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drosakas un ietilpst arsta pienakumos. Zalu valsts agentiira (ZVA)
palaujas uz zalu blaknu zinos$anu, lai nodroSinatu, ka tirgli esosam
zalém guvuma un riska lidzsvars ir pozitivs, t.i., zales ir pietieckami
droSas. Tomér daudzu Eiropas valstu blaknu zinoSanas sisteémas
saskaras ar to, ka tiek iesniegts parak maz zinojumu. Tadél ir svarigi
apmacit veselibas apriipes specialistus gan zinot par iesp&jamam
blakn€m, gan palielinat vinu inform&tibu par zino$anas nozimi,
lai veicinatu zinoSanu. Svarigi arT pacientus informét, ka vini var
palidzet, pasi zinojot par iespgjamam zalu blakném.

E-macibu modulis ieguvis augstako akreditacijas apliecinajumu
no Eiropas Akreditacijas padomes talakizglitibai medicinas
joma (European Accreditation Council for Continuing Medical
Education, EACCME®). Tas nozimg, ka par 45 mintsu zalu blaknu
e-macibu modula apgtsanu (teorctiska dala un tests) arstiem tick
pieskirts 1 EACCME kreditpunkts. Sis modulis veselibas apriipes
specialistiem pieejams timekla vietnes www.scopejointaction.cu
sadala Outputs and Results > ADR Collection > Awareness Levels
Toolkit > Awareness Levels E-learning module.

Veselibas apriipes specialisti var palidz&t padarit zales drosakas,
vienkarsi un atri zinojot par jebkuru iesp&jamu zalu blakni. Zino-
jumu par blakném var iesniegt elektroniski, ZVA timekla vietng
www.zva.gov.lv aktiviz€jot baneri “Atklaj zalu otru pusi”, ka
ar timekla vietng€ pieejamo veidlapu var izdrukat, aizpildit un
nosttit ZVA pa pastu: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003 vai pa
faksu: 67078428. Zinojuma sniegtai informacijai tiek garantcta
konfidencialitate.

Piezime
*SCOPE Vienotas ricibas projekta mérkis ir atbalstit Eiropas Savienibas
dalibvalstu farmakovigilances sisttmu darbibu, kas aizsarga sabiedribas
veselibu.
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Kapec, Jusuprat, svarigi apgiit e-macibu
moduli par farmakovigilanci, un ko

Sis modulis sniedz veselibas apriipes
specialistam?

Zane Neikena,

Eiropas Zalu agentiiras
Farmakovigilances riska
verteSanas komitejas (PRAC)
Latvijas parstave,

7@ Zalu valsts agentiiras
\ Farmakovigilances sektora

vecaka eksperte

Informacija par zalém, ko iesp&jams iegit pirms jebkuru
zalu registracijas, nekad nevarés but tik daudzveidiga ka
dati par zalu lietosanu reala kliniska praks€, proti, péc zalu
registracijas. Balstoties uz reala kliniska praksé iegitiem
datiem, iespg&jams atklat jaunus zalu riska faktorus un, zinot
tos, nodrosinat, lai pacientiem zalu lietoSana butu maksimali
efektiva un blaknu risks tiktu ierobezots [idz minimumam.

Zinojumi par zalu blakném nodrosina, ka tiek apzi-
nati lidz Sim vl neapzinatie riska faktori. ZinoSana ne-
atsverama nozime ir arstam, jo tieSi vin$ ir vistuvak
pacientam un visbiezak pirmais var pamanit zalu blaknes.
E-macibu modulis radits, lai palidz&tu arstiem apzinaties,
cik neaizstajami ir vinu zigojumi par blakném jaunas
informacijas savlaiciga iegisana par zalem un zalu lietoSanas
guvuma palielinasana pacientiem.

Vere

Liene Reizina,

Zalu valsts agentiiras
Farmakovigilances sektora
vecakda eksperte

Macibu materials veselibas aprupes specialistiem
interaktiva formata ka e-macibas tika izveidots, jo Eiropas
Komisijas finanséta projekta SCOPE ietvaros veikta aptauja
konstatets, ka daudzas Eiropas valstis trikst ilgtspgjigu
izglitojosu materialu par zalu blaknu zinosanu.

Turklat Eiropas Komisijas 2008. gada pétijumos atklats,
ka zalu blaknes ir 5. izplatitakais naves iemesls slimnicas.'
Tiek lests, ka Eiropas Savieniba bijusi gandriz 200 000
naves gadfjumi gada un sabiedribai tas izmaksajis 79
miljardus eiro.

Lai mazinatu iepriek§ minéto statistiku, butiska nozime
ir tiesi veselibas apriipes specialistu izglitoSanai par blaknu
zinosanas svarigumu un ari aicinasana par blakném zinot.

Modula apgtsana sniedz svarigu vestijumu — zinojiet
par zalu blakném, kas ir svarigi, lai Zalu valsts agenttra
un Eiropas Zalu agentira varétu uzraudzit lietoto zalu
droSumu, tatad veiktu farmakovigilanci ne vien Latvijas, bet
ar1 Eiropas meroga. Jebkur§ zinojums var biit noteicosais
butisku izmainu ierosinasana.

Sis materials var tikt izmantots jebkura mediciniskas
izglitibas posma, vertigi, ja to apgtst arT studenti.

1. European Commission, (2008) Strengthening pharmacovigilance to reduce adverse effects of medicines, available: http://europa.eu/rapid/press-

release MEMO-08-782_en.htm?locale=en (vetrieved: 24.04.2017.).

Par pretvéza lidzekla docetaksela lietoSanu
saistiba ar neitropéniska enterokolita veidoSanos

Eiropas Zalu agentiras (EMA) Farmakovigilances riska
verteSanas komiteja (PRAC) secinajusi, ka nav pieradijumu,
ka bttu mainijies zinamais neitropéniska enterokolita risks
saistiba ar pretvéza lidzekla docetaksela lietoSanu. Neitrop&nisks
enterokolits ir nopietna iekaisiga zarnu slimiba, kas var attistities
I1dz pat 1 no 1000 véza slimnieku, kuri lieto §1s zales.

Nemot vera par docetakselu pieejamos datus, komiteja 2017.
gada junija sanaksm@& secindja, ka nesen Francija noveroto
zinojumu skaita picaugumu saistiba ar So slimibu varétu but
veicinajusi veselibas apriipes specialistu lielaka inform@tiba par
to. Zinosanas biezums Eiropas Savieniba (ES) kopuma nenorada
uz neitrop&niska enterokolita incidences pieaugumu.

Neitropeniskais enterokolits joprojam ir reta docetaksela
blakne, un tas rasanas joprojam tiks regulari uzraudzita un verteta
docetakselu saturoso zalu periodiskas verteéSanas ietvaros.

Arstiem, kas paraksta docetakselu, iesaka ievérot pasreizeja
produktu informacija sniegtas rekomendacijas, to vida rekomen-

dacijas, ka noverst un arstet neitropeniju (mazu leikocttu skaitu),
kas attistas pacientiem ar So slimibu. Pacientiem ar visiem
jautajumiem par arst€Sanu javersas pie sava arsta.

Docetaksels ir butiska v@za arstéSanas iespgja, un giiti
pieradijumi, ka tas pagarina dzivildzi pacientiem, to vidd ar kriits,
prostatas un plausu vézi.

Vairak par §im zalém

Docetaksels ir zales, ko lieto tadu véza veidu ka kriits veza,
nesik§tnu plauSu véZa, prostatas véza, kunga adenokarcinomas
un galvas un kakla apvidus véza arsté$ana. Tas registrétas Eiropas
Savieniba 1995. gada ar dazadiem komercnosaukumiem.
Vére
EMA/365357/2017, PRAC concludes there is no evidence of a change
in known risk of neutropenic enterocolitis with docetaxel, Available:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document _library/Press
release/2017/06/WC500229321.pdf (vetrieved: 03.07.2017.).



PRAC apstiprina linearo gadolinija kontrastvielu

lietoSanas 1erobeZzojumus

Dazu linearo gadolinija kontrastvielu riska un
guvumu attieciba vairs nav labvéliga

Zalu valsts agenttra (ZVA) informé, ka Eiropas Zalu agentiiras
(EMA) Farmakovigilances riska vértésanas komiteja (PRAC)
2017. gada julija ir apstiprinajusi tas jau ieprieks (2017. gada
marta) izdarTto secinajumu, ka pastav parliecinosi pieradijumi par
gadolinija izgulsnéjumu veidosanos galvas smadzenu audos péc
gadolinija kontrastvielu lietosanas.

Lai gan zinojumi par jebkadiem simptomiem vai slimibam
saistiba ar gadolinija izgulsnéSanos galvas smadzeng&s nav sanemti,
tomer kliniskas sekas, lietojot minétas zales, nav zinamas.

Pec veiktas zalu veérte€Sanas PRAC iesaka intravenozi ieva-
damas gadoksetskabi un gadobenskabi saturosas linearas kontrast-
vielas izmantot tikai aknu att€ldiagnostika gadijumos, kad tas ir
diagnostiski biitiski nepieciesams.

Turklat gadopentetinskabi drikst lietot tikai locitavu attél-
diagnostika, jo gadolinija koncentracija preparata, kas izman-
tojams injekcijam locitavas, ir loti zema.

Visu pargjo intravenozi lietojamo linearo kontrastvielu
(gadodiamids, gadopentetinskabe un gadoversetamids) regis-
tracijas darbiba jaaptur saskana ar PRAC 2017. gada marta
rekomendacijam, kas ir pieejams EMA timekla vietng
WWWw.ema.europa.eu.

Citas grupas gadolinija kontrastvielas, kas zinamas ari ka
makrocikliskas kontrastvielas (gadobutrols, gadoterskabe un
gadoteridols), ir stabilakas, un tam ir mazaka ticksme atbrivot
gadoliniju neka linearajam kontrastvielam. Tadgel tas var turpinat
lictot atbilstosi to pasreiz€jam indikacijam, tau kontrastvielas
jalieto mazaka deva, kas pietiekami pastiprina iegtitos att€lus un
tikai gadijumos, kad nepastiprinatie attéli nav izmantojami.

PRAC rekomendacijas tiks parsititas Cilvekiem paredzeto
zalu komitejai (CHMP), kas pienems EMA gala slédzienu.

Vairak par §im zalem

Gadolmiju saturosas kontrastvielas tiek izmantotas par attéla
kontrasta pastiprinatajiem, ko lieto magnétiskas rezonanses (MR)
attelu kvalitates uzlaboSanai.

MR ir atteldiagnostikas metode, kas balstita uz kermeni
eso$o tdens molekulu raditajiem magnétiskajiem laukiem. Péc
injicesanas gadolinijs mijiedarbojas ar idens molekulam. Sis
mijiedarbibas rezultata tidens molekulas rada sp&cigaku signalu,
palidzot iegtit spozaku attelu.

Saja PRAC veiktaja vértesana ietvertas §adas aktivas vielas
saturoSas kontrastvielas: gadobenskabe, gadobutrols, gado-
diamids, gadopentetinskabe, gadoterskabe, gadoteridols, gado-
versetamids un gadoksetskabe.

Vairums gadoliniju saturo$o kontrastvielu ir registrétas Eiropas
Savieniba (ES) nacionalas registracijas procedaras. OptiMARK
(gadoversetamids) ir vieniga gadoliniju saturosa kontrastviela,
kas ES registréta centralizéta registracijas procedura.

