem, strutaina limfadenîta pieïaujamais bieþums pçc BCG vakcinçðanas
ir 10 � 100/100 000 izlietotu vakcînas devu.

Strutaina limfadenîta diagnostiskie kritçriji ir ðâdi: palpçjot
konstatçjama fluktuâcija, vai aspirâcijas ceïâ tiek iegûtas strutas, un
veidojas dobums; stipri palielinâti ar âdu saistîti limfmezgli, no kuriem pçc
ekscîzijas izdalâs kazeozs saturs.

Ne vienmçr viegli noteikt, vai palielinâtie limfmezgli ir sastrutojuði.
Ja limfmezgls nepârsniedz 1 � 1,5 cm un nesastruto, reakcija

pieskaitâma normâlai imûnatbildreakcijai pret BCG vakcinâciju. Atzîts,
ka ðais gadîjumos pacients jânovçro un terapija nav nepiecieðama, jo
limfadenîts pats no sevis izzûd pâris mçneðu laikâ.

Daþâdi izpçtes dati liecina, ka limfadenîta raðanâs bieþuma

palielinâðanos, kâ arî strutaina limfadenîta veidoðanos var sekmçt virkne
faktoru un tam, iespçjams, ir daudzfaktoru izcelsme.

Viens no tiem ir neprecîzi veikta injekcija, kuras dçï vakcîna tiek ievadîta
subkutâni, nevis kâ noteikts, intradermâli. Precîzi intradermâli vakcînu
ievadît zîdainim nav viegli, jo tikko dzimuða bçrna dermas slânis ir ïoti
plâns. Ja injekciju veic pareizi, tâs vietâ veidojas raksturîgâ �apelsîna
miziòa�. BCG vakcînas Zâïu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ îpaði
uzsvçrts, ka BCG vakcinâcija jâveic labi apmâcîtam medicînas
darbiniekam.

Jâiegaumç, ka BCG vakcînas nepareiza (subkutâna) ievadîðana var
sekmçt arî vietçjas reakcijas (abscesa veidoðanos).

Strutains limfadenîts novçrots, vakcînu ievadot ne tikai parenterâli
(skarifikâcijas ceïâ, injicçjot intradermâli vai perkutâni  - ievadîðana multiplu
dûrienu veidâ), bet arî perorâli. Tâdçï ir pamats domât, ka vakcînas
ievadîðanas veids un tehnika nav vienîgais strutaina limfadenîta iemesls.

Lîdz 1960. gadam, kad vçl nelietoja intradermâlu vakcînu, saslimstîba
ar tuberkulozi Latvijâ sasniedza 345/100 000. Lîdz ar intradermâlas BCG
vakcînas ievieðanu saslimstîba mazinâjâs: 1965. gadâ tâ bija 80/100 000.
Tas vedina domât, ka intradermâla BCG vakcîna ir gana efektîva. To
apliecina arî literatûras dati.

Literatûrâ minçti arî citi iespçjamie limfadenîta raðanâs iemesli, ko
saista ar BCG vakcinâciju: neliels bçrna vecums (nenobriedusi
imûnsistçma var radît izteiktâku organisma atbildreakciju; vecâkiem
bçrniem limfadenîtu novçro retâk), imûnsistçmas vâjums, vakcîna ievadîta
ïoti augstu augðdelmâ, citas vakcînas ievadîðana tai paðâ rokâ nâkamo 3
mçneðu laikâ pçc BCG vakcînas ievadîðanas, vakcînas celma veids,
dzîvotspçjîgu baktçriju skaits vakcînâ, vakcînas devas lielums.

Jâpatur prâtâ, ka BCG vakcînas izraisîts limfadenîts jâdiferencç no
lokâla limfadenîta, ko radîjusi ârçjâs vides infekcijas uzslâòoðanâs BCG
vakcînas izraisîtai èûlai. Ðais gadîjumos lokâls limfadenîts izzûd pçc
pretmikrobu un pretiekaisuma terapijas un higiçniskiem pasâkumiem.

BCG vakcînas iespçjamas bûtiskas blaknes ir arî osteomielîts un
diseminçta BCG infekcija, kas vçrojamas reti. Jâpatur prâtâ, ka bez jau
minçtâm blaknçm BCG vakcîna var izraisît arî vçl citas reakcijas (sk.
pielikumu LR Ministru kabineta noteikumiem Nr. 1040, 27.12.2005 �Kârtîba,
kâdâ ârstniecîbas persona ziòo par vakcinâcijas izraisîtajâm
komplikâcijâm�).

Lai apzinâtu un mazinâtu BCG Vaccine SSI vakcînas blakòu
raðanâs riska faktorus, aicinâm ziòot SVA teritoriâlai filiâlei par visâm
medicîniskâ praksç novçrotâm vakcinçðanas izraisîtâm komplikâcijâm
(saskaòâ ar LR Ministru kabineta noteikumiem Nr. 1040).

Vakcinâcijas izraisîtas komplikâcijas, par kurâm ïoti bûtiski no Jums
saòemt informâciju, atspoguïotas LR Ministru kabineta noteikumu Nr.
1040, 27.12.2005 �Kârtîba, kâdâ ârstniecîbas persona ziòo par vakcinâcijas
izraisîtajâm komplikâcijâm� pielikumâ �Vakcinâcijas izraisîtâs
komplikâcijas�(sk. 7.lpp.).

Par iespçjamâm vakcinâcijas izraisîtâm komplikâcijâm lûdzam ziòot pa
tâlruni un rakstveidâ SVA teritoriâlai filiâlei 12 stundu laikâ pçc komplikâciju
konstatçðanas, izpildot steidzamâ paziòojuma veidlapu Nr. 058/u
�Steidzamais paziòojums par infekcijas slimîbu, saindçðanos ar pârtiku,
akûtu profesionâlu saindçðanos, neparastu reakciju pçc potes�.

Aicinâm iegaumçt, kâ rîkoties ârkârtçjâ medicîniskâ situâcijâ, kas var
rasties arî ârpus noteiktâ darba laika (piemçram, sestdienâ, svçtdienâ,
svçtku dienâ).

Ar vakcinâcijas izraisîtâm komplikâcijâm (blaknçm)  saistîta ârkârtçja
medicîniska situâcija rodas, kad viena ârstniecîbas persona konstatç 2
vai vairâk vakcinâcijas izraisîtu komplikâciju (blakòu) gadîjumus, ko var
saistît ar vienas un tâs paðas sçrijas vakcînas lietoðanu. Saskaòâ ar LR
Veselîbas ministrijas 2003. gada 22. aprîïa rîkojumâ Nr. 74 �Par ârkârtçjo
situâciju pârvaldîðanu� apstiprinâto �Kârtîbu, kâdâ sniedzami steidzamie
ziòojumi un veicama ziòoðana ârkârtçjo medicînisko situâciju, bîstamu
infekcijas slimîbu un grupveida saslimðanas gadîjumos ar citâm infekcijas
slimîbâm� par minçtiem gadîjumiem pa tâlruni jebkurâ diennakts laikâ
jâziòo SVA  teritoriâlâs filiâles deþurçjoðam speciâlistam, kâ arî pçc tam (12
stundu laikâ) jânosûta steidzamais ziòojums, izpildot jau minçto veidlapu
Nr. 058/u.
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ZVA informç

Vakcinâcijas izraisîtâs komplikâcijas
  Vakcinâcijas izraisîtâs Skaidrojums Laika intervâls Vakcînas

komplikâcijas pçc vakcinâcijas

1. Vietçjâs reakcijas

1.1. Abscess injekcijas vietâ Injekcijas vietâ audos izveidojies norobeþots

fluktuçjoðs veidojums ar saturu. Ar íermeòa

temperatûras paaugstinâðanos vai bez tâs

1.1.1. bakteriâls Ir iekaisuma pazîmes, strutas, drudzis. Bakteriâlâ Daþas dienas/ Jebkura parenterâli

abscesa diagnozi apstiprina iekaisuma izraisîtâju nedçïas ievadîta vakcîna

� grampozitîvo baktçriju vai neitrofîlu � prevalçðana

strutu saturâ. Daþu minçto pazîmju trûkums

neizslçdz ðo diagnozi

1.1.2. sterils (aukstais abscess) Bakteriâlâs infekcijas pazîmju nav Daþi mçneði Vakcîna pret

tuberkulozi (BCG)

1.2. Limfadenîts (ieskaitot Ir kâda no ðâdâm pazîmçm:1) palielinâts vismaz Lîdz 12 mçneðiem Vakcîna pret

strutaino limfadenîtu) viens limfmezgls 1,5 cm diametrâ (pieauguða cilvçka tuberkulozi (BCG)

pirksta platumâ) vai lielâks;2) limfmezgla fistula*.