Vairak par procediiru

Gadolmiju saturoSu kontrastvielu vértesSana tika sakta 2016.
gada 17. marta péc Eiropas Komisijas (EK) liguma saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 31. pantu.

Vertesanu veica PRAC, kas atbild par droSuma jautajumu
izverteSanu saistiba ar cilvékiem paredzetam zalém un 2017.
gada marta sniedza vairakas rekomendacijas.

Baltoties uz iesaistito uzpémumu liiguma, PRAC atkartoti
izverteja savas sakotngjas rekomendacijas. PRAC jaunakas
izstradatas rekomendacijas tiks parsiititas CHMP, kas piepems
EMA gala nostaju.

Vertésanas procediiras pedgja etapa EK pienems juridiski
saistosu lemumu, kas biis piem&rojams visas ES dalibvalstis.

Latvija registrétas gadoliniju saturoSas kontrastvielas

Linearas kontrastvielas

Registracijas apliecibas

Zalu nosaukums

Zalu forma, stiprums/
koncentracija

Aktivas vielas

ipasnieks, registracijas

PRAC rekomendacijas

500 micromol/ml

EU/1/07/398/001 - 014

numurs
Magnegita 500 mikromoli/ml | Skidums injekcijam, Dimeglumini Agfa Health Care Imaging | Atsaukt i/v formu
Skidums injekcijam* 500 pmol/ml gadopentetas Agents GmbH, Vacija,
07-0391
Magnevist 0,5 mmol/ml Skidums injekcijam, Dimeglumini Bayer Pharma AG, Atsaukt i/v formu
$kidums injekcijam* 0,5 mmol/ml gadopentetas Vacija, 98-0027
Omniscan 0,5 mmol/ml Skidums injekcijam, Gadodiamidum GE Healthcare AS, Atsaukt
$kidums injekcijam 0,5 mmol/ml Norveégija, 99-0139
Omniscan 0,5 mmol/ml Skidums injekcijam, Gadodiamidum GE Healthcare, Griekija, | Atsaukt
$kidums injekcijam* 0,5 mmol/ml 1000819
OptiMARK Skidums injekcijam, Gadoversetamidum | Guerbet, Francija, Atsaukt

Primovist 0,25 mmol/ml
Skidums injekcijam pilnslirce*

Skidums injekcijam pilnslircg,
0,25 mmol/ml

Dinatrii gadoxetas

Bayer Pharma AG,
Vacija, 04-0408

Lietot tikai aknu
att€ldiagnostika

* Kontrastvielas, kas tiek realizEtas Latvija




Makrocikliskas kontrastvielas

Dotagraf 0,5 mmol/ml skidums Skidums injekcijam, 0,5 Acidum Bayer Pharma AG, Lietot atbilstosi indikacijam

injekcijam mmol/ml gadotericum Vacija, 16-0205 mazaka deva, kas pietiekami
pastiprina iegiitos att€lus un tikai
gadijumos, kad nepastiprinatie
atteli nav izmantojami

Dotagraf 0,5 mmol/ml §kidums | Skidums injekcijam, Acidum Bayer Pharma AG, Lietot atbilstosi indikacijam

injekcijam (vairakkart&jai 0,5 mmol/ml gadotericum Vacija, 16-0206 mazaka deva, kas pietiekami

lietoSanai) pastiprina iegiitos attélus un tikai
gadijumos, kad nepastiprinatie
attéli nav izmantojami

Dotarem 0,5 mmol/ml §kidums | Skidums injekcijam flakonos, | Acidum Guerbet SA, Francija, Lietot atbilstosi indikacijam

injekcijam flakonos 0,5 mmol/ml gadotericum 14-0082 mazaka deva, kas pietickami
pastiprina iegiitos att€lus un tikai
gadijumos, kad nepastiprinatie
att€li nav izmantojami

Dotarem 0,5 mmol/ml Skidums injekcijam flakonos, | Acidum Guerbet SA, Francija, Lietot atbilstosi indikacijam

$kidums injekcijam flakonos 0,5 mmol/ml gadotericum 14-0083 mazaka deva, kas pietickami

(vairakkart&jai lietosanai) pastiprina iegiitos attélus un tikai
gadijumos, kad nepastiprinatie
attéli nav izmantojami

Dotarem 0,5 mmol/ml §kidums | Skidums injekcijam pilnglircé, | Acidum Guerbet SA, Francija, Lietot atbilstosi indikacijam

injekcijam pilnslirces 0,5 mmol/ml gadotericum 14-0081 mazaka deva, kas pietickami
pastiprina iegiitos att€lus un tikai
gadijumos, kad nepastiprinatie
att€li nav izmantojami.

Gadovist 1,0 mmol/ml §kidums | Skidums injekcijam, 1,0 Gadobutrolum Bayer Pharma AG, Lietot atbilstosi indikacijam

injekcijam* mmol/ml Vacija, 02-0070 mazaka deva, kas pietickami
pastiprina iegiitos att€lus un tikai
gadijumos, kad nepastiprinatie
att€li nav izmantojami.

Gadovist PFS 1,0 mmol/ml Skidums injekcijam pilnslircg, | Gadobutrolum Bayer Hellas ABEE, Lietot atbilstosi indikacijam

$kidums injekcijam pilnslircé | 1,0 mmol/ml Griekija, 1000820 mazaka deva, kas pietickami
pastiprina iegiitos att€lus un tikai
gadijumos, kad nepastiprinatie
att€li nav izmantojami

* Kontrastvielas, kas tick realizStas Latvija

[esaka nelietot laktozi saturoSus 1njic€jamos
metilprednizolona preparatus pacientiem ar
zinamu alergiju pret govs piena olbaltumvielam

Eiropas Zalu agentiras (EMA) Farmakovigilances riska
verté$anas komiteja (PRAC) pacientiem ar zinamu alergiju pret
govs piena olbaltumvielam vai aizdomam par $adu alergiju
iesaka nelietot injicgjamos laktozi saturoSus metilprednizolona
preparatus, jo tie var saturét nelielu daudzumu govs piena
olbaltumvielu. Savukart pacientiem, kuriem ar metilprednizolonu
tiek arsteta alergiska reakcija, $T medikamenta lietoSana japartrauc,
ja veselibas stavoklis pasliktinas vai paradas jauni simptomi.

PRAC ari ludza registracijas apliecibas ipaSniekiem lidz
2019. gada vidum veikt atbilstoSus pasakumus, lai aizvietotu
pasreiz€jos govs piena olbaltumvielas saturoSos preparatus ar
preparatiem, kas tas nesatur.

Sie ieteikumi izstradati péc minéto zalu drofuma vértésanas.
Vertésana tika ietvertas konkrétas injicgjamas zales, kas satur
kortikosteroidu metilprednizolonu un tiek lietotas, lai arstétu
smagu alergisku reakciju un citu iekaisigu slimibu simptomus.

Vere

EMA/416655/2017, PRAC recommends thatinjectable methylprednisolone
products containing lactose must not be given to patients allergic to
cow’s milk proteins, available: http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/
document_library/Referrals_document/Lactose_of bovine_origin 31/
Recommendation_provided by Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee/WC500230921.pdf (retrieved: 11.07.2017.).



Aktuala informacija par valproatiem

Zalu valsts agentira informg, ka Eiropas Zalu agentiiras
Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja (PRAC) noradijusi,
ka Francija tiks ieviesta kontrindikacija valproatu lietosanai
bipolaru traucjumu arstéSana sieviettm ar reproduktivu
potencialu, ja vinas nelieto efektivu kontracepciju, un sievietem
gritniecibas laika.

PRAC ar1 paslaik veic valproatu saturoSu zalu droSuma
vertésanu, kas balstita uz tiem paSiem datiem, uz kuriem
pamatojoties Francija ieviesta minéta kontrindikacija.

PRAC jaunakie vertéSanas gaita izstradatie ieteikumi
ietver aizliegumu izmantot valproatu saturoSas zales sievieteém
gritniecibas laika vai sievietém, kam iesp&jama griitnieciba un

kas nelieto efektivu kontracepcijas lidzekli, iznemot situacijas,
kad nav alternativu arstéSanas Iidzeklu. Tiklidz PRAC bis
pabeigusi minéto zalu vértéSanu, tuvako meénesu laika tiks
izstradati visa Eiropas Savieniba piemérojami ieteikumi, lai
nodro$inatu atbilstoSu valproatu lietoSanu visas to indikacijas.

Pasreizgja vértéSana ietvers arl sabiedriskas apspriedes
(publiskas konsultacijas) ar pacientiem, veselibas apriipes
specialistiem un citam ieinteresétajam pusém, lai iesp&jami
labak inform&tu par gala ieteikumiem. Plasaka informacija
par registracijas procesu dalibai publiskajas konsultacijas bis
pieejama EMA timekla vietné www.ema.europa.eu 2017. gada
11. julija.

lerobezo multiplas sklerozes zalu

Zinbryta lietoSanu

Eiropas Zalu agentiira (EMA) ierobezojusi multiplas sklerozes
arstéSanai paredzéto zalu Zinbryta (daklizumabs) lietoSanu,
atlaujot to lietot tikai pacientiem ar augstas aktivitates recidivéjosu
slimibu, ja citi arstniecibas lidzekli nav bijusi efektivi, un
pacientiem, kuriem ir strauji progresgjosa, recidivéjosa slimiba
un kuri nevar tikt arsteti ar citam zalem.

Turklat §1s zales nedrikst sanemt pacienti ar aknu bojajumiem.
Zinbryta lietoSanu neiesaka sakt pacientiem ar citdm autoimiinam
slimibam, iznemot multiplo sklerozi, un jaievéro piesardziba,
lietojot Zinbryta kopa ar zalém, kas var radit aknu bojajumu.
Arstiem jaturpina rilpigi uzraudzit, vai pacientiem, kas sanem §is
zales, neparadas aknu bojajuma simptomi.

Sie EMA Farmakovigilances riska vértésanas komitejas
(PRAC) ieteikumi ir  pagaidu piesardzibas pasakumi, lai
nodroSinatu iesp&jami droSaku turpmako Zinbryta lietoSanu,
kamer tiek vertets So zalu droSums saistiba ar aknu bojajumu
risku.

Zinbryta tika registrétas Eiropas Savieniba 2016. gada

pacientiem. Latvija §Ts zales netiek izplatitas.

Vere

EMA/424159/2017, EMA restricts use of multiple sclerosis medicine
Zinbryta, available:  http://www.ema.europa.eu/docs/en _GB/document _
library/Press_release/2017/07/WC500230922.pdf (retrieved: 11.07.2017.).

Jaunas prasibas cilvéka audu un Stinu

1zsekojamibai

Zalu valsts agenttra (ZVA) informg, ka 2017. gada 29. aprili
stajas speka grozijumi Ministru kabineta 2013. gada 22. oktobra
noteikumos Nr. 1176 “Cilvéka audu un $inu izmantoSanas
kartiba” (turpmak — Noteikumi), kas nosaka prasibas cilvéka
audu un Stnu kod@sanai ar vienoto Eiropas kodu,
tadgjadi nodrosinot to izsekojamibu.

Lai ieviestu vienotus kvalitates un droSuma
standartus Eiropas Savienibas (ES) importetiem
audiem un Stnam, ka ari izveidotu cilvéka audu
un Stnu identifikacijas sistému, Noteikumos
parnemtas prasibas no Direktivas 2015/565 un
Direktivas 2015/566*. Cilvéka audu un S$tnu
identifikacijas sistéma laus ieglit informaciju par
audu un Stnu galvenajam 1pasibam un pazimém
un nodroSinas visu cilveka audu un Sinu
izsekojamibu ES.

Lidz ar grozijumiem precizeta arT dzimumstnu
donoru izmeklSanas kartiba un prasibas telpam

un darba videi, kura audi un Siinas apstrades procesa nonak
saskar€ ar argjo vidi.

Papildu informacija par vienoto Eiropas kod&Sanas sistému
pieejama ZVA majaslapas sadala “Pakalpojumi > Asinsdonoru
centra, asins sagatavoSanas nodalu, asins kabinetu,
audu, $tinu, organu ieguves un uzglabasanas centru
novertésana > “Vienotais Eiropas kods (SEC)”.

Piezimes

*Noteikumos parpemtas tiesibu normas, kas izriet
no Komisijas 2015. gada 8. aprila Direktivas
2015/565, ar ko groza Direktivu 2006/86/EK
attieciba uz noteiktam tehniskam prasibam cilvéka
audu un $iinu kod@sanai, un Komisijas 2015. gada
8. aprila Direktivas 2015/566, ar ko Tsteno Direktivu
2004/23/EK attieciba uz procediiram, ar kuram
parbauda importétu audu un S$tnu lidzvertigus
kvalitates un drosibas standartus.



Jaunas medicinisko 1ericu un in vitro diagnostikas
medicinisko 1ericu regulas stajas speka 25. mayja

Zalu valsts agentara (ZVA) informg, ka 2017. gada 5. maija
Eiropas Savienibas oficiala zurnala (Official Journal of the
European Union) publicétas jaunas medicinisko ieri€u un in vitro
diagnostikas medicinisko iericu regulas:

*  Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745
(2017. gada 5. aprilis), kas attiecas uz mediciniskam
iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK)
Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atcel]
Padomes Direktivas 90/385/EK un 93/42/EEK (turpmak
— Medictnisko iericu regula);

»  Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746
(2017. gada 5. aprilis) par in vitro diagnostikas me-
diciniskam iericém, ar ko atcel Direktivu 98/79/EK un
Komisijas Leémumu 2010/227/ES (turpmak — In vitro
diagnostikas medicinisko iericu regula).

Ar jauno regulu ievieSanu tiks Tstenota labaka pacientu ve-
selibas un droSuma aizsardziba. To nodroSinas stingraka pirms
tirgus kontrole augsta riska mediciniskam iericém, noteiktu
izstradajumu, kas nav paredzeti mediciniskam nolikam, ie-
klausana Medicinisko iericu regulas tvéruma, stingraku prasibu
noteikSana pazinoto struktiiru iecelSanai un uzraudzibai, klinis-
kajam un veiktsp&jas novert€jumam un kliniskajiem un veikt-
sp&jas pétijumiem, ka ari stingraku prasibu noteikSana iericeém,
kas sastav no tadam vielam vai tadu vielu kombinacijam, kas
paredzétas ievadiSanai cilvéka kermeni, un bistamo vielu izman-
tosanai noteiktas mediciniskas ieric€s. Jaunas prasibas razotajiem
un to pilnvarotajiem parstavjiem nodroS§inas pacientu vai
paterétaju, kam nodarits kait€jums, aizsardzibu. Tapat paredzeta
ieri¢u unikalas identifikacijas sist€mas ieviesana un jauni in vitro
diagnostikas medicinisko iericu klasifikacijas noteikumi.

IevieSot jaunas regulas, paredzets panakt tiesisko noteiktibu
un inovacijas atbalstosu vidi. To planots panakt ar stingrakas
Eiropas Komisijas lomas noteikSanu produktu regulatora
statusa defingSana, precizétu medicinisko ieri¢u un in vitro
medictnisko iericu regulu tveruma skaidrojumu, specifisku
prasibu skaidrojumu par prasibam iericém, kas tiek razotas un
izmantotas taja pasa arstniecibas iestade, nozimes un atbildibas
noteikSanu uznémeéjiem (razotajiem, izplatitajiem, importétajiem,
pilnvarotajiem parstavjiem), ka arT jaunu prasibu noteikSanu
medictniskajai programmatirai un mobilajam aplikacijam.

Bitisks medicinisko iericu regulu ievieSanas ieguvums ir
uzlabota caurskatamiba, kas tiks realizEta, izveidojot visaptverosu

Eiropas Savienibas medicinisko iericu datubazi (Eudamed), kura
lielai dalai informacijas tiks nodroSinata publiska pieejamiba.

Jaunais medictnisko iericu regulgjums paredz Eiropas
Savieniba centralizétu medicinisko iericu un uzpemgju
registraciju, uzlabotu koordinétu sadarbibu starp dalibvalstim
vigilances un tirgus uzraudzibas jomas, ka arT no 2027. gada 26.
maija — koordinétu klinisko pétijumu, kas notiek vairak neka
viena dalibvalsti, novértésanu.

Regula stajas speka divdesmita diena pec tas publicéSanas
Eiropas Savienibas oficialaja zurnala — 2017. gada 25. maija.

Medicinisko ieri¢u regulu, iznemot atseviSkus tas pantus,
kuru piem@roSanas termin$ noteikts atskirigs, pieméro no 2020.
gada 25. maija. Regulas teksts latviesu valoda pieejams Eiropas
Savienibas oficiala zurnala vietné.

In vitro diagnostikas medicinisko iericu regulu pieméro no
2022. gada 26. maija. Regulas teksts latvieSu valoda pieejams
Eiropas Savienibas oficiala zurnala vietné.

Par vienu no prioritatém jauna regul&juma ievieSana Latvija
Zalu valsts agenttira ir noteikusi komunikaciju ar ieinteresétajam
pusém, to vidd atbalstu jauno regulu prasibu, kas skar ZVA
kompetenci, skaidroSana uznémumiem un veselibas apriipes
iestadem. Nemot vera, ka virkne regulas ietverto prasibu ir
jaunas, ZVA paredz, ka biis nepiecieSams tas papildus skaidrot.

Tade] ar medicinisko iericu jomu saistito uznémumu un
veselibas apriipes iestaZu sniegta informacija par Sobrid
neskaidriem jautdjumiem regulas pieméroSana biitu ne-
atsverams atbalsts atbildigajam valsts iestadem péc iesp€jas
lietderigaku informativu materialu izgatavosana. Mincta
informacija palidz8s ar1 mérktiecigi sagatavoties planotajiem
klatienes informativajiem pasakumiem.

ZVA ar medicinisko ieri€u jomu saistitos uzp@émumus un
veselibas apriipes iestades aicina iepazities ar Medicinisko iericu
un /n vitro diagnostikas medicinisko iericu regulu prasibam un
neskaidribu gadijuma jautajumus nosiitit uz ZVA e-pasta adresi
mi-regulas@zva.gov.lv. Jautajumi, kas skars citu atbildigo valsts
iestazu kompetenci un nav saistiti ar ZVA delegétajam funkcijam,
tiks apkopoti un nosititi atbildigajam iestadém (Veselibas
ministrijai, Veselibas inspekcijai) talakai komunikacijas no-
dro$inasanai.

Aktuala informacija, kas ZVA biis pieejama saistiba ar
medictnisko iericu regulu ievieSanu un ar to saistito IstenoSanas
normativo aktu piepemsanu, tiks publicgta ZVA majaslapas www.
zva.gov.lv sadala “Jaunumi”.

Zalu valsts agentiiras (ZVA) majaslapa publicétas ZVA saskanotas
vestules veselibas apriipes specialistam ar aktualizetu zalu droSuma
informaciju (2017. gada 23. marts — 2017. gada 3. jiilijs)

21.04.2017. “Svarigi papildu bridinajumi par asinoSanu un
rabdomiolizi saisttba ar Cotellic™ (cobimetinib) lietosanu un
jauni ieteikumi par devas pielagosanu” — F. Hoffmann-La Roche
Ltd.

01.06.2017. “Clexane (enoksaparina natrija sals) jaunaka
informacija par stipruma izteikSanu, devu shéma DzVT/PE
gadljuma, lietoSana pacientiem ar smagiem nieru darbibas
trauc€jumiem” — Sanofi-aventis Latvia SIA



ZVA informé

Jaunas regulas klinisko petijumu joma
pieméroSana parcelta uz 2019. gadu

Eiropas Zalu agentiira inform&, ka Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (ES) Nr. 536/2014 par cilvékiem paredz&tu zalu
kliniskajam parbaudém pieméroSana ir parcelta uz 2019. gadu
(ieprieks bija planots, ka ta tiks piemerota 2018. gada 28. oktobr).

Regula atce] Direktivu 2001/20/EK, kura lidz §im regulgja

klnisko pétijumu jomu ES, taja skaita Latvija, un saskapa ar
jauno regulu visi kltnisko pieteikumi tiks iesniegti viena Portala,
kas biis jauna ES klinisko pétijumu datubaze.

Regulas ieviesana atlikta, jo aizkavgjusies minétas datubazes
izveide.

Jauni 1zdevumi

Latvijas Republikas Zalu registrs 2017

Inform&jam, ka Zalu valsts agentira (ZVA) izdevusi jauno
Latvijas Republikas ZaJu registru 2017, tadgjadi nodrosinot
arstus, farmaceitus un citus veselibas nozares specialistus, ka arT
plasaku sabiedribu ar pilnigu un oficialu informaciju par zalém.
Izdevums pieejams gan drukata, gan elektroniska formata USB

datu nesgja.

Latvijas  Republikas Zalu re-
gistrs ietver informaciju par 7244
nacionali  (neatkarigd  nacionala

procediira, savstarpgja atziSanas un
decentralizeta procediira), centraliz&ti

reglstrété_m', . par_al_éll _11_nporté_ta'1m LATVIJAS REPUBLIKAS
un paraléli izplatitam zalém. Tapat i

ka ieprieksgjos izdevumos taja Z ALU

publicéti zalu nosaukumi, zalu [

REGISTRS

formas, aktivo vielu starptautiskie
nosaukumi

(INN), stiprums/ OFICIALS
koncentracija, f.arr?lakoterapei.ti'skz?} IZDEVUMS
grupa, anatomiski terapeitiski

ktmiskas klasifikacijas (ATK) kods,
registracijas numurs,* izsniegSanas
kartiba, ka ari registracijas apliecibu
Tpasnieki un paralélie importetaji.

Soreiz  izdevuma  Latvijas
Republikas  Zalu zalém,
kas ieklautas Kompensg€jamo zalu
saraksta (KZS), pievienota norade,
kura KZS ietverts vismaz viens no
zalu produktiem. Izmantoti KZS
saraksti, kas ir speka no 2017. gada
1. februara (A un B saraksts) un no 2017. gada 2. janvara (C
saraksts). ST gada izdevuma pirmo reizi arf noraditas maksimali
pielaujamas zalu produktu cenas aptieka (eiro, ar PVN)**.
KZS zalém cenas noraditas gadijumos, ja tas tiek izplatitas arT
arpus ambulatorajai arst€Sanai paredz&to zalu iegades izdevumu
kompensacijas sistémas.

registrs

Elektroniskaja izdevuma ar zalu aprakstiem un lietoSanas
instrukcijam izveidota €rta informacijas meklésanas forma, kuras
izmantoSanai ikdiena nav nepiecieSams internets. Taja ieklautie

zalu apraksti palidz€s arstam un farmaceitam izvél&ties pacientam
piemérotakas zales, ka arT noskaidrot vai precizét bitisku
informaciju par zalu pareizu lietoSanu, iesp&jamam blakném u.c.
informaciju, tadgjadi veicinot zalu drosu lietoSanu.