*Piezîme. Galvenokârt pçc BCG vakcînas ievadîðanas,

tajâ paðâ íermeòa pusç (visbieþâk padusç)

1.3. Izteikta vietçjâ reakcija Hiperçmija, infiltrâts un/vai tûska vakcînas   Lîdz piecâm Jebkura parenterâli

ievadîðanas vietâ un viena vai vairâkas no ðîm dienâm ievadîta vakcîna

pazîmçm:1) tûska zemâk par tuvâko locîtavu;

2) sâpes, hiperçmija, tûska ilgâk par 3 dienâm;

3) hospitalizâcijas nepiecieðamîba.

Piezîme. Mazâk intensîvas vietçjâs reakcijas

vakcinçtiem bçrniem novçro samçrâ bieþi, bet

parasti tâs nav klîniski nozîmîgas, ir îslaicîgas

(< 3 dienâm). Vakcinâcijas komplikâciju

epidemioloìiskajai uzraudzîbai ziòo par izteiktâkajâm

minçtajâm vietçjâm reakcijâm

2. Centrâlâs nervu sistçmas (CNS) komplikâcijas

2.1. Vakcînizraisîts paralîtisks Muguras smadzeòu pelçkâs vielas iekaisums ar 4�30 dienas ar Perorâlâ vakcîna

poliomielîts (akûta neiroloìisku simptomâtiku � akûtu ðïaugano OPV vakcinçtai pret poliomielîtu

ðïauganâ paralîze (AÐP)) paralîzi, kas saglabâjas ilgâk par 60 dienâm no personai vai 4�75 (OPV)

slimîbas sâkuma, vai letâls iznâkums. dienas pçc

Piezîme. Apstiprinâts gadîjums � slimniekam izdalîts kontakta ar OPV

vakcînas celmam lîdzîgs poliovîruss vakcinçto personu

2.2. Encefalopâtija Smaga, akûta neiroloìiska slimîba ar jebkuru no Lîdz 48 stundâm Garâ klepus

ðâdiem simptomiem:1) krampji;2) izteikti apziòas komponentu

traucçjumi, kas ilgst vienu vai vairâkas dienas; saturoðâs vakcînas

3) izteikti uzvedîbas traucçjumi, kas ilgst vienu 7�12 dienas Masalu komponentu

vai vairâkas dienas saturoðâs vakcînas

2.3. Encefalîts Slimîbai raksturîgi 2.2.apakðpunktâ minçtie simptomi Lîdz 4 nedçïâm Garâ klepus un

un galvas smadzeòu iekaisuma pazîmes. Daudzos masalu komponentu

gadîjumos muguras smadzeòu likvorâ ir pleocitoze saturoðâs vakcînas

un/vai atrodams vîruss

2.4. Meningîts Smaga, akûta saslimðana ar temperatûras Lîdz 35 dienâm Epidçmiskâ parotîta

paaugstinâðanos, kakla muskulatûras rigiditâti un komponentu

pozitîviem meningiâliem (Kerniga, Brudzinska) saturoðâs vakcînas

simptomiem. Simptomi var variçt no viegliem lîdz

encefalîta klîniskai ainai. Diagnostiski svarîgâkais

ir muguras smadzeòu likvora izmeklçðanas rezultâts:

pleocitoze un/vai mikroorganismu klâtbûtne

(gramkrâsoðana un/vai kultûru izolçðana)

Pielikums  Ministru kabineta 2005. gada 27. decembra
noteikumiem Nr. 1040



2.5. Krampji Krampji bez perçkïu neiroloìiskâs simptomâtikas: Lîdz 2 dienâm Jebkura vakcîna,

(garâ klepus bieþâk garâ klepus

2.5.1. febrili krampji krampji uz febrilas temperatûras vai komponentu satu- un masalu

saturoðâs vakcînas hipertermijas fona roðâs vakcînas) komponentu

2.5.2. afebrili krampji krampji bez íermeòa temperatûras paaugstinâðanâs no 6 lîdz 12 dienâm

(masalu kompo-

nentu saturoðâs

vakcînas)

3. Citas komplikâcijas

3.1. Anafilaktoîda reakcija Smaga, akûta alerìiska reakcija ar vienu vai vairâkiem Lîdz 24 stundâm Jebkura vakcîna

ðâdiem simptomiem:1) bronhospazmas izraisîta ekspiratora (visbieþâk lîdz

aizdusa (sçcoða, apgrûtinâta  elpoðana); 2 stundâm)

2) laringospazma/balsenes tûska; 3) âdas reakcija �

nâtrene, angioedema (lokâla vai ìeneralizçta)

3.2. Anafilaktiskais ðoks Akûti asinsrites traucçjumi (zems arteriâlais Lîdz 24 stundâm

asinsspiediens, pulss vâja pildîjuma vai nav (visbieþâk pirmâs

palpçjams, apziòas traucçjumi, aukstas stundas laikâ)

ekstremitâtes asinsrites traucçjumu dçï, sejas

cianoze, pastiprinâta svîðana, samaòas zudums),

ar bronhospazmâm un/vai laringospazmâm un

balsenes tûsku, kas izraisa elpoðanas nepietie-

kamîbu pçc vakcînas ievadîðanas, vai bez tâm

3.3. Hipotenzijas�adinamijas Pçkðòs bâlums, traucçta apziòa vai bezsamaòa, Lîdz 48 stundâm Jebkura vakcîna,

epizode (kolapss) muskulatûras hipotonija vai atonija, kas ilgst no bieþâk garâ klepus

vienas minûtes lîdz vairâkâm stundâm. Visbieþâk komponentu

novçro bçrniem lîdz 10 gadu vecumam. saturoðâs vakcînas

Raksturîgi ðâdi simptomi:1) vâjums (hipotonija);

2) mazkustîgums (adinamija);3) bâlums vai cianoze

3.4. Artralìijas: Sâpes locîtavâs,bieþâk skar nelielâs Lîdz 40 dienâm Masaliòu

perifçrâs locîtavas komponentu

saturoðâs vakcînas

3.4.1. persistçjoðas ilgâk par 10 dienâm

3.4.2. tranzitoras mazâk par 10 dienâm

3.5. Ìeneralizçta BCG Diseminçta infekcija (personâm ar imûndeficîtu), ko Lîdz 12 mçneðiem Vakcîna pret

infekcija apstiprina Mycobacterium bovis BCG celma tuberkulozi (BCG)

(�diseminçts BCG-îts�) izdalîðana slimniekam

3.6. Osteîts/osteomielîts Iekaisuma izmaiòas kaulos pçc BCG vakcînas Lîdz 12 mçneðiem Vakcîna pret

ievadîðanas. Diagnozi apstiprina Mycobacterium tuberkulozi (BCG)

bovis BCG celma izdalîðana slimniekam

3.7. Sepse Bakteriâlas infekcijas izraisîta smaga, ìeneralizçta Lîdz 7 dienâm Jebkura parenterâli

saslimðana ar akûtu sâkumu. Diagnozi apstiprina ievadîta vakcîna

slimîbas izraisîtâja izdalîðana no slimnieka asinîm

3.8. Toksiskâ ðoka sindroms Pçkðòs drudzis, vemðana un ûdeòaina diareja Lîdz 24 stundâm Jebkura parenterâli

pçcvakcinâcijas periodâ, bieþi ar letâlu iznâkumu ievadîta vakcîna

24�48 stundu laikâ

3.9. Íermeòa temperatûras 1) 38,5°�39,4 °C divas diennaktis un ilgâk; Lîdz 3 diennaktîm. Jebkura vakcîna

paaugstinâðanâs (drudzis) 2) 39,5 °C un vairâk Masalu komponentu

saturoðâs vakcînas

lîdz 12 diennaktîm

3.10. Trombocitopçniskâ purpura Klîniski � zemâdas asinsizplûdumi, gïotâdu (mutes, deguna, No 15 dienâm l Masalu

kuòìa�zarnu trakta) asiòoðana, hematûrija. îdz 35 dienâm komponentu

Laboratoriski � trombocîtu skaits mazâks par 50000 saturoðâs vakcînas

3.11. Vakcînizraisîta masalu Masalu infekcijas klîniskâ aina Lîdz 6 mçneðiem Masalu komponentu

infekcija personai ar saturoðâs vakcînas

imûndeficîtu
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3.12. Ilgstoða spalga kliegðana Ilgstoða raudâðana, ko pavada spalgs, monotons Lîdz 24 stundâm Garâ klepus kompo-

kliedziens 3 stundas un ilgâk nentu saturoðâs vakcînas

3.13. Augðdelma nerva neirîts Rokas/pleca inervçjoðâ nerva disfunkcija bez Lîdz 28 dienâm Stingumkrampju

pârçjâs nervu sistçmas iesaistîðanâs. Ilgstoðas, trulas, komponentu

bieþi ïoti stipras sâpes plecâ un augðdelmâ. Pçc daþâm saturoðâs vakcînas

dienâm vai nedçïâm var attîstîties rokas�plecu

muskuïu nespçks un vâjums. Var bût arî juðanas

traucçjumi, pat zudums, bet tie ir mazâk izteikti.