ZVA aicina arstus, farmaceitus un citus veselibas nozares
specialistus iegadaties Zalu registra
oficialo drukato izdevumu (13,52
EUR ar PVN) vai/un Zaju registra
oficialo elektronisko izdevumu ar zalu
aprakstiem un lietoSanas instrukcijam
(7,83 EUR ar PVN), kas bus atbalsts
ikdienas darbam un padaris &rtaku
zalu ording$anu pacientam.

Latvijas Republikas Zalu registru
var sanemt ZVA, Jersikas iela 15,
Riga, 11. kabineta, vai pa pastu
(pasta izdevumus apmaksa sapémegjs).
Pieteikties  izdevuma
var pa talr. 67078422 vai pa e-pastu:
info@zva.gov.lv. Nor€kinaties var
ZVA uz vietas, 11. kabineta (tikai bez-
skaidras naudas norékini), vai ar par-

sanemsSanai

skaitfjumu.

Latvijas Republikas Zalu registra
aktuala versija  pieejama ZVA
majaslapas www.zva.gov.lv sadala

“Registrs”, ka ari to minétaja sadala
iesp&jams lejupladeét XML formata.

Piezimes

* Registracijas numurs noradits nacionali registrétam zalém
(paraleli importétam zalém Sis numurs sakas ar burtu “17),
savukart centralizéta procedira registrétam zalém registracijas
numura vieta ir norade, ka zales ir “Registrétas EMA” (t.i.,
Eiropas Zalu agentiira).

** Cenas noraditas dazadiem iepakojuma lielumiem (cenas spéka
no 2017. gada 1. janvara).

© Zalu valsts agentiira
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Zalu valsts agentiiras 2016. gada publiskais parskats

Zalu valsts agentlira (ZVA) sagatavojusi ZVA 2016. gada .
publisko parskatu, inform&jot par agentiras paveiktajiem darbiem

pagajusaja gada.

Apkopojot pérna gada ZVA darbibas

rezultatus, jaatzimée, ka:

e registrétas 272 zales,

e parregistrétas 214 zales,

* izsniegtas 6854 =zalu ieveSanas, iz-
vesanas, tranzita un izplatiSanas at-
laujas (tai skaita Latvija neregistrétu
zalu izplatiSanai un paral€li import&to
zalu izplatiSanai),

76 atlaujas zalu klinisko pétijumu
veikSanai,

o Latvija kopuma 2016. gada noritgja
288 zalu kliniskie petjumi,

o sagemts 341 zinojums par zalu blak-
ném,

o Zalu ckspertizes laboratorija veiktas
107 zalu paraugu analizes, pec aptieku

pieprasijuma pagatavots 431 titrétais Skidums, indikators
un reaktivs, atlasiti un testeti 96 attirita tdens paraugi, ko

iegiist aptiekas,

Py
Zahu alsts agentira

TALU VALSTS AGENTURAS

PUBLISKAIS PARSKATS

mm’ﬁ
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parskatu

“Publikacijas”.

Zalu paterina statistika 2016

Kopgjais zalu realizacijas apjoms Latvija
kops 2012. gada ik gadu bijis lielaks par
300 miljoniem eiro, 2016. gada sasniedzot
gandriz 375 miljonus eiro ar PVN. Par sadu
tendenci liecina Zalu valsts agentiras (ZVA)
sagatavotais  ikgadejais parskats “Zalu
paterina statistika”, kura ietverti dati par zalu
patérinu Latvija no 2012. Iidz 2016. gadam.

Recepsu un DbezrecepSu zalu patrina
attieciba pec realizacijas apjoma eiro pérn
bijusi lidziga ka ieprieksgjos gados — 82%
tirgus veidoja recepSu zales, savukart 18% —
bezrecepsu zales.

Saskana ar ZVA apkopotajiem datiem 2016.
gada turpindja picaugt arl Latvija realizéto

&

i bt st

STATISTICS ON MEDICINES
CONSUMPTION

269 pazinojumi par medicinisko iericu laiSanu apgroziba
Latvijas Republika pazinoSanas procediira un informacijas

ievietoSana LATMED datubaze,

*147 farmaceitiska produkta sertifikati un 29
brivas tirdzniecibas sertifikati,

eizsniegtas 310 aptieku licences, 52 zalu liel-
tirgotavu licences, 19 zalu razoSanas vai
import€Sanas uznémumu licences un 4 licences
zalu razoSanas uzpémumam, kas razo aktivo
vielu.

2016. gada beigas ZVA sanéma Bureau Ve-
ritas Latvia izsniegtu apliecinagjumu par tas
kvalitates vadibas sist€mas atbilsttbu jauna
ISO 9001:2015 standarta prasibam un par
informacijas dros§ibas parvaldibas sist€mas
atbilsttbu ISO/IEC 27001:2013 standarta pra-
stbam.

Peérn ar1 apritgja 20 gadu kops ZVA
dibinasanas.

Aicinam skatit Zalu valsts agentiras 2016. gada publisko

timekla vietnes www.zva.gov.lv sadala

neregistréto* zalu patérins: salidzinot ar 2015.
gadu, par 27% palielingjies realiz€to zalu
iepakojumu skaits un par 34% — realizacijas
apjoms eiro.

Aicinam lasit parskatu “Zalu paterina
statistika 2016” ZVA majaslapas www.zva.
gov.lv sadala “Publikacijas” > “Zalu paterina
statistika”.

Piezimes

*Arvalstis registrétas zales, kuru izplatiSanai
Latvija Zalu valsts agentira izsniegusi
izplatiSanas atlauju.

Aicinam zinot par negadijumiem ar mediciniskam iericém!

Ja Jus noveérojat nepareizu mediciniskas ierices darbibu vai darbibas pasliktinasanos, kas tiesi vai netiesi var vai varéja
izraisit pacienta, lietotaja vai tresas personas nopietnus veselibas traucéjumus vai navi, Zalu valsts agenttra (ZVA) aicina zinot,

aizpildot ZVA majaslapas www.zva.gov.lv sadala “Pakalpojumi” -

“Mediciniskas ierices” > “Vigilance” > “Vigilances sistémas

zinojumu formas” pieejamo veidlapu “Vigilances sistémas signalzinojuma forma”

Aizpildito veidlapu ladzam:

1) iesniegt elektroniski, sutot uz e-pastu: info@zva.gov.lv (zinojumam jabut parakstitam, izmantojot dro3u elektronisko

parakstu) vai

2) izdrukat, parakstit un nosatit ZVA pa pastu, un atrakai informacijas apritei lGdzam nosutit zinojuma kopiju ari uz e—

pastu: info@zva.gov.lv, vai

3) iesniegt ZVA klatiené (adrese: Jersikas iela 15, Riga, LV1003).
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Ka paterejam zales Latvija pern?

Zalu paterins skaitlos (milj. € ar PVN) Tirgus dalas Latvija
2016.gada
e — s e GRS
17 milj. €
Arvalstu
razotaji
"°“’& -
JLzs2milie
0 50 100 150 200 250 300 350 400 P ‘
m Recepsu zales » Recepsu zales arstniecibas iestadés”
® Bezrecepsu zales m Zalu kompensacijas apjoms
= Pacientu lidzmaksajumi
Ka veido zalu cenu?
116 € PVN (12 %) Maksimali pielaujama zalu
aptieka: 10,81 €
Aptiekas . —
226¢€ maksimalais uzcenojums —

s Aptiekas uzcenojums un PVN
108 € Lieltirgotavas )
& | maksimalais uzcenojums -

Zalu iepakojuma videja lieltirgotavas cena
2016.gada 7,39 €

RazZotaja

deklareta cena

Lieltirgotavas un aptiekas cenai tiek piemérots Ministru kabineta 2005. gada 25. oktobra
noteikumos Nr. 803 "Noteikumi par zalu cenu veidoSanas principiem” noteikts maksimalais
uzcenojums, tadéjadi ierobeZojot maksimali pielaujamo zalu cenu aptieka

Zalu iepakojuma videja Pardotie iepakojumi
lieltirgotavas cena 2016.gada
2014 2015 2016
AAAAAAAAAL
AAAAAAAAALA
T AAAAAAAAA
@ @ @ AAAAAAAAA
g AAAAAAAAA
B ‘ AAAAAAAAAL
m @ AAAAAAAAA
50-100 € AAAAAAAAA
AAAAAAAAASZ%
AAAAAAAAAL
m AAAAAAAAAL
>100 € A 1%

Datu avots: zau lieltirgotavu Zalu valsts agentdrai sniegtie zalu realizacijas parskati, Nacionala veselibas dienesta dati
* Arstniecibas iestazu registra ieklautas personas, tai skaita slimnicas

ZVA informé
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ZVA — viena no aktivakajam eParaksta
lietotajam valsti

Zalu valsts agentiira (ZVA) Latvija ir viena no organizacijam, ZVA piedalas koku stadisand.
kur visaktivak ikdienas darba un oficialaja sazina lieto eParakstu.
2016. gada ZVA, izmantojot ecParakstu, parakstiti 19298
dokumenti. 2017. gada janvart — aprili $ada veida parakstiti 7168
dokumenti.

Atbalstot koku saudzeSanu, lictojot eParakstu, ZVA kopa
ar citam organizacijam, kas ir biezakie eParaksta izmantotaji,
Latvijas valsts meza Silva $T gada pavasari iestadija 2305
jaunus kokus. Aptuveni $ads koku skaits 2016. gada saudzgts,
nedrukdjot un nepavairojot papira formata dokumentus, bet
parakstot tos elektroniski, izmantojot eParakstu, ko izsniedz VAS
Latvijas Valsts radio un televizijas centrs (LVRTC).

Koku stadisana Sogad piedalijas arT LR Uzpémumu registra
(UR), Valsts ienémumu dienesta (VID), Vides aizsardzibas un
regionalas attistibas ministrijas (VARAM), Maksatnesp&jas ad-
ministracijas, Valsts socialas apdrosinasanas agentiras (VSAA),
Baltijas apdrosinasanas nama un Swedbank parstaviji.

LVRTC ir Latvija vienigais sertifikacijas pakalpojumu snie-
dzgjs, kas nodrosina eParaksta un citu sertifikacijas pakalpojumu
sniegSanu valstl. eParaksts iedzivotajiem pieejams tris dazados
nes¢jos — elD karte, LVRTC viedkarte, ka ari pilniba virtuali
portala www.eparaksts.lv.

Saruna. Neatkariga informacija par
zalem festivala “Lampa”

Zalu valsts agentiira sadarbiba ar biedribu “Veselibas projekti ~ “Saruna. Neatkariga informacija par zalem”. Pasakuma laika

Latvijai” §1 gada 30. junija Ce@sis festivala “Lampa” ietvaros tika diskutéts par blaknu zinoSanas nozimigumu un zalu cenas
rikoja pasakumu pacientiem un veselibas apriipes specialistiem  veido$anas principiem Latvija, ka arT par genérisku zalu ipaSibam.

Pasakuma “Saruna. Neatkariga informdcija par zalem” daltbnieki.

Saruna "Neatkariga informacia
par zalem. Zalu drosums.”
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Zalu registra ieklautas zales
2017. gada 6. marta rikojums Nr. 2-20/22, 23. marta rikojums Nr. 2-20/29, 24. aprila rikojums Nr. 2-20/41, 26. aprila rikojums

Nr. 2-20/44, 28. aprila rikojums Nr. 2-20/46, 15. maija rikojums Nr. 2-20/51, 22. maija rikojums Nr. 2-20/54, 27. maija rikojums
Nr. 2-20/57, 5. junija rikojums Nr. 2-20/61, 12. jinija rikojums Nr. 2-20/64, 16. jiinija rikojums Nr. 2-20/67.

Zalu nosaukums, forma un dozejums Starptautiskais nosaukums Reg_lstrvacfuas apliecibas Farmakoterapeitiska ATK kods Registracijas Izplatliana?
’ 1pasnieks, valsts grupa ’ numurs nosacijumi
Kalixinate 400 mg/57 mg/5 ml pulveris | Amoxicillinum, Acidum MEDOPHARM s.r.0., antibiotisks lidzeklis JO1CR02 | 17-0050 Pr.
iekSkigi lietojamas suspensijas clavulanicum Cehija
pagatavosanai
Lopinavir/Ritonavir Accord 200 mg/50 | Lopinavirum, Ritonavirum Accord Healthcare Ltd, pretvirusu idzeklis JO5AR10 | 17-0051 Pr.
mg apvalkotas tabletes Lielbritanija
Ritonavir Accord 100 mg apvalkotas | Ritonavirum Accord Healthcare Ltd, pretvirusu fidzeklis JOSAE03 | 17-0052 Pr.
tabletes Lielbritanija
Darunavir Teva 150 mg, 400 mg, 600 | Darunavirum Teva B.V., Niderlande pretvirusu fidzeklis JO5AE10 17-0053 Pr.
mg apvalkotas tabletes 17-0054
17-0055
Ketesse 25 mg Skidums iekSkigai Dexketoprofenum Menarini International nesteroids MO1AE17 | 17-0056 Pr.
lietoSanai pacina Operations Luxembourg pretiekaisuma fidzeklis
S.A., Luksemburga
Levofloxacin Unimed Pharma 5 mg/ml | Levofloxacinum Unimed Pharma spol. s oftalmologisks fidzeklis | SO1AE05 | 17-0057 Pr.
acu pilieni, Skidums r.o., Slovakija
Ivohart 5 mg, 7,5 mg apvalkotas Ivabradinum PharmaSwiss Ceska Citi sirds lidzekli CO1EB17 | 17-0058 Pr.
tabletes republika s.r.0., Cehija 17-0059
Ibuprofen PharmaSwiss 20 mg/ml Ibuprofenum PharmaSwiss Ceska nesteroids MO1AEO1 | 17-0060 Bez
suspensija iekskigai lietoSanai republika s.r.o., Cehija pretiekaisuma fidzeklis receptes
Betamaks 50 mg, 100 mg, 200 mg Sulpiridum Grindeks, AS, Latvija antipsihotisks lidzeklis NO5ALO1 17-0061 Pr.
tabletes 17-0062
17-0063
Bevacomb 5 mg/160 mg, 10 mg/160 Amlodipinum, Valsartanum Actavis Group PTC ehtf., angiotenzina |l C09DBO1 | 17-0064 Pr.
mg apvalkotas tabletes Islande antagonists un kalcija 17-0065
kanalu blokators
Lacidipine Sandoz 4 mg, 6mg Lacidipinum Sandoz d.d., Slovénija kalcija kanalu blokators | CO8CA09 | 17-0066 Pr.
apvalkotas tabletes 17-0067
Viavardis 5 mg, 10 mg, 20 mg Vardenafilum KRKA, d.d., Novo mesto, erektilas disfunkcijas GO4BE09 | 17-0068 Pr.
apvalkotas tabletes Slovénija arstéSanas ldzeklis 17-0069
17-0070
Darunavir Sandoz 75 mg, 400 mg, 600 | Darunavirum Sandoz Pharmaceuticals pretvirusu fidzeklis JOSAE10 | 17-0071 Pr.
mg, 800 mg apvalkotas tabletes d.d., Slovénija 17-0072
17-0073
17-0074
Recreol 50 mg/g krems Dexpanthenolum Grindeks, AS, Latvija dzisanu veicino$s DO3AX03 | 17-0075 Bez
lidzeklis receptes
Recreol 50 mg/g ziede Dexpanthenolum Grindeks, AS, Latvija dzisanu veicino$s D0O3AX03 | 17-0076 Bez
lidzeklis receptes
Tadilecto 2,5 mg, 5 mg, 10 mg, 20 mg | Tadalafilum KRKA, d.d., Novo mesto, | erektilas disfunkcijas GO04BE08 | 17-0077 Pr.
apvalkotas tabletes Slovénija arstéSanas lidzeklis 17-0078
17-0079
17-0080
Zovirax Duo 50 mg/10 mg/g kréms Aciclovirum, Hydrocortisonum GlaxoSmithKline pretvirusu idzeklis D06BB53 | 17-0081 Bez
Consumer Healthcare receptes
(UK) Trading Limited,
Lielbritanija
Vitamin C Sopharma 100 mg/ml Acidum ascorbicum BRIZ, SIA, Latvija vitaminu preparats A11GA01 | 05-0444 Pr.
Skidums injekcijam/infuzijam
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Emtricitabinum, Tenofovirum Sandoz d.d., Slovénija pretvirusu fidzeklis JO5AR03 | 17-0082 Pr.
Sandoz 200 mg/245 mg apvalkotas disoproxilum
tabletes
Nitigraf 647 mg/ml, 755 mg/ml lohexolum JUSTE S.A.Q.F., Spanija | diagnostisks lidzeklis V08ABO2 | 17-0083 Pr.
Skidums injekcijam 17-0084
Dolmen 25 mg Skidums iekSkigai Dexketoprofenum Menarini International nesteroids MO1AE17 | 17-0085 Pr.

lietoSanai pacina

Operations Luxembourg
S.A., Luksemburga

pretiekaisuma fidzeklis




Zalu registrs

Etoricoxib Sun 30 mg, 60 mg, 90 mg, | Etoricoxibum Sun Pharmaceutical nesteroidie MO1AHO05 | 17-0086 Pr.
120 mg apvalkotas tabletes Industries Europe B.V., pretiekaisuma un 17-0087
Niderlande pretreimatisma fidzeki 17-0088
17-0089
AirFluSal 25/125 mikrogrami/deva, Salmeterolum, Fluticasoni Sandoz d.d., Slovénija pretastmas lidzeklis R0O3AK06 | 17-0090 Pr.
25/250 mikrogrami/deva aerosols propionas 17-0091
inhalacijam, zem spiediena,
suspensija
Bimifre 0,3 mg/ml acu pilieni, $kidums | Bimatoprostum Pharmaceutical Works pretglaukomas fidzeklis | SO1EE03 | 17-0092 Pr.
Polpharma SA, Polija
Carbetocin Pharmidea 100 Carbetocinum Pharmldea, SIA, Latvija hipofizes un hipotalama | HO1BB03 | 17-0093 Pr.
mikrogrami/ml Skidums injekcijam hormoni un to analogi;
oksitocins, ta analogi
Entecavir Sandoz 0,5 mg, 1 mg Entecavirum Sandoz d.d., Slovénija nukleozidu un JO5AF10 17-0094 Pr.
apvalkotas tabletes nukleotidu reversas 17-0095
transkriptazes inhibitori
Ramladio 10 mg + 10 mg, 10 mg + Ramiprilum, Amlodipinum KRKA, d.d., Novo mesto, | AKE inhibitors, kalcija C09BB07 | 17-0096 Pr.
5mg, 5 mg + 10 mg, 5 mg + 5mg Slovénija kanalu blokators 17-0097
cietas kapsulas 17-0098
17-0099
Ivabradine Actavis 5 mg, 7,5 mg Ivabradinum Actavis Group PTC ehf., Citi sirds lidzekli CO01EB17 | 17-0100 Pr.
apvalkotas tabletes Islande 17-0101
Ibuprofen B.Braun 400 mg $kidums Ibuprofenum B.Braun Melsungen AG, nesteroids MO1AEO01 | 17-0102 Pr.
infuzijam Vacija pretiekaisuma fidzeklis
Epiduo 1 mg/25 mg/g gels Adapalenum, Benzoylis peroxidum | Galderma International, pretpinnu idzeklis D10AD53 | 17-0103 Pr.
Francija
Saxotin 50 mg tabletes Vildagliptinum Sandoz Pharmaceuticals pretdiabéta idzeklis A10BH02 | 17-0104 Pr.
d.d., Slovénija
Crusia 10000 SV (100 mg) /1 ml, 8000 | Enoxaparinum natricum LABORATORIOS antitrombotisks idzeklis | BO1AB05 | 17-0105 Pr.
SV (80 mg) /0,8 ml, 6000 SV (60 mg) FARMACEUTICOS ROV, 17-0106
/0,6 ml, 4000 SV (40 mg) /0,4 ml, 2000 S.A., Spanija 17-0107
SV (20 mg) /0,2 ml Skidums injekcijam 17-0108
pilnslirce 17-0109
Ibuprofen B.Braun 600 mg Skidums Ibuprofenum B.Braun Melsungen AG, nesteroids MO1AEO1 | 17-0110 Pr.
infuzijam Vacija pretiekaisuma fidzeklis
Lamivudine/Zidovudine Sandoz 150 Lamivudinum, Zidovudinum Sandoz d.d., Slovénija pretvirusu fidzeklis JO5AR01 17-0111 Pr.
mg/300 mg apvalkotas tabletes
Losmina 10000 SV (100 mg) /1 ml, Enoxaparinum natricum LABORATORIOS antitrombotisks fdzeklis | BO1AB05 | 17-0112 Pr.
8000 SV (80 mg) /0,8 ml, 6000 SV FARMACEUTICOS ROV, 17-0113
(60 mg) /0,6 ml, 4000 SV (40 mg) /0,4 S.A., Spanija 17-0114
ml, 2000 SV (20 mg) /0,2 ml $kidums 17-0115
injekcijam pilnslircé 17-0116
Pemetrexed Teva 25 mg/ml Pemetrexedum Teva B.V., Niderlande onkologisks lidzeklis LO1BA04 17-0117 Pr.
koncentrats infiziju Skiduma
pagatavosanai
Vilspox 50 mg/850 mg, 50 mg/1000 Vildagliptinum, Metformini Sandoz d.d., Slovénija pretdiabéta fidzeklis A10BD08 | 17-0118 Pr.
mg apvalkotas tabletes hydrochloridum 17-0119
Balmedil 500 mg/25 mg/200 mg Paracetamolum, Pheniramini PharmaSwiss Ceska pretsaaukstéSanas NO2BE51 | 17-0120 Bez
granulas iek3kigi lietojama Skiduma maleas, Acidum ascorbicum republika s.r.0., Cehija lidzeklis receptes
pagatavoSanai
Erlotinib Sandoz 25 mg, 100 mg, 150 | Erlotinibum Sandoz d.d., Slovénija onkologisks fidzeklis, LO1XEO3 | 17-0121 Pr.
mg apvalkotas tabletes proteinkinazes inhibitori 17-0122
17-0123
Linefor 75 mg, 150 mg cietas Pregabalinum Medana Pharma SA, Polija | pretepilepsijas idzeklis | NO3AX16 | 17-0124 Pr.
kapsulas 17-0125
Olmesartan Medoxomil Accord 10 mg, | Olmesartanum medoxomilum Accord Healthcare Ltd, angiotenzina |l C09CA08 | 17-0126 Pr.
20 mg, 40 mg apvalkotas tabletes Lielbritanija receptoru antagonists 17-0127
17-0128
Paracetamol Actavis 60 mg, 120 mg, | Paracetamolum Actavis Group PTC ehf., pretdrudza, pretsapju NO2BEO1 | 17-0129 Bez
180 mg, 240 mg, 300 mg, 360 mg Islande lidzeklis 17-0130 receptes
Skidums iekskigai lietoSanai pacina 17-0131
17-0132
17-0133
17-0134
Doporison 100 mg/g ziede Povidonum iodinatum Sopharma AD, Bulgarija antiseptisks, D08AG02 | 17-0135 Bez
dezinfekcijas lidzeklis receptes
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Parregistretas zales
Zalu valsts agentliras lémums par jaunu zalu registraciju ir speka piecus gadus péc lémuma par zalu registraciju pienemsanas. P&c
pieciem gadiem kop$ 1émuma par zalu registraciju piepemsanas Zalu valsts agentiira, pamatojoties uz riska un ieguvuma lidzsvara
atkartotu novertésanu, ir tiesiga pienemt [émumu par zalu parregistraciju. Ja zales ir vienu reizi parregistrétas, Zalu valsts agentiira var
pienemt lémumu par zalu parregistraciju uz neierobezotu laika periodu, iznemot gadijumu, ja, pamatojoties uz zalu blakusparadibu
uzraudziba iegiitajiem pieradijumiem, Zalu valsts agentiira, parregistr&jot zales, ir pienémusi lémumu par zalu parregistraciju atkartoti