Augðdelma nervu neirîts var bût veiktâs injekcijas

pusç vai pretçjâ íermeòa pusç. Daþreiz skar abas rokas

3.14. Nâves gadîjums Letâls iznâkums vakcinçtai personai, ja nav Lîdz 60 dienâm Jebkura vakcîna

zinâms cits nâves cçlonis

3.15. Citas nopietnas Jebkura ârstniecîbas personas vai pacienta Lîdz 60 dienâm Jebkura vakcîna

komplikâcijas skatîjumâ nopietna* komplikâcija pçcvakcinâcijas

periodâ, kas iepriekð nav minçta.

*Piezîme. Izraisa pacienta nâvi vai apdraud

pacienta dzîvîbu, vai nepiecieðama pacienta

hospitalizâcija vai esoðâs hospitalizâcijas pagarinâðanu, vai

izraisa paliekoðu vai bûtisku pacienta darbnespçju vai

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

Allergosan 20 mg/2 ml, Chloropyramini hydrochloridum SIA �Briz�, Latvija prethistamîna lîdzeklis R06AC03 06-0039 Rp
solution for injection
Alprasedon 0,25 mg; 0,5 mg; Alprazolamum Stada Arzneimittel AG, Vâcija trankvilizators N05BA12 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, Atorvastatîna kombinâcija C10BX03 06-0020 Rp
film-coated teblets Atorvastatini calcium Lielbritânija 06-0021 Rp
Cefekons D 50 mg; 100 mg; 250 mg, Paracetamolum �Òiþfarm-Baltija� pretsâpju un pretdrudþa N02BE01 06-0040 Bezrecepðu
suppositories pârstâvniecîba, Latvija lîdzeklis 06-0041 Bezrecepðu

06-0042 Bezrecepðu
Cesradyston 425 mg, capsules Extractum herbae Hyperici Cesra Arzneimittel GmbH nomierinoðs lîdzeklis N05CM 06-0019 Bezrecepðu

perforati siccum & Co.KG, Vâcija
Citalanorm Genericon 10 mg; Citalopramum Genericon Pharma antidepresants N06AB04 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, Vâcija pretsçnîðu lîdzeklis J02AC02 06-0044 Rp
Clarithromycin - Teva 250 mg; Clarithromycinum SIA Elvim, Latvija antibiotisks lîdzeklis J01FA09 06-0002 Rp
500 mg, film-coated tablets 06-0003 Rp
Dalsan 10 mg; 20 mg; 40 mg°, Citalopramum Egis Pharmaceuticals antidepresants N06AB04 06-0054 Rp
film-coated tablets Ltd., Ungârija 06-0055 Rp

06-0056 Rp
Dexacip 0,1% Eye drops, Dexamethasoni phosphas SIA Unifarma, Latvija kortikosteroîds S01BA01 06-0007 Rp
Eye drops, solution
Diovan 320 mg, film-coated tablets Valsartanum Novartis Finland Oy, Somija antihipertensîvs lîdzeklis C09CA03 06-0050 Rp
Dytor 10 mg/ml, solution for injecton Torasemidum SIA Unifarma, Latvija diurçtisks lîdzeklis C03CA04 06-0010 Rp
Dytor 10 mg; 100 mg, tablets Torasemidum SIA Unifarma, Latvija diurçtisks lîdzeklis C03CA04 06-0008 Rp

06-0009 Rp
Elevit Pronatal°, film-coated tablets Retinoli palmitas, Thiamini Bayer Oy, Somija vitamînu preparâts A11AA03 06-0052 Bezrecepðu

hydrochloridum, Riboflavinum,
Pyridoxini hydrochloridum,
Cyanocobalaminum, DL-alpha-
Tocopheroli acetas, Calcii
pantothenas, Biotinum,
Nicotinamidum, Acidum folicum,
Calcium, Cuprum, Ferrum,
Magnesium, Manganum,
Phosphorus, Zincum

Zâïu reìistrs

Izmaiòas Latvijas Republikas Zâïu reìistrâ
Saskaòâ ar Zâïu valsts aìentûras  02.02.2006. rîkojumu Nr.2 � 20/2 un  14.03.2006. rîkojumu Nr.2 � 20/3

Zâïu reìistrâ iekïautâs zâles
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Zâïu reìistrs

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

Alpicort F solution, Cutaneous solution Prednisolonum, Acidum Dr. August Wolff GmbH & dermatoloìisks lîdzeklis D07XA02 95-0207 Rp
salicylicum, Estradioli benzoas Co. Arzneimittel, Vâcija

Alpicort solution, Cutaneous solution Prednisolonum, Dr. August Wolff GmbH & dermatoloìisks lîdzeklis D07XA02 95-0182 Rp
Acidum salicylicum Co. Arzneimittel, Vâcija

Blenamax 15 U, powder for Bleomycini sulfas Teva Pharma B.V., Nîderlande citostatisks antibiotisks L01DC01 00-0949 Rp
solution for injection lîdzeklis
Bonefos 400 mg, capsules Dinatrii clodronas Schering Oy, Somija kaulu slimîbu ârstçðanas M05BA02 95-0246 Rp

lîdzeklis, bisfosfonâts

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

Febridol 500 mg, tablets Paracetamolum SIA Unifarma, Latvija pretsâpju, pretdrudþa N02BE01 06-0043 Bezrecepðu
lîdzeklis

Fokusin 0,4 mg°, modified Tamsulosini hydrochloridum Zentiva a.s., Èehija prostatoterapeitisks lîdzeklis G04CA02 06-0038 Rp
release capsules, hard
Glypressin 1 mg°, powder and solvent Terlipressini acetas MediNet International vazopresîna analogs H01BA04 06-0025 Rp
for solution for injection, Ltd., Somija
Human normal immunoglobulin 50 g/l, Immunoglobulinum SIA Baltijas Terapeitiskais cilvçka normâlais J06BA02 06-0001 Rp
powder and solvent for solution humanum normale Serviss, Latvija imûnglobulîns
for infusion
Inspra 25 mg; 50 mg°, film-coated tablets Eplerenonum Pfizer Europe MA EEIG, aldosterona antagonists C03DA04 06-0048 Rp

Lielbritânija 06-0049 Rp
Licaformot 12 µg°, inhalation powder Formoteroli fumaras Liconsa, Spânija adrenerìisks lîdzeklis R03AC13 06-0057 Rp
hard capsule
L-Thyroxin Berlin-Chemie75; 125; 150; Levothyroxini natricum Berlin-Chemie AG hormonu preparâts H03AA01 06-0014 Rp
175;200 micrograms, tablets (Menarini Group), Vâcija 06-0015 Rp

06-0016 Rp
06-0017 Rp
06-0018 Rp

Malarone tablets°, Film-coated Atovaquone, Proguanil GlaxoSmithKline Latvia pretmalârijas lîdzeklis P01BB51 06-0013 Rp
tablets 250 mg/100 mg hydrochloride SIA, Latvija
Meloxicam-Teva 7,5 mg;15 mg, tablets Meloxicamum SIA Elvim, Latvija nesteroidâls pretiekaisuma M01AC06 06-0005 Rp

lîdzeklis 06-0006 Rp
Methotrexat �Ebewe� 10 mg/ml, Methotrexatum Ebewe Pharma Ges.m.b.H onkoloìisks lîdzeklis L01BA01 06-0035 Rp
solution for injection Nfg.KG, Austrija
OLYNTH HA 0,05 %; 0,1 %, Nasal Xylometazolini hydrochloridum Pfizer Consumer Healthcare, pretiesnu lîdzeklis R01AA07 06-0022 Bezrecepðu
Spray without Preservatives Lielbritânija 06-0023 Bezrecepðu
Perindopril VIP Pharma Perindoprilum VIP Pharma, Latvija AKE inhibitors C09AA04 06-0011 Rp
2 mg; 4 mg, tablets 06-0012 Rp
Presinex 10 micrograms/dose°, Desmopressinum PH&T S.p.A., Itâlija vazopresîna analogs H01BA02 06-0053 Rp
nasal spray, solution
Pulmicort pressurised Metered Dose Budesonidum AstraZeneca AB, Zviedrija glikokortikosteroîds R03BA02 06-0024 Rp
Inhaler (pMDI), 100 micrograms/dose,
pressurised inhalation
Sertralin Actavis 50 mg;100 mg°, Sertralinum Actavis Nordic A/S, Dânija antidepresants N06AB06 06-0026 Rp
film-coated tablets 06-0027 Rp
Simvastatin-Teva 80 mg, Simvastatinum SIA Elvim, Latvija hipolipidçmisks lîdzeklis C10AA01 06-0004  Rp
film-coated tablets
Soluprick Negative Control°, ALK-Abello A/S, Dânija diagnostikas lîdzeklis V04CL 06-0029 Rp
solution for prick test
Soluprick Positive Control Histamini dihydrochloridum ALK-Abello A/S, Dânija diagnostikas lîdzeklis V04CL 06-0028 Rp
10 mg/ml°, solution for prick test
Tamsulijn 0,4 mg°, modified Tamsulosini hydrochloridum Kiron Pharmaceutica BV, prostatoterapeitisks lîdzeklis G04CA02 06-0031 Rp
release capsules, hard Nîderlande
Tamsulosin hydrochloride Kiron 0,4 mg°, Tamsulosini hydrochloridum Kiron Pharmaceutica BV, prostatoterapeitisks lîdzeklis G04CA02 06-0032 Rp
modified release capsules, hard Nîderlande
Tevanate 70 mg°, tablets Acidum alendronicum Teva Pharma B.V., Nîderlande antiosteoporotisks lîdzeklis M05BA04 06-0033 Rp
Trileptal 60 mg/ml, oral suspension Oxcarbazepinum Novartis Finland Oy, Somija pretepilepsijas lîdzeklis N03AF02 06-0051 Rp
Triovit Kardio, film-coated tablets Acidum folicum, Pyridoxini KRKA d.d., Novo vitamînu preparâts A11EA 06-0034 Bezrecepðu