uz pieciem gadiem.

2017. gada 23. marta rikojums Nr. 2-20/29, 24. aprila rikojums Nr. 2-20/41, 26. aprila rikojums Nr. 2-20/46, 12. maija rikojums Nr.
2-20/49, 15. maija rikojums Nr. 2-20/51, 22. maija rikojums Nr. 2-20/54, 5. junija rikojums Nr. 2-20/61, 12. junija rikojums Nr. 2-20/64.

12-0181

Zalu nosaukums, forma un dozéjums Starptautiskais nosaukums Reg_lstrvac.uas apliecibas Farmakoterapeitiska ATK kods Registracijas Izplatls_ana.s
’ 1pasnieks, valsts grupa ’ numurs nosacijumi
Montelukast Accord 4 mg, 5 mg Montelukastum Accord Healthcare Limited, | pretastmas fidzeklis R03DCO3 | 11-0177 Pr.
ko$lajamas tabletes Lielbritanija 11-0178
Flamerio 50 mikrogrami/250 Salmeterolum, Fluticasoni ELPEN Pharmaceutical Co. | pretastmas [lidzeklis RO3AK06 | 12-0049 Pr.
mikrogrami/deva, 50 mikrogrami/500 | propionas Inc (SA), Griekija 12-0050
mikrogrami/deva inhalacijas pulveris,
dozéts
Zipion 30 mg tabletes Pioglitazonum Zentiva, k.s., Cehija pretdiabéta idzeklis A10BGO3 | 12-0083 Pr.
Oxybutynin hydrochloride Accord 5 Oxybutynini hydrochloridum Accord Healthcare Limited, | antiholinergisks fidzeklis | G04BD04 | 12-0155 Pr.
mg tabletes Lielbritanija
Arlevert 20 mg/40 mg tabletes Cinnarizinum, Dimenhydrinatum Hennig Arzneimittel GmbH | pretreibona idzeklis NO7CA52 | 12-0275 Pr.
& Co.KG, Vacija
Vancomycin Mylan 500 mg, 1000 mg | Vancomycinum Mylan S.A.S, Francija antibiotisks dzeklis JO1XAO01 13-0042 Pr.
pulveris infuziju S8kiduma koncentrata 13-0041
pagatavoSanai
Dorzolamide/Timolol Portfarma 20 Dorzolamidum, Timololum Portfarma ehf, Islande pretglaukomas fidzeklis | SO1ED51 11-0062 Pr.
mg/5 mg/ml acu pilieni, Skidums
Amoxicillin MIP 500 mg, 1000 mg Amoxicillinum MIP Pharma GmbH, Vacija | antibiotisks lidzeklis JO1CA04 12-0085 Pr.
tabletes 12-0087
Metformin Vitabalans 500 mg, 1000 mg | Metformini hydrochloridum Vitabalans Oy, Somija pretdiabéta idzeklis A10BA02 | 12-0124 Pr.
apvalkotas tabletes 12-0125
Avixar 50 mg, 100 mg koslajamas Sildenafilum Teva Pharma B.V,, erektilas disfunkcijas GO4BE03 | 12-0216 Pr.
tabletes Niderlande arstéSanas fidzeklis 12-0217
Spiriva Respimat 2,5 mikrogrami Tiotropium Boehringer Ingelheim antiholinergisks fdzeklis | RO3BB04 | 07-0241 Pr.
$kidums inhalacijam International GmbH, Vacija
Prospan 35 mg/5 ml Skidums iekSkigai | Hederae helicis folii extractum Engelhard Arzneimittel atkrépoSanas lidzeklis RO5CA 11-0505 Bez
lietosanai siccum GmbH & Co.KG, Vacija receptes
Voltaren Emulgel 23,2 mg/g gels Diclofenacum diethylaminum GlaxoSmithKline Consumer | nesteroidie M02AA15 | 12-0188 Bez
Healthcare (UK) Trading pretiekaisuma un receptes
Limited, Lielbritanija pretreimatisma lidzekli
Mifegyne 200 mg tabletes Mifepristonum Exelgyn, Francija antiprogestagens GO3XB01 02-0229 Pr.ll stac.,
lidzeklis gin.
Ondansetron Accord 2 mg/ml $kidums | Ondansetronum Accord Healthcare Limited, | pretvem3anas fidzeklis | AO4AAQ1 10-0358 Pr.
injekcijam vai infazijam Lielbritanija
Vidonorm 4 mg/5 mg, 4 mg/10 mg, 8 | Tert-butylamini perindoprilum, Gedeon Richter Plc., AKE inhibitors, kalcija C09BB04 | 12-0294 Pr.
mg/5 mg, 8 mg/10 mg tabletes Amlodipinum Ungarija kanalu blokators 12-0295
12-0296
12-0297
Nebiten 5 mg tabletes Nebivololum G.L. Pharma GmbH, beta adrenoblokators C07AB12 | 09-0064 Pr.
Austrija
Gemsol 40 mg/ml koncentrats infuziju | Gemcitabinum Ebewe Pharma Ges.m.b.H | onkologisks fidzeklis L01BCO05 10-0549 Pr.
Skiduma pagatavoSanai Nfg.KG, Austrija
Sildenafil Accord 50 mg, 100 mg Sildenafilum Accord Healthcare Limited, | erektilas disfunkcijas GO04BE0O3 | 11-0112 Pr.
apvalkotas tabletes Lielbritanija arstéSanas lidzeklis 11-0113
Canocord 4 mg, 8 mg, 16 mg, 32 mg | Candesartanum cilexetilum KRKA, d.d., Novo mesto, angiotenzina Il receptoru | CO9CA06 | 11-0303 Pr.
tabletes Slovénija antagonists 11-0304
11-0305
11-0306
Methylprednisolone Teva 500 Methylprednisolonum Teva Pharma B.V., kortikosteroidi HO02AB04 | 11-0449 Pr.
mg pulveris injekciju Skiduma Niderlande sistémiskai lietoSanai
pagatavosanai
Carzan 8 mg, 16 mg tabletes Candesartanum cilexetilum Zentiva, k.s., Cehija angiotenzina Il receptoru | CO9CA06 | 12-0016 Pr.
antagonists 12-0017
Carzan HCT 16 mg/12,5 mg tabletes Candesartanum cilexetilum, Zentiva, k.s., Cehija angiotenzina Il receptoru | CO9DA06 | 12-0020 Pr.
Hydrochlorothiazidum antagonists
Co-Olimestra 20 mg/12,5 mg, 20 mg/25 | Olmesartanum medoxomilum, KRKA, d.d., Novo mesto, angiotenzina Il C09DA08 | 12-0178 Pr.
mg, 40 mg/12,5 mg, 40 mg/25 mg Hydrochlorothiazidum Slovénija antagonists un diurétisks 12-0179
apvalkotas tabletes lidzeklis 12-0180
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Foster Nexthaler 100 mikrogrami/é Beclometasoni dipropionas, Chiesi Pharmaceuticals pretastmas [idzeklis RO3AK08 | 14-0135 Pr.
mikrogrami deva inhalacijas pulveris | Formoteroli fumaras dihydricus GmbH, Austrija
Ossica 3 mg Skidums injekcijam Acidum ibandronicum Gedeon Richter Plc., bisfosfonati MO05BA06 | 12-0117 Pr.
pilnslircé Ungarija
Brufedol 40 mg/ml suspensija Ibuprofenum BGP Products, SIA, Latvija | nesteroids pretiekaisuma | MO1AEO1 14-0134 Bez
iekSkigai lietoSanai idzeklis receptes
Rolpryna SR 2 mg, 4 mg, 8 mg Ropinirolum KRKA, d.d., Novo mesto, pretparkinsonisma N04BC04 | 11-0085 Pr.
ilgstosas darbibas tabletes Slovénija lidzeklis 11-0086

11-0087

No Zalu registra izslegtas zales

Izsl&gtas no LR Zalu registra dazadu iemeslu dél (beidzies registracijas deriguma termins, atsauktas no LR Zalu registra p&c registracijas
apliecibas Tpasnieka iniciativas u.c.).
2017. gada 29. marta rikojums Nr. 2-20/32, 20. aprila rikojums Nr. 2-20/39,
Nr. 2-20/60, 20. junija rikojums Nr. 2-20/69.

3. maija rikojums Nr. 2-20/48, 2. junija rikojums

Zalu nosaukums, forma un dozejums Starptautiskais nosaukums Reg_lstrvac.uas apliecibas Farmakoterapeitiska ATK kods Registracijas Izplatls:ana.s
’ 1pasnieks, valsts grupa ’ numurs nosacijumi
Adescilan 10 mg apvalkotas tabletes | Escitalopramum G.L. Pharma GmbH, Austrija | antidepresants NO6AB10 | 09-0429 Pr.
Adescilan 15 mg apvalkotas tabletes | Escitalopramum G.L. Pharma GmbH, Austrija | antidepresants NO6AB10 | 09-0430 Pr.
Adescilan 20 mg apvalkotas tabletes | Escitalopramum G.L. Pharma GmbH, Austrija | antidepresants NO6AB10 | 09-0431 Pr.
Adescilan 5 mg apvalkotas tabletes Escitalopramum G.L. Pharma GmbH, Austrija | antidepresants NO6AB10 | 09-0428 Pr.
Aminoplasmal B.Braun 5% E $kidums | Isoleucinum, Leucinum, Lysini B.Braun Melsungen AG, parenteralas baro$anas | BO5SBA10 | 05-0372 Pr.
infuzijam hydrochloridum, Acidum Vacija lidzeklis
glutamicum, Histidinum,
Methioninum, Phenylalaninum,
Threoninum, Tryptophanum,
Valinum, Argininum, Alaninum,
Glycinum, Acidum asparticum,
Prolinum, Serinum, Tyrosinum,
Natrii acetas, Natrii chloridum,
Natrii hydroxidum, Kalii acetas,
Magnesii chloridum hexahydricum,
Dinatrii phosphas dodecahydricus
Anapen 150 mikrogrami/0,3 ml Epinephrinum Lincoln Medical Limited, adrenergisks fidzeklis, | CO1CA24 | 12-0093 Pr.
Skidums injekcijam pilnslircé Lielbritanija dopaminergisks
lidzeklis
Anapen 300 mikrogrami/0,3 ml Epinephrinum Lincoln Medical Limited, adrenergisks fidzeklis, | C01CA24 | 12-0094 Pr.
Skidums injekcijam pilnslircé Lielbritanija dopaminergisks
lidzeklis
Atazanavir Teva 150 mg cietas Atazanavirum Teva B.V., Niderlande pretvirusu fidzeklis, JO5AEQ8 15-0305 Pr.
kapsulas protedzes inhibitors
Atazanavir Teva 200 mg cietas Atazanavirum Teva B.V., Niderlande pretvirusu fidzeklis, JO5AEQ8 15-0306 Pr.
kapsulas proteazes inhibitors
Bevacomb 10 mg/160 mg apvalkotas | Amlodipinum, Valsartanum Actavis Group PTC ehf., angiotenzina |l C0o9DBO1 | 17-0065 Pr.
tabletes Islande antagonists un kalcija
kanalu blokators
Bevacomb 5 mg/160 mg apvalkotas Amlodipinum, Valsartanum Actavis Group PTC ehf., angiotenzina |l C0o9DBO1 | 17-0064 Pr.
tabletes Islande antagonists un kalcija
kanalu blokators
Ceftazidime Hospira 1 g pulveris Ceftazidimum Hospira UK Limited, antibiotisks dzeklis J01DD02 15-0274 Pr.
injekciju/infuziju Skiduma Lielbritanija
pagatavosanai
Ceftazidime Hospira 2 g pulveris Ceftazidimum Hospira UK Limited, antibiotisks lidzeklis J01DD02 15-0275 Pr.
injekciju/infuziju Skiduma Lielbritanija
pagatavoSanai
Ceftriaxone Hospira 1 g pulveris Ceftriaxonum Hospira UK Limited, antibiotisks lidzeklis J01DD04 14-0138 Pr.
injekciju Skiduma pagatavoSanai Lielbritanija
Ceftriaxone Hospira 2 g pulveris Ceftriaxonum Hospira UK Limited, antibiotisks lidzeklis J01DD04 14-0139 Pr.
infuziju Skiduma pagatavoSanai Lielbritanija
Ceftriaxone Hospira 500 mg pulveris | Ceftriaxonum Hospira UK Limited, antibiotisks fidzeklis Jo1DD04 | 14-0140 Pr.
injekciju Skiduma pagatavosanai Lielbritanija
Darunavir Teva 150 mg apvalkotas Darunavirum Teva B.V., Niderlande pretvirusu idzeklis JO5AE10 17-0053 Pr.
tabletes
Darunavir Teva 400 mg apvalkotas Darunavirum Teva B.V., Niderlande pretvirusu idzeklis JO5AE10 17-0054 Pr.
tabletes
Darunavir Teva 600 mg apvalkotas Darunavirum Teva B.V., Niderlande pretvirusu idzeklis JO5AE10 17-0055 Pr.
tabletes

Cito! —2017/2 (69)

© Zaju valsts agentiira




Zalu registrs

Deep Freeze Cold 20 mg/g gels Racementholum The Mentholatum Company | pretsapju, vietéji MO2AX 00-1095 Bez receptes
Limited, Lielbritanija kairino$s idzeklis
Diamilla 75 mikrogrami apvalkotas Desogestrelum Actavis Group PTC ehf., pretapaugloSanas GO3AC09 | 13-0195 Pr.
tabletes Islande lidzeklis
Diflucan 50 mg cietas kapsulas Fluconazolum Pfizer Limited, Lielbritanija pretsénidu idzeklis JO2ACO1 96-0659 Pr.
Dilzem retard 90 mg apvalkotas Diltiazemi hydrochloridum Pfizer Limited, Lielbritanija kalcija kanalu blokators | CO8DB01 | 96-0487 Pr.
ilgstosas darbibas tabletes
Erlotinib Teva 150 mg apvalkotas Erlotinibum Teva B.V., Niderlande proteinkinazes LO1XEO03 17-0046 Pr.
tabletes inhibitori, onkologisks
lidzeklis

Esketamine Pfizer 25 mg/ml Skidums | Esketaminum Pfizer Europe MA EEIG, visparéjas anestézijas | NO1AX14 | 13-0280 Pr.ll stac.
injekcijam/infuzijam Lielbritanija lidzeklis
Esketamine Pfizer 5 mg/ml Skidums Esketaminum Pfizer Europe MA EEIG, visparéjas anestézijas | NO1AX14 | 13-0279 Pr.ll stac.
injekcijam/infazijam Lielbritanija idzeklis
Extraneal Clear-Flex $kidums Icodextrinum, Natrii chloridum, Baxter Latvija, SIA, Latvija peritonedlas dializes BOSDA 15-0114 Pr.
peritonealai dialzei Natrii (S)- lactatis solutio, Calcii Skidums

chloridum, Magnesii chloridum
Gastrobiol 650 mg/ml gels iekSkigai Lactulosum MIP Pharma GmbH, Vacija | osmotiskas darbibas | AO6AD11 12-0191 Bez receptes
lietoSanai caurejas dzeklis
Imatinib BioOrganics 100 mg Imatinibum BioOrganics B.V., Niderlande | onkologisks lidzeklis LO1XEO1 13-0152 Pr.
apvalkotas tabletes
Imatinib BioOrganics 400 mg Imatinibum BioOrganics B.V., Niderlande | onkologisks fidzeklis LO1XEO1 13-0153 Pr.
apvalkotas tabletes
Imatinib Synthon 100 mg apvalkotas Imatinibum Synthon BV, Niderlande onkologisks fdzeklis LO1XEO1 13-0156 Pr.
tabletes
Imatinib Synthon 400 mg apvalkotas Imatinibum Synthon BV, Niderlande onkologisks fdzeklis LO1XEO1 13-0157 Pr.
tabletes
Imatinib Synthon Hispania 100 mg Imatinibum Synthon Hispania S.L., onkologisks fidzeklis LO1XEO1 13-0154 Pr.
apvalkotas tabletes Spanija
Imatinib Synthon Hispania 400 mg Imatinibum Synthon Hispania S.L., onkologisks fidzeklis LO1XEO1 13-0155 Pr.
apvalkotas tabletes Spanija
Ketipinor 150 mg ilgstoSas darbibas Quetiapinum Orion Corporation, Somija antipsihotisks lfdzeklis | NOSAH04 | 14-0274 Pr.
tabletes
Ketipinor 200 mg ilgstosas darbibas Quetiapinum Orion Corporation, Somija antipsihotisks lfdzeklis | NOSAH04 | 14-0275 Pr.
tabletes
Ketipinor 300 mg ilgstoSas darbibas Quetiapinum Orion Corporation, Somija antipsihotisks ldzeklis | NOSAH04 | 14-0276 Pr.
tabletes
Ketipinor 400 mg ilgstoSas darbibas Quetiapinum Orion Corporation, Somija antipsihotisks ldzeklis | NOSAH04 | 14-0277 Pr.
tabletes
Ketipinor 50 mg ilgsto$as darbibas Quetiapinum Orion Corporation, Somija antipsihotisks fidzeklis | NO5AH04 | 14-0273 Pr.
tabletes
Latanoprost NTC 50 mikrogrami/ml, Latanoprostum NTC Stl, ltalija pretglaukomas fidzeklis | SO1EEQ1 11-0323 Pr.
acu pilieni, Skidums
Nutriflex Omega 38/120 emulsija Isoleucinum, Leucinum, B.Braun Melsungen AG, parenteralas barosanas | BO5SBA10 | 16-0159 Pr.
inflzijam Lysinum, Methioninum, Vacija lidzeklis

Phenylalaninum, Threoninum,

Tryptophanum, Valinum,

Argininum, Histidinum, Alaninum,

Acidum asparticum, Acidum

glutamicum, Glycinum, Prolinum,

Serinum, Natrii hydroxidum,

Natrii chloridum, Natrii acetas

trihydricus, Kalii acetas,

Magnesii acetas tetrahydricus,

Calcii chloridum dihydricum,

Glucosum anhydricum, Natrii

dihydrogenophosphas dihydricus,

Zinci acetas dihydricus,

Triglycerida saturata media,

Sojae oleum, Omega-3 acidorum

triglycerida
Nutrineal PD4 Clear-Flex Skidums Amino acida mixta, Natrii Baxter Latvija, SIA, Latvija peritoneélas dializes | BO5DB 15-0020 Pr.
peritonealai dializei chloridum, Calcii chloridum Skidums

dihydricum, Magnesii chloridum

hexahydricum, Natrii (S)- lactatis

solutio
Olanzapin-ratiopharm 10 mg tabletes | Olanzapinum Ratiopharm GmbH, Vacija antipsihotisks fidzeklis | NOSAHO3 | 07-0281 Pr.
Optivate 1000 SV pulveris un Factor VIII coagulationis humanus | Bio Products Laboratory antihemoragisks B02BD02 | 15-0119 Pr.
Skidinatajs injekciju Skiduma Limited, Lielbritanija lidzeklis
pagatavosanai
Optivate 250 SV pulveris un Skidinatajs | Factor VIl coagulationis humanus | Bio Products Laboratory antihemoragisks B02BD02 | 15-0117 Pr.
injekciju Skiduma pagatavosanai Limited, Lielbritanija idzeklis
Optivate 500 SV pulveris un Skidinatajs | Factor VIl coagulationis humanus | Bio Products Laboratory antihemoragisks B02BD02 | 15-0118 Pr.
injekciju Skiduma pagatavosanai Limited, Lielbritanija idzeklis
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Orlistat Polpharma 120 mg cietas Orlistatum Pharmaceutical Works pretaptaukoSanas A08ABO1 11-0326 Pr.
kapsulas Polpharma SA, Polija lidzeklis
Panadol Children 120 mg/5 ml Paracetamolum GlaxoSmithKline Consumer | pretsapju un NO2BEO1 13-0086 Bez receptes
suspensija iekSkigai lietoSanai bérniem Healthcare (UK) Trading pretdrudza lidzeklis
Limited, Lielbritanija
Panadol Children 240 mg/5 ml Paracetamolum GlaxoSmithKline Consumer | pretsapju, pretdrudza | NO2BEO1 13-0087 Bez receptes
suspensija iekSkigai lietoSanai bérniem Healthcare (UK) Trading lidzeklis
Limited, Lielbritanija
Panadol Femina 500 mg/10 mg Paracetamolum, Hyoscini GlaxoSmithKline Latvia, SIA, | spazmolttisks, A03DB04 | 04-0151 Bez receptes
apvalkotas tabletes butylbromidum Latvija pretsapju idzeklis
Perindap 2 mg/0,625 mg tabletes Tert-butylamini perindoprilum, Ratiopharm GmbH, Vacija AKE inhibitors, C09BA04 | 09-0083 Pr.
Indapamidum diurétisks idzeklis
Propofol Hospira10 mg/ml emulsija Propofolum Hospira UK Limited, visparéjas anestézijas | NOTAX10 | 14-0234 Pr.Il stac.
injekcijam/infuzijam Lielbritanija lidzeklis
Ropinirole Orion 5 mg apvalkotas Ropinirolum Orion Corporation, Somija dopaminergisks N04BC04 | 08-0267 Pr.
tabletes lidzeklis
Tarka 240 mg/2 mg ilgstosas darbibas | Verapamili hydrochloridum, BGP Products, SIA, Latvija | AKE inhibitors, kalcija | CO8DA51 | 09-0156 Pr.
tabletes Trandolaprilum kanalu blokators
Trombogéls gels Hippocastani seminis extractum, | Silvanols, SIA, Latvija venotonisks lidzeklis | CO5CX 96-0625 Bez receptes
Menthae piperitae aetheroleum,
Dimethylis sulfoxidum, Arnicae
tinctura
Xylonor 30 mg/0,04 mg/ml Skidums Lidocainum, Norepinephrinum Septodont SAS, Francija vietéjas anestézijas NO1BB52 | 03-0492 Pr.
injekcijam lidzeklis