hydrochloridum, Mesto, Slovçnija
Cyanocobalaminum

VoriNa 25 mg/ml°, solution for injection Dinatrii folinas Pharmachemie BV, detoksikâcijas lîdzeklis V03AF06 06-0030 Rp
Nîderlande pretaudzçju terapijâ

Zibor 2500 IU anti-Xa/0,2 ml; Bemiparinum natricum Menarini International antikoagulants B01AB12 06-0036 Rp
3500 IU anti-Xa/0,2 ml°, solution for Operations Luxembourg 06-0037 Rp
injection in pre-filled syringe S.A., Luksemburga

° Zâles reìistrçtas savstarpçjâs atzîðanas procedûrâ
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Bonefos 60 mg/ml, concentrate for Dinatrii clodronas Schering Oy, Somija kaulu slimîbu ârstçðanas M05BA02 95-0245 Rp
solution for infusion lîdzeklis, bisfosfonâts
Bonefos 800 mg, film-coated tablets Dinatrii clodronas Schering Oy, Somija kaulu slimîbu ârstçðanas M05BA02 01-0138 Rp

lîdzeklis, bisfosfonâts
Bronchial Balsam, oral solution Mentholum, Anisi oleum, Bell, Sons & Co. (Druggists) pretklepus lîdzeklis R05CA 00-0930 Bezrecepðu

Capsici tinctura Ltd, Lielbritânija
Curam 156,25 mg/5 ml; 312,5 mg/5 ml, Amoxicillinum, Acidum Sandoz GmbH, Austrija antibiotisks lîdzeklis J01CR02 01-0062 Rp
powder for oral suspension clavulanicum 01-0063 Rp
Curam Duo 875/125 mg°, Amoxicillinum, Acidum Sandoz GmbH, Austrija antibiotisks lîdzeklis J01CR02 05-0023 Rp
film-coated tablets clavulanicum
Deep Freeze Cold Gel, Gel 20 mg/g Mentholum The Mentholatum Company vietçji kairinoðs lîdzeklis M02AX 00-1095 Bezrecepðu

Ltd, Lielbritânija
Deep Heat Rub Cream, Cream Methylii salicylas, Mentholum, The Mentholatum Company pretsâpju lîdzeklis M02AC 00-1176 Bezrecepðu

Eucalypti aetheroleum, Ltd, Lielbritânija
Terebinthini aetheroleum

Deep Heat Spray, Spray Methylii nicotinas, 2-Hydroxy- The Mentholatum Company pretsâpju lîdzeklis M02AC 00-1174 Bezrecepðu
aethylii-salicylas, Methylii Ltd, Lielbritânija
salicylas, Aethylii salicylas

Deep Relief, Gel Ibuprofenum, Levomentholum The Mentholatum Company pretsâpju un pretiekaisuma M02AX 00-1177 Bezrecepðu
Ltd, Lielbritânija lîdzeklis

Dexona eye/ear drops, Drops Dexamethasoni natrii phosphas, Zydus France SAS, Francija glikokortikoîds, S01CA01 95-0013 Rp
Neomycini sulphas antibiotisks lîdzeklis

Dicloberl retard 100 mg, Diclofenacum natricum Berlin-Chemie AG (Menarini nesteroidâls pretiekaisuma M01AB05 97-0034 Rp
prolonged release capsules Group), Vâcija lîdzeklis
Doxycyclin Actavis 100 mg, hard capsules Doxycyclinum Actavis Nordic A/S, Dânija antibiotisks lîdzeklis J01AA02 00-1071 Rp
Dr. Theiss Gerovital solution, Ferrosi lactas, Retinoli Dr. Theiss Naturwaren kombinçts vitamînu A11JC 95-0064 Bezrecepðu
Solution for oral use palmitas, Cholecalciferolum, GmbH, Vâcija preparâts

Thiamini hydrochloridum,
Riboflavinum, Pyridoxini
hydrochloridum, etc.

Elmetacin 8 mg/ml Spray, Spray for Indometacinum Sankyo Pharma GmbH, Vâcija nesteroidâls pretiekaisuma M02AA23 00-1224 Bezrecepðu
topical application, solution 8 mg/ml lîdzeklis
Estradurin 80 mg, powder and solvent Polyestradioli phosphas Pfizer Health AB, Zviedrija onkoloìisks lîdzeklis L02AA02 01-0214 Rp
for solution for injection
Fastum 2,5 %, gel Ketoprofenum A. Menarini Industrie nesteroidâls pretiekaisuma M02AA10 96-0244 Bezrecepðu

Farmaceutiche Riunite s.r.l. lîdzeklis
(Menarini Group), Itâlija

Fitolizyn, paste for oral use Extractum Agropyri rhizoma, Wroclawskie Zaklady uroloìisks lîdzeklis G04BX 00-0547 Bezrecepðu
Extractum Allii cepae squama, Zielarskie �Herbapol�
Extractum Betulae folium, S.A., Polija
Extractum Foenugraeci semen,
Extractum Petroselini radix, etc.

Flurodeks 1,1 mg, tabletes ar Natrii fluoridum A/S Grindeks, Latvija pretkariesa lîdzeklis A01AA01 95-0289 Bezrecepðu
apelsînu garðu
Fongitar Medicated Shampoo, Extractum picis carboni, Stiefel Laboratories (UK) dermatoloìisks lîdzeklis D11AC30 00-0830 Bezrecepðu
Shampoo for external use Zinci pyrithionum Ltd., Lielbritânija
Furadonîns 100 mg, tabletes Nitrofurantoinum A/S �Olainfarm�, Latvija antibakteriâls lîdzeklis J01XE01 95-0198 Rp
Furasol, powder for external solution Furaginum A/S �Olainfarm�, Latvija antibakteriâls lîdzeklis A01AB11 01-0001 Bezrecepðu
Haloperidols-Grindeks 5 mg/ml, Haloperidolum A/S �Grindeks�, Latvija neiroleptisks lîdzeklis N05AD01 00-1198 Rp
Solution for injection
Hemorol suppositories, Suppositories Chamomillae extractum Wroclawskie Zaklady antihemoroidâls lîdzeklis C05AD03 00-0546 Bezrecepðu

spissum, Genistae scop. Zielarskie �Herbapol�
extractum spissum, S.A., Polija
Hippocastani corticis extractum
spissum, Tormentillae etc.

Hepa-Merz 3000 mg, granules Ornithini aspartas Merz Pharmaceuticals hepatoterapeitisks lîdzeklis A05BA 94-0187 Rp
GmbH, Vâcija

Hepa-Merz 5 g/10 ml, infusion Ornithini aspartas Merz Pharmaceuticals hepatoterapeitisks lîdzeklis A05BA 94-0188 Rp
concentrate/concentrate for solution GmbH, Vâcija
for infusion
Hirudoid cream, Cream 3 mg/g Mucopolysaccharidi polysulfas Sankyo Pharma GmbH, Vâcija antivarikozs lîdzeklis C05BA01 01-0015 Bezrecepðu
Hirudoid gel, Gel 3 mg/g Mucopolysaccharidi polysulfas Sankyo Pharma GmbH, Vâcija antivarikozs lîdzeklis C05BA01 01-0014 Bezrecepðu
Human albumin 5 %, solution for infusion Albuminum humanum SIA �Baltijas Terapeitiskais plazmas aizstâjçjs B05AA01 95-0330 Rp

Serviss�, Latvija
Hyzaar 50 mg/12,5 mg, film-coated tablets Losartanum, SIA �Merck Sharp & antihipertensîvs un C09DA01 01-0029 Rp

Hydrochlorothiazidum Dohme Latvija�, Latvija diurçtisks lîzdeklis
Indivina 1 mg/2,5 mg; Medroxyprogesteroni acetas, Orion Corporation, Somija hormonaizstâjterapijas G03FA12 01-0291 Rp
1 mg/5 mg; 2 mg/5 mg, tablets Estradioli valeras lîdzeklis 01-0292 Rp

01-0293 Rp
Kaptoprils 25 mg; 50 mg, tabletes Captoprilum A/S �Olainfarm�, Latvija AKE inhibitors C09AA01 00-1202 00-1203
Rp Rp
Klacid i.v. 500 mg, powder for Clarithromycinum Abbott Laboratories Baltics antibiotisks lîdzeklis J01FA09 94-0306 Rp
solution for infusion SIA, Latvija
Legalon 140 mg, capsules Silybi mariani fructus Madaus GmbH, Vâcija hepatoterapeitisks lîdzeklis A05BA03 99-0569 Bezrecepðu

extractum siccum
Legalon 70 mg Protect Madaus, capsules Silybi mariani fructus Madaus GmbH, Vâcija hepatoterapeitisks lîdzeklis A05BA03 99-0570 Bezrecepðu

 extractum siccum
Linola HN 0,4 %,, Cream Prednisolonum Dr. August Wolff GmbH & glikokortikoîds, D07AA03 00-1160 Rp

Co. Arzneimittel, Vâcija dermatoloìisks lîdzeklis
Linola urea 120 mg/g, Ureum Dr. August Wolff GmbH & dermatoloìisks lîdzeklis D02AE01 00-1161 Bezrecepðu
Cream, Cream 12 % Co. Arzneimittel, Vâcija
Linoladiol-HN,, Cream Estradiolum, Prednisolonum Dr. August Wolff GmbH & dermatoloìisks lîdzeklis G03CA53 00-1082 Rp
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Co. Arzneimittel, Vâcija

Mebendazole-Grindeks 100 mg, tabletes Mebendazolum A/S Grindeks, Latvija antiparazitârs lîdzeklis P02CA01 95-0293 Rp
Mentholatum Balm ointment, Ointment Mentholum, Camphora, The Mentholatum Company pretsâpju, vietçji M02AC 00-1175 Bezrecepðu

Methylis salicylas Ltd, Lielbritânija kairinoðs lîdzeklis
Metforal 500 mg;850 mg, Metformini hydrochloridum Berlin-Chemie AG pretdiabçta lîdzeklis A10BA02 00-1080 Rp
 film-coated tablets (Menarini Group), Vâcija 00-1081 Rp
Metrogyl 200 mg; 400 mg, Metronidazolum SIA �Farm-ekspress�, Latvija antibakteriâls lîdzeklis J01XD01 99-0932 Rp
 film-coated tablets 99-0933 Rp
Mundisal gel, Gel 87,1 mg/g Cholini salicylas Mundipharma GmbH, stomatoloìisks lîdzeklis A01AD11 00-1235 Bezrecepðu

Austrija
Mycomax 150 mg, hard capsules Fluconazolum Zentiva a.s., Èehija pretsçnîðu lîdzeklis J02AC01 01-0093 Rp
Nicorette Mint Gum 2 mg, Nicotinum Pfizer Health AB, Zviedrija pretsmçíçðanas lîdzeklis N07BA01 95-0259 Bezrecepðu
Medicated chewing gum
Nicorette Mint Gum 4 mg, Nicotinum Pfizer Health AB, Zviedrija pretsmçíçðanas lîdzeklis N07BA01 00-1124 Bezrecepðu
medicated chewing gum
Nicorette patch 10 mg/16 h; Nicotinum Pfizer Health AB, Zviedrija pretsmçíçðanas lîdzeklis N07BA01 00-1194 Bezrecepðu
15 mg/16 h, transdermal patch  00-1195 Bezrecepðu
Nicorette patch 5 mg/16 h, Nicotinum Pfizer Health AB, Zviedrija pretsmçíçðanas lîdzeklis N07BA01 95-0258 Bezrecepðu
transdermal patch
Nimotop 30 mg, film-coated tablets Nimodipinum Bayer HealthCare AG, Vâcija kalcija kanâlu blokators C08CA06 00-1164 Rp
Nipruss 60 mg, powder for Natrii nitroprussias Schwarz Pharma AG, Vâcija antihipertensîvs lîdzeklis C02DD01 01-0016 Rp
solution for infusion
Nitro 5 mg/ml, concentrate for Nitroglycerinum Orion Corporation, Somija antianginâls lîdzeklis C01DA02 00-1273 Rp
solution for infusion
NIX 10 mg/g, Shampoo Permethrinum GlaxoSmithKline Latvia pretpedikulozes lîdzeklis P03AC04 01-0017 Bezrecepðu

SIA, Latvija
Norbactin 400 mg, film-coated tablets Norfloxacinum Ranbaxy (UK) Ltd., antibakteriâls lîdzeklis J01MA06 99-0898 Rp

Lielbritânija
Noritren 25 mg, film-coated tablets Nortriptylinum H. Lundbeck A/S, Dânija antidepresants N06AA10 00-0577 Rp
Paroxat 10 mg; 30 mg;20 mg, Paroxetinum GlaxoSmithKline Latvia antidepresants N06AB05 04-0111 Rp
film-coated tablets SIA, Latvija 04-0112 Rp

04-0113 Rp
PK-Merz 100 mg, film-coated tablets Amantadini sulfas Merz Pharmaceuticals pretparkinsonisma lîdzeklis N04BB01 94-0219 Rp

GmbH, Vâcija
Rehydron, powder for oral solution Natrii chloridum, Glucosum Orion Corporation, Somija rehidratâcijas lîdzeklis A07CA 01-0036 Bezrecepðu

anhydricum, Natrii citras,
Kalii chloridum

Reparil Gel N, Gel Aescinum, Diethylamini salicylas Madaus GmbH, Vâcija vazoprotektors, kapilâru C05CX 00-0112 Bezrecepðu
stabilizçjoðs lîdzeklis

Salvijas 20 % ziede ar E Tocopheroli acetas, Salviae SIA �Natur Produkts�, Latvija dermatoloìisks lîdzeklis D11AX 00-1062 Bezrecepðu
vitamînu biðu vaskâ folium extractum fluidum,

Aethanolum in extracto
Seroquel 100 mg; 200 mg, Quetiapinum AstraZeneca UK Limited, neiroleptisks lîdzeklis N05AH04 01-0120 Rp
film-coated tablets Lielbritânija 01-0121 Rp
Seroxat 10 mg;30 mg, film-coated tablets Paroxetinum GlaxoSmithKline antidepresants N06AB05 04-0114 Rp

Latvia SIA, Latvija 04-0115 Rp
Seroxat 20 mg, film-coated tablets Paroxetinum GlaxoSmithKline antidepresants N06AB05 99-1041 Rp

Latvia SIA, Latvija
Sintomicîns 10 % liniments, Chloramphenicolum �Òiþfarm-Baltija� antibakteriâls lîdzeklis D06AX02 00-0744 Bezrecepðu
Linimentum 10 % pârstâvniecîba, Latvija
Sîrups pret klepu ar Islandes íçrpi Acidum ascorbicum, Oleum SIA �Natur Produkts�, Latvija pretklepus lîdzeklis R05F 00-1218 Bezrecepðu
un C vitamînu, Sîrups Eucalypti, Oleum Menthae

piperitae, Aethanolum in
 extracto, Cetrariae islandicae
extractum fluidum

Sîrups pret klepu ar Islandes íçrpi, Oleum Eucalypti, Oleum SIA �Natur Produkts�, pretklepus lîdzeklis R05F 00-1219 Bezrecepðu
anîsu un C vitamînu, Sîrups Menthae piperitae, Pimpinelae Latvija

anisi fructus extractum fluidum,
Aethanolum in extracto,
Acidum ascorbicum, Cetrariae
Islandicae extractum fluidum

Species Demulcentis, Species Matricariae flos, Sennae folium, A/S Rîgas farmaceitiskâ mîkstinoðs, A06AB56 01-0039 Bezrecepðu
Lichen islandicus, Coriandri fabrika, Latvija spazmolîtisks lîdzeklis
fructus, Filipendulae flos

Species Urologicae, Species Vitis idaeae folium, Betulae A/S Rîgas farmaceitiskâ uroloìisks lîdzeklis G04AK 00-1200 Bezrecepðu
folium, Callunae herba, Levis fabrika, Latvija
tici radix, Petroselini radix

Sulfargin 10 mg/g, ointment Sulfadiazinum argentum Tallinna Farmaatsiatehase antibakteriâls lîdzeklis D06BA01 00-1137 Rp
AS, Igaunija

Ðíîstoðais streptocîds 5% liniments, Sulfanilamidum �Òiþfarm-Baltija� antibakteriâls lîdzeklis D06BA 00-0742 Bezrecepðu
Linimentum 5 % pârstâvniecîba, Latvija
Tavegyl 2 mg/2 ml, solution for injection Clemastinum Novartis Finland Oy, Somija prethistamîna lîdzeklis R06AA04 96-0269 Rp
Vilkogas ekstrakts 15 mg, supozitoriji Belladonnae extractum spissum �Òiþfarm-Baltija� antihemoroidâls lîdzeklis C05AX03 00-1040 Bezrecepðu

pârstâvniecîba, Latvija
Vitabact 0,05 %, eye drops Picloxydini dihydrochloridum Novartis Finland Oy, Somija antibakteriâls lîdzeklis S01AX16 00-1180 Rp
XP Analog LCP, Powder Aminoacids, lipids, Scientific Hospital Supplies fenilketonûrijas diçtiskâs A16AX 94-0071 Rp

carbohydrates, minerals International Ltd, Lielbritânija korekcijas lîdzeklis
Zantac 150 mg, tablets Ranitidini hydrochloridum GlaxoSmithKline Latvia pretèûlas lîdzeklis, A02BA02 95-0341 Rp

SIA, Latvija H2-receptoru blokators
Zantac 300 mg, tablets Ranitidini hydrochloridum GlaxoSmithKline Latvia pretèûlas lîdzeklis, A02BA02 00-1196 Rp

SIA, Latvija H2-receptoru blokators

° Zâles reìistrçtas savstarpçjâs atzîðanas procedûrâ
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Izmaiòas Zâïu aprakstos un Lietoðanas instrukcijâs
Zâïu nosaukums Zâïu reìistrâcijas Reìistrâcijas numurs Pamatojums

apliecîbas îpaðnieks Latvijas Zâïu reìistrâ

Kliogest 2 mg/1mg Novo Nordisk A/S, 05-0411 Pievienots brîdinâjums
film-coated tablet Dânija par laktozes klâtbûtni zâlçs

Nexium 40 mg Astra Zeneca AB, 05-0054 Papildinâta sadaïa �Indikâcijas�
powder for solution for injection/infusion Zviedrija �Dozçðana�,�Blakusparâdîbas�
Taxol 6 mg/ml Bristol-Myers Sguibb 97-0606 Papildinâta indikâciju sadaïa,

concentrate for solution for infusion S.r.l., Itâlija �Devas un lietoðanas veids�, �Nevçlamâs blakusparâdîbas�
Vaxigrip Aventis Pasteur SA., 95-0283 Izmaiòas bçrnu vakcinâcijâ

suspension for injection Francija
Eloxatin 5 mg/ml Sanofi-Sythelabo France, 99-0507 Papildinâta sadaïa �Brîdinâjumi�

powder for infusion Francija
Xatral SR Egis Pharmaceuticals Ltd.; 99-0702 Papildinâtas sadaïas �Brîdinâjumi�,
10 mg prolonged realisetablets Ungârija �Blakusparâdîbas�
Stimuloton 50 mg Egis Pharmaceuticals Ltd.; 02-0359 Papildinâta sadaïa �Brîdinâjumi�

coated tablets Ungârija
Zantac injection GlaxoSmithKline Latvia SIA, 99-0722 Papildinâta sadaïa � Brîdinâjumi�

Latvija
Zofran 4 mg;8 mg GlaxoSmitkline Latvia, 98-0740 Papildinâtas sadaïas �Devas�, �Brîdinâjumi�

tablets Latvija 98-0741
Mirtastad 15 mg;30mg STADA Arzneimittel AG, 05-0474 Papildinâta sadaïa �Kontrindikâcijas�

film-coated tablets Vâcija 05-0475
Ropinirole Paucourt SmithKline Beecham 04-0411 II tipa-ZA un LI papildinâta droðîbas

0,25 mg;0,5 mg;1,0 mg; Pharmaceuticals, 04-0412 informâcija, sadaïa �Îpaði brîdinâjumi�, �Mijiedarbîba�
2,0 mg; 0,5 mg film-coated tablets Lielbritânija 04-0413

04-0414
04-0415

Lymphoglobuline Genzyme Europe B.V., 96-0189 II tipa-ZA un LI papildinâta droðîbas infor-
20 mg/ml solution for infusion Nîderlande mâcija par zâïu ievadîðanu

Mirtastad 15 mg;30 mg STADA Arzneimittel AG, 05-0474 II tipa- ZA un LI papildinâta droðîbas in-
film-coated tablets Vâcija formâcija sadaïâ �Kontrindikâcijas�

Oftaquix 5 mg/ml Santen Oy,Somija 05-0196 II tipa MRP izmaiòas Nr.UK/H/0464/001/
eye drops II/005,ZA un LI papildinâta sadaïa �Nevçlamas blakusparâdîbas�

Sumamed 125 mg; AWD Pharma Ltd, 94-0228 Papildinâtas sadaïas �Nçvçlamas blakus-
500 mg film-coated tablets; 250 mg Latvija 00-0863 parâdîbas�, �Iespçjamâs blakusparâdîbas�
 capsules; 100 mg/5ml;200 mg/5ml 94-0231
powder for oral suspension 94-0230

94-0229
Subutex 0,4 mg; 2 mg; 8 mg Schering-Plough 05-0400 II tipa-ZA papildinâta droðibas informâcija sadaïâ �Devas un lietoðanas veids�,

sublingual tablets Europe,Beïìija 05-0401 �Îpaði brîdinâjumi un piesardzîba lietoðanâ�, �Mijiedarbîba ar citâm zâlçm un
05-0402 citi mijiedarbîbas veidi�

Controloc 20 mg;40 mg Altana Pharma AG, 99-0517 Papildinâtas sadaïas �Devas un lietoðana�,
gastro-resistant tablets Vâcija 99-0518 �Brîdinâjumi�

Plaquenil 200 mg Sanofi-Sythelabo Ltd., 99-0231 Papildinâta sadaïa �Blakusparâdîbas�,
coated tablets Lielbritânija paaugstinâta preparâta lietoðanas droðîba

Trisequens Novo Nordisk A/S 98-0705 papildinâta sadaïa �Brîdinâjumi�
film-coated tablets Dânija

Glucovance 500 mg/2,5 mg Merck Sante s.a.s., 03-0406 veiktas izmaiòas sadaïâ �Kontrindikâcijas�;
500 mg/5 mg film-coated tablets Francija 03-0405 papildinâta sadaïa �Blakusparâdîbas�

Remeron 30 mg N.V.Organon, 98-0076 papildinâta II tipa ZA un LI sadaïa
film-coated tablets Nîderlande 03-0454 �Lietoðana bçrniem un pusaudþiem, kas

Remeron SolTab 30 mg; 03-0455 jaunâki par 18 gadu vecumu�
45 mg orodispersible tablets 03-0456

Eprex prefilled syringes Janssen Cilag 97-0313, 97-0314 papildinâtas sadaïas �Lietoðana�,
and vials 1000 SV;2000 SV; International NV, 97-0315, 97-0316 �Brîdinâjumi�
4000 SV;5000 SV;7000 SV; Beïìija 01-0404, 01-0405
8000 SV;9000 SV;10 000 SV; 01-0406, 01-0407
40 000 SV 01-0408, 02-0252

02-0253, 02-0254
02-0255, 02-0073

Fluval 20 mg KRKA, d.d., 03-0039 papildinâta II tipa ZA un LI sadaïa �Lie-
capsules Novo mesto, Slovçnija toðana bçrniem un pusaudþiem, kas jaunâki par 18 gadu vecumu�

Citalopram Alpharma Alpharma 03-0521 papildinâta II tipa ZA un LI sadaïa �Lieto-
20 mg film-coated tablets Limited, Lielbritânija ðana bçrniem un pusaudþiem, kas jaunâki par 18 gadu vecumu�

Rexetin 20 mg Gedeon Richter Ltd., 02-0441 II tipa jauni ZA un LI
film-coated tablets Ungârija

Ventolin 5 mg/ml GlaxoSmithKline 99-0914 papildinâtas sadaïas �Brîdinâjumi�,
respirator solution Latvia SIA, Latvija �Blakusparâdîbas�

Marcaine 5 mg/ml AstraZeneca AB, 00-0359 papildinâtas sadaïas �Kontrindikâcijas�,
solution for injection Zviedrija �Mijiedarbîba�, �Blakusparâdîbas�

Ventolin 100 µg GlaxoSmithKline 99-1044 papildinâta sadaïa �Blakusparâdîbas�
Inhalators Latvia SIA, Latvija
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Zâïu reìistrs

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

Adelphane-Esidrex,  Tablets Reserpinum, Hydrochlor- Novartis Finland Oy, Somija antihipertensîvs lîdzeklis C02LA51 98-0360 Rp
thiazidum, Dihydralazini sulfas

Atenodeks 25 mg,  Coated tablets Atenololum AS Grindeks, Latvija bçta adrenoblokators C07AB03 95-0389 Rp
Bactiflox-750,  Lactab film-coated tablets Ciprofloxacinum Mepha Lda., Portugâle antibakteriâls lîdzeklis J01MA02 01-0168 Rp
Bactox 500 mg,  Powder for Amoxicillinum Laboratoire Innotech antibiotisks lîdzeklis J01CA04 98-0752 Rp
solution for injection International, Francija
Bactox 500 mg/ 5 ml, Amoxicillinum trihydricum Laboratoire Innotech antibiotisks lîdzeklis J01CA04 98-0751 Rp
Powder for oral suspension International, Francija
Blasen-Nieren-Tee Uroflux, Cortex Salicis, Folia Betulae, Rhone-Poulenc Rorer uroloìisks lîdzeklis G04BX 00-1229 Bezrecepðu
Teeaufgusspulver Folia Uvae ursi, Herba Equiseti, GmbH, Vâcija

Herba Serotinae, etc.
Bronchicum Hustensirup,  Sirup Herba Grindeliae, Radix A. Nattermann & Cie. pretklepus lîdzeklis R05CA 00-1228 Bezrecepðu

Pimpinellae, Radix Primulae, GmbH, Vâcija
Flores Rosae, Herba Thymi

Captoprilum 12, 5 mg,Tabulettae Captoprilum A/S Olaines íîmiski- AKE inhibitors, C09AA01 00-1201 Rp
farmaceitiskâ rûpnîca antihipertensîvs lîdzeklis
�Olainfarm�, Latvija

Ceftriaxon Torrex 0,5 g;1 g; 2 g, Ceftriaxonum Torrex Pharma GmbH, antibiotisks lîdzeklis 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 & psihofarmakoloìisks N06AX 94-0111 Bezrecepðu

Co.KG, Vâcija lîdzeklis
Cirrus,  Capsulae Pseudoephedrini hydro- UCB Pharma Oy, Somija pretiesnu, antialerìisks R01BA52 01-0028 Rp

chloridum, Cetirizini lîdzeklis
hydrochloridum

Codipar,  Tablets 500 mg Paracetamolum GlaxoSmithKline pretsâpju, pretdrudþa N02BE01 04-0152 Bezrecepðu
Pharmaceuticals S.A., Polija lîdzeklis

Colposeptine, Chlorquinaldolum, Laboratoire Theramex, pretmikrobu, pretiekaisuma G01AC03 01-0026 Rp
Vaginal tablets 200 mg + 10 mg Promestrienum Monako lîdzeklis
Cromo-ratiopharm, Natrii cromoglicas Ratiopharm GmbH, Vâcija antialerìisks lîdzeklis R01AC01 00-1234 Bezrecepðu
Nasenspray 2, 8 mg/ spruhstoss
Digekko,  Oral liquid Gekko Gekko L.Gekkonidae, Gekkofarma SIA, Latvija alternatîvâs medicînas V03AX 01-0075 Bezrecepðu

Radix Angelicae sinensis lîdzeklis
Diviseq,  Tablets Estradioli valeras, Medroxy- Orion Corporation Orion hormonu preparâts G03FB06 03-0190 Rp

progesteroni acetas Pharma, Somija
Dobutamîns-Grindeks,  Concentrate for Dobutamini hydrochloridum AS Grindeks, Latvija adrenerìisks lîdzeklis 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 polivitamîni ar minerâlvielâmA11AA03 01-0236 Bezrecepðu
Brausetabletten Cholecalciferolum, Thiamini Theiss, Vâcija

hydrochloridum, etc.
Dr. Theiss Arnika Salbe,  Ointment Tinctura Arnicae Dr. Theiss Naturwaren dermatoloìisks lîdzeklis D11AX 02-0099 Bezrecepðu

GmbH, Vâcija
Dr. Theiss Nose Spray, Xylometazolini hydrochloridum Naturwaren OHG Dr. pretiesnu lîdzeklis R01AA07 01-0011 Bezrecepðu
Solution 10 mg/ 10 ml Peter Theiss, Vâcija
Dr. Theiss Ringelblumen Salbe, Extractum Calendulae Dr. Theiss Naturwaren dermatoloìisks lîdzeklis D11AX 02-0126 Bezrecepðu
Ointment GmbH, Vâcija

No Zâïu reìistra izslçgtâs zâles
Izslçgtas no LR Zâïu reìistra daþâdu iemeslu dçï (beidzies reìistrâcijas apliecîbas derîguma termiòð,
atsauktas no LR Zâïu reìistra pçc raþotâjsabiedrîbas iniciatîvas, zâles reìistrçtas centralizçti)

Marcaine Spinal 5 mg/ml AstraZeneca AB, 96-0598 papildinâtas sadaïas �Kontrindikâcijas�,
solution for injection Zviedrija 96-0597 �Mijiedarbîba�, �Blakusparâdîbas�

Marcaine Spinal Heavy
5 mg/ml solution for injection

Ciral 20 mg;30 mg; 40 mg; 60 mg HEXAL AG, 03-0309 papildinâta sadaïa �Brîdinâjumi�
film-coated tablets Vâcija 03-0310

03-0311
03-0312

Tracrium Injection GlaxoSmithKline 97-0520 papildinâta sadaïa �Brîdinâjumi�
25 mg; 50mg Latvia SIA, Latvija 97-0521

Citalopram Sandoz Sandoz GmbH, 04-0383 papildinâta II tipa ZA un LI sadaïa
10 mg; 20 mg; 40 mg Austrija 04-0384 �Lietoðana bçrniem un pusaudþiem, kas
film-coated tablets 04-0385 jaunâki par 18 gadu vecumu�

Sertralin Sandoz SandozGmbH, 05-0391 ZA papildinâtas sadaïas �Devas un lietoðanas
50 mg; 100 mg film-coated tablets Austrija 05-0392 veids�,�Îpaði brîdinâjumi un piesardzîba lietoðanâ�

Mirzaten 30 mg; KRKA, d.d., 04-0009 papildinâta II tipa ZA un LI sadaïa �Lietoðana
45 mg film-coated tablets Novo mesto, Slovçnija 04-0010 bçrniem un pusaudþiem, kas jaunâki par 18 gadu vecumu�

Asentra 50 mg; 100 mg KRKA, d.d., 03-0280 papildinâta II tipa ZA un LI sadaïa �Lietoðana
film-coated tablets Novo mesto Slovçnija 03-0281 bçrniem un pusaudþiem, kas jaunâki par 18 gadu vecumu�
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Efloran,  Solution for infusion Metronidazolum KRKA, Slovçnija pretmikrobu lîdzeklis J01XD01 01-0009 Rp
500 mg/ 100 ml
Fitesten,  Extractum spissum Extractum foliorum A/S �Biolat� & SIA gastroenteroloìisks lîdzeklis A16A 95-0002 Bezrecepðu

Pini spissum �BF-esse�, Latvija
Fitoval,  Capsulae Faex medicinalis inact., KRKA, Slovçnija vitamînu preparâts (matu A11EX 00-1217 Bezrecepðu

L-Cystinum, Calcii pantothenas, bioloìiskai baroðanai)
Thiaminum, etc.

Furadoninum 50 mg,  Tabulettae Nitrofurantoinum A/S Olaines íîmiski- antibakteriâls lîdzeklis J01XE01 95-0197 Rp
farmaceitiskâ rûpnîca
�Olainfarm�, Latvija

GlucaGen 1 mg HypoKit,  Powder and Glucagoni hydrochloridum Novo Nordisk A/S, Dânija hormonâls lîdzeklis H04AA01 00-0813 Rp
solvent for solution for injection
Glucose Baxter 5%,  Solution for infusion Glucosum Baxter Healthcare Ltd., ðíîdums infûzijâm B05XX 03-0239 Rp

Lielbritânija
Indomelan 1 %,  Gel Indometacinum Lannacher Heilmittel nesteroidâls pretiekaisuma M02AA23 00-1237 Bezrecepðu

GmbH, Austrija lîdzeklis
Indomelan 50 mg,  Capsulae Indometacinum Lannacher Heilmittel nesteroidâls pretiekaisuma M01AB01 00-1239 Rp

GmbH, Austrija lîdzeklis
Lymphozil forte,  Tabletten Extr. radicis Echinaceae Cesra Arzneimittel GmbH imûnstimulators L03AX 94-0116 Bezrecepðu

pallida spir., Extr. Fuci & Co.KG, Vâcija
vesiculosi spir. sicc., etc.

Materna with selenium,  Coated tablets Vitamins & minerals Wyeth-Lederle Pharma polivitamîni ar minerâl- A11AA01 03-0329 Bezrecepðu
GmbH, Austrija vielâm un dzelzi

Miconal Ecobi,  Cream 2 % Miconazoli nitras Ecobi Farmaceutici pretsçnîðu lîdzeklis D01AC02 00-1257 Bezrecepðu
s.a.s., Itâlija

Mikro 30,  Coated tablets Levonorgestrelum Wyeth-Lederle Pharma pretapaugïoðanâs lîdzeklis G03AC03 99-0427 Rp
GmbH, Austrija

Neotigason Roche 25 mg,  Capsules Acitretinum Hoffmann-La Roche Ltd antipsoriâtisks lîdzeklis D05BB02 02-0055 Rp II
pârstâvniecîba Latvijâ, Latvija

Norcolut,  Tablets 5 mg Norethisteronum Chemical Works of Gedeon gestagçns lîdzeklis G03DC02 95-0304 Rp
Richter Ltd, Ungârija

Orgalutran 0,25 mg/ 0,5 ml*,Solution Ganirelixum Organon NV, Nîderlande hormonu preparâts H01CC01 00-1250 Rp
for injection in syringe
Para Plus,  Spray Permethrinum, Malathionum, Pharmygiene-SCAT pretpedikulozes lîdzeklis P03AC54 01-0073 Bezrecepðu

Piperonyli butoxidum Laboratories, Francija
Phenobarbitalum 100 mg,  Tabulettae Phenobarbitalum Endokrinininai Preparatai, pretepilepsijas lîdzeklis N03AA02 00-1204 Rp

Lietuva
Premarin 0,625 mg,Coated tablets Oestrogena conjugata Wyeth-Lederle Pharma hormonu preparâts G03CA57 98-0659 Rp

GmbH, Austrija
Profasi 5000,  Powder for Gonadotropinum Lab. Serono S.A., Ðveice hormonu preparâts G03GA01 01-0068 Rp
injection 5000 IU chorionicum humanum
Puregon 50 IU/ 0,5 ml*, Follitropinum beta Organon NV, Nîderlande hormonu preparâts G03GA06 00-1258 Rp
Solution for injection
Rhinital,  Tropfen Luffa operculata, Galphimia Deutsche Homoopathie- homeopâtisks lîdzeklis V03AX 01-0056 Bezrecepðu

glauca, Cardiospermum Union GmbH & Co.
KG, Vâcija

Ringer Lactate Baxter, Natrii chloridum, Kalii Baxter Healthcare elektrolîtu ðíîdums B05BB01 04-0256 Rp
Solution for infusion chloridum, Calcii chloridum Ltd., Lielbritânija

dihydricum, Natrii lactas
Roaccutane Roche 10 mg; Isotretinoinum Hoffmann-La Roche Ltd pretseborejas lîdzeklis D10BA01 96-0645 Rp II derm.
20 mg,  Capsules pârstâvniecîba Latvijâ, Latvija 02-0151 Rp II derm.
Scandonest 2 % Special,  Solution for Mepivacaini hydrochloridum, Lab. Septodont, Francija vietçjâs anestçzijas lîdzeklis N01BB53 02-0153 Rp
injection in 1,8 ml cartridge Epinephrinum
Simvastatin Nycomed 10 mg; Simvastatinum Nycomed SEFA AS, Igaunija hipolipidçmisks lîdzeklis C10AA01 03-0229 Rp
20 mg Coated tablets 03-0230 Rp
Sinapismus-saccinus,  Emplastrum Extr. Semen Sinapis AS Kaigert, Igaunija kairinoðs lîdzeklis V03AX 01-0041 Bezrecepðu
Sinex,  Nasal spray 0, 5 mg/ ml Oxymetazolinum Procter&Gamble GmbH & pretiesnu lîdzeklis R01AA05 95-0275 Bezrecepðu

Co Manufacturing OHG, Vâcija
Sodium Chloride Baxter 0,9 %, Natrii chloridum Baxter Healthcare Ltd., ðíîdums infûzijâm B05XX 03-0238 Rp
Solution for infusion Lielbritânija
Solpaflex Gel 5 % Ibuprofenum SmithKline Beecham nesteroidâls M02AA13 01-0064 Bezrecepðu

Consumer Healthcare, pretiekaisuma lîdzeklis
Lielbritânija

Solutio Euphyllini 2,4 % pro Aminophyllinum SANITAS AS, Lietuva bronholîtisks, asinsvadus R03DA05 01-0002 Rp
injectionibus,Solutio pro injectionibus paplaðinoðs lîdzeklis
Solutio Mentholi spirituosa 1 % Mentholum racemicum A/S Rîgas farmaceitiskâ vietçji kairinoðs lîdzeklis M02AX10 99-0173 Bezrecepðu

fabrika, Latvija
Stugeron Forte,  Capsules 75 mg Cinnarizinum Janssen Pharmaceutica smadzeòu asinsriti N07CA02 99-0959 Rp

NV, Beïìija uzlabojoðs lîdzeklis
Tanatril 10 mg; 5 mg,  Tablets Imidaprili hydrochloridum Algol Oy, Somija AKE inhibitors, antihiper- C09AA16 01-0431 Rp

tensîvs lîdzeklis 01-0430 Rp
Torem 20 mg/ 4 ml,  Solution for injection Torasemidum Hoffmann-La Roche Ltd diurçtisks lîdzeklis C03CA04 03-0271 Rp

pârstâvniecîba Latvijâ, Latvija
Tylenol Cold,  Caplets Paracetamolum, Pseudo- McNeil Consumer & pretsâpju un N02BE51 95-0390 Bezrecepðu

ephedrini hydrochloridum, Speciality Pharmaceuticals pretdrudþa lîdzeklis
Dextromethorphani hydrobro- Division of McNeil-PPC,
midum, Chlorphenamini maleas Inc., ASV

Tymsal Spray,  Spray Extractum Thymi fluidum, Cracow Herb Company pretiekaisuma lîdzeklis R02AA20 00-1216 Bezrecepðu
Tinctura Salviae �Herbapol� S.A., Polija

Xyzal,  Film-coated tablets 5 mg Levocetirizini dihydrochloridum UCB Pharma Oy, Somija prethistamîna lîdzeklis R06AE09 03-0563 Rp
Þen Ðen Ginseng,  Capsulae 350 mg Extr. rad. Ginsengi siccum KRKA, Slovçnija tonizçjoðs lîdzeklis A13 01-0007 Bezrecepðu

* Zâles reìistrçtas centralizçti
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Zâïu reìistrs

Mainîts zâïu nosaukums
Zâïu nosaukums mainîts

Reìistrâcijas apliecîbas Reìistrâcijas numurs LR
No Uz Îpaðnieks zâïu reìistrâ

Sol.Natrii chloridi  0,9% Solutio pro Sodium chloride Ilsanta 0,9 % UAB Ilsanta,Lietuva 96-0312
   infusionibus 0,9% ðíîdums infûzijâm, irigâcijâm

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
koncentrâts infûziju  ðíîduma koncentrâts infûziju ðíîduma B.V., 05-0317
pagatavoðanai  30mg/5ml; pagatavoðanai 30mg/5ml;  Nîderlande 05-0318
100mg/16,7ml;  300mg/50ml 100mg/16,7ml;300mg/50ml

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

Cienîjamie kolçìi!
Atvainojamies par iepriekðçjâ “Cito!” – 1 (19) izdevuma 16. lapaspusç tehnisku iemeslu dçï ieviesuðos kïûdu. Ðajâ
izdevumâ sniedzam Jums pareizo informâciju par izmaiòâm LR Zâïu reìistrâ, kas veiktas saskaòâ ar ZVA
19.12.2005. gada rîkojumu Nr.2-20/10 un 18.01.2006. gada rîkojumu Nr.2 � 20/1:

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

Cilvçka albumîns, 20% ðíîdums Albuminum humanum SIA �Baltijas Terapeitiskais albumînu preparâts/ B05AA01 02-0462 Rp
injekcijâm, Solutio pro injectionibus 20 % Serviss�, Latvija plazmas aizstâjçjs
Species anticlimactericae, Species Flores Calendulae, Herba FARMA BALT SIA, Latvija tautas dziedniecîbas V03AX 02-0338 Bezrecepðu

Bidentis, Folia Salviae, Fructus lîdzeklis
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 dziedniecîbas V03AX 01-0264 Bezrecepðu
Filipendulae, Flores Sambuci lîdzeklis
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 dziedniecîbas V03AX 02-0339 Bezrecepðu
morbum, Species Chamomillae, Folia Menthae, lîdzeklis

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, Dânija antibiotisks lîdzeklis J01DD04 02-0458 Rp