DroSuma izmainas zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas

2017. gada 10. marta rikojums Nr. 2-20/25, 14. marta rikojums Nr. 2-20/26, 17. marta rikojums Nr. 2-20/27, 20.
Nr. 2-20/28, 24. marta rikojums Nr. 2-20/30, 28. marta rikojums Nr. 2-20/31, 31. marta rikojums Nr. 2-20/34, 4.
Nr. 2-20/36, 7. aprila rikojums Nr. 2-20/37, 11. aprila rikojums Nr. 2-20/38, 21. aprila rikojums Nr. 2-20/40, 24.
Nr. 2-20/41, 25. aprila rikojums Nr. 2-20/43, 28. aprila rikojums Nr. 2-20/45, 2. maija rikojums Nr. 2-20/47, 12.
Nr. 2-20/50, 16. maija rikojums Nr. 2-20/52, 22. maija rikojums Nr. 2-20/53, 25. maija rikojums Nr. 2-20/55, 26.

marta rikojums
aprila rikojums
aprila rikojums
maija rikojums
maija rikojums

Nr. 2-20/56, 1. jinija rikojums Nr. 2-20/58, 2. junija rikojums Nr. 2-20/59, 8. junija rikojums Nr. 2-20/62.

Reg. Zalu nosaukums, zalu forma, Aktivas vielas Registracijas apliecibas A
i L L0 Izmainu bafiba
numurs stiprums/ koncentracija nosaukums 1pasnieks, valsts '

00-0547  |Fitolizyn pasta iekSKigai lietoSanai  |Graminis rhizomae Herbapol Warszawa Sp.z | Papildinata droSuma informacija. Saskana ar Kopienas augu izcelsmes zalu
extractum, Allii cepae 0.0., Polija monografijam ieklauti bridinajumi par glikozes limena kontroli, simptomu
squamae extractum, pastiprinasanos, alkohola saturu zalés; papildinatas blakusparadibas.
Betulae folii extractum,

Foenugraeci seminis

extractum, Petroselini

radicis extractum,

Solidaginis herbae

extractum, Equiseti

herbae extractum,

Levistici radicis extractum,

Polygoni avicularis herbae

extractum

03-0416  |Medocef 1g pulveris injekciju/infiziju |Cefoperazonum Medochemie Ltd., Kipra Atjaunota droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Cefobid.
Skiduma pagatavo$anai Informacija atjaunota zalu apraksta 4.1.-5.3. apakSpunktos. Zalu apraksta

4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par asino$anas gadijumiem, ar ar
letalu iznakumu.

03-0060  |Natrii iodidum [131 1] $kidums Natrii iodidum GE Healthcare Limited, Atjaunota droSuma informacija. Papildinata informacja par zalu lietoSanu

injekcijam Lielbritanija Tpa$am pacientu grupam, ieklauts bridinajums par natrija saturu, par
piesardibas pasakumiem saistiba ar bistamibu videi, papildinatas
blakusparadibas ar informaciju par vielmainas un uztures traucgjumiem.

13-0048  |Fleree 13.5mg intrauterina ierice Levonorgestrelum Bayer Pharma AG, Vacija |Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma

pamatdatiem un kiiniskajiem péfijumiem, precizéta informacija par ierices
izskatu, 4.2. apakSpunkta papildinata informacija par ierices ievadianu,
riskiem un izskatu radiologiskos izmeklgjumos, 5.1. apak$punkta par
farmakodinamiskam Tpasibam, 5.2. apakSpunkts papildinats ar informaciju
par farmakokinétiskam Tpasibam dazadas etniskas grupas.

14-0134 | Brufedol 40mg/ml suspensija Ibuprofenum BGP Products, SIA, Latvija |Harmonizéta droSuma informacija saskana ar atsauces zalu un &

iekkigai lietoSanai pasa registracijas apliecibas Tpasnieka fidziga stipruma un bezrecepsu
izsniegSanas kartibas zalém. leklauts atsevisks bridinajums par lietosanu
bérniem, mijiedarbiba ar aminoglikozidiem, holestiraminu, blakusparadibam
precizéts novéroSanas biezums, pievienots nefrotiskais sindroms, intersticials
nefrits, vaskulits.

98-0496  |Loceryl 50mg/ml nagu laka Amorolfinum Galderma International, Papildinata droSuma informacija. Zalu apraksta 4.4. apakpunkta ieklauts

Francija bridinajums par sistémisku vai lokalu alergisku reakciju iespé&jamibu. 4.8.
apakspunkta pievienota blakusparadiba - sistémiska alergiska reakcija




95-0400  |Permetrins LMP 40 mg/g géls Permethrinum LMP, SIA, Latvija Za|u apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums, ka zales ir kaifigas
visa veida insektiem un Gdent dzivojoSai faunai un florai. Zalu apraksta 4.6.
apakSpunkts papildinats ar pé&fijumu rezultatu vertéjumu dzivniekiem par
reprodukiivo toksicitati. Atjaunots zaJu apraksta 5.3. apakSpunkts, pievienojot
neklinisko péfijumu datus ar dzivniekiem, tostarp toksicitates pétijuma datus
no pétijumiem ar dzivniekiem. Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta precizéta
lietoSana visam vecuma grupam. Informacija par zalu lietoSanu bérniem fidz
2 méneSu vecumam atspogulota zalu apraksta 4.2. apakSpunkta un svitrota
4.3.apakspunkta. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par
iesp&jamu krustenisku alergisku reakciju pacientiem ar paaugstinatu jutibu
pret krizantému dzimtas vai citiem kurvjziezu dzimtas augiem; bridinajums
par iespéjamu zalu efektivitates trakumu gadijumos, ja nav ievéroti zalu
lietoSanas noradijumi. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta precizéts esoso
adas un zemadas audu bojajumu sastopamibas biezums un pievienotas
nevélamas blakusparadibas - parestézija, aizdusa, slikta diisa, caureja. Zalu
apraksta 4.9. apakSpunkta pievienota informacija par zalu pardozésanu
norisanas gadijuma. Zalu apraksta 5.1. apakSpunkta pievienota Sobrid
pieejama informacija par bérniem lidz 2 méneSu vecumam. Zalu apraksta
5.2. apakSpunkta pievienoti péfijuma dati par zalu uzsiksanos, izkliedi,
biotransformaciju un eliminaciju.

99-0231 | Plaquenil 200mg apvalkotas tabletes |Hydroxy-chloroquini sulfas| Sanofi-aventis Latvia, SIA, |Papildinata droSuma informacija. leklauts bridinajums, ka vienlaiciga

Latvija lietoSana ar zalem, kas inducg fiklenes toksicitati, pieméram, tamoksifénu,
nav ieteicama.

12-0125 | Metformin Vitabalans 1000mg; Metformini hydrochloridum| Vitabalans Oy, Somija Papildinata droSuma informacija. leklautas norades par devam nieru

12-0124  |500mg apvalkotas tabletes darbibas traucejumu gadijuma; pievienotas kontrindikacijas - akita
metaboliska acidoze, smagi nieru darbibas traucé&jumi; ieklauti bridinajumi
par laktacidozi, jodu saturoSu kontrastvielu lietoSanu, nieru darbibas kontroli
un kirurgiskam manipulacijam. Pievienota mijiedarbiba ar alkoholu un zalém,
kas var ietekmét nieru darbibu.

14-0081  |Dotarem 0.5 mmol/ml Skidums Acidum gadotericum Guerbet SA, Francija Papildinata droSuma informacija. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauts

injekcijam pilnglircé bridinajums, ka zales nedrikst lietot intratekali un jaievada tikai intravenozi.

14-0082  |Dotarem 0.5 mmol/ml édeums Blakusparadibas atjaunotas atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem.

injekcijam flakonos
14-0083 | Dotarem 0.5 mmol/ml Skidums
injekcijam flakonos

15-0151  |Yanimo Respimat 2.5 Tiotropium, Olodaterolum |Boehringer Ingelheim Papildinata droSuma informacija. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta mainits
micrograms/2.5 micrograms $kidums International GmbH, Vacija |blakusparadibu sastopamibas biezums. 5.1. apakSpunkta pievienoti kiinisko
inhalacijam péfijumu dati attieciba uz dzives kvalitates izvértéSanu.

15-0152 | Spiolto Respimat 2.5 micrograms/2.5

micrograms $kidums inhalacijam
00-1227  |Kliane 1 mg/2 mg apvalkotas Norethisteroni acetas, Bayer Pharma AG, Vacija | Papildinata droSuma informacija. Zalu apraksta 4.9. apakSpunkta pievienota
tabletes Estradiolum hemihydricum informacija, ka pardozé$ana var izraisit sliktu diSu un vemsanu un dazam
sievietém var novérot asinoSanu no maksts.
93-0436 | Klimonorm apvalkotas tabletes Estradioli valeras, Bayer Pharma AG, Vacija | Papildinata droSuma informacija. Zalu apraksta 4.9. apakSpunkta pievienota
Levonorgestrelum informacija, ka zalém nav specifiska antidota.

97-0309  |Lipanthyl 200mg cietas kapsulas Fenofibratum Mylan Medical SAS, Francija|Zalu apraksta 4.2.; 4.3.; 4.4. apak$punkta papildinata informacija par
fenofibrata lietoSanu pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem, atbilstosi
aktualai hroniskas nieru slimibas klasifikacijai; 4.8. apakSpunkta pievienota
informacja par nogurumu, par homocisteina paaugstinato limeni un saistibu
ar vénu trombozes risku; 5.3. apakSpunkta papildinata informacija par
nekliniskiem reprodukfivas toksicitates pé&fijumiem. Veiktas redakcionalas
izmainas.

01-0450 | Nurofen for children 100 mg/5 ml Ibuprofenum Reckitt Benckiser (Poland) | Papildinata droSuma informacija. leklauts bridinajums, ka iznémuma

Suspensija ieksKigai lietosanai S.A., Polija gadijumos véjbakas var bt par céloni nopietham adas un miksto audu
komplikacijam, tapéc véjbaku gadijuma ieteicams izvairities no ibuproféna
lietoSanas.

03-0513 | Solu-Medrol 1000mg; 125mg; Methylprednisolonum Pfizer Europe MA EEIG, Papildinata droSuma informéacija. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta pievienota

03-0510  |250mg; 40mg; 500mg pulveris Lielbritanija informacija par mijiedarbibu ar spécigiem CYP3A inhibitoriem (piem.,

03-0511  |un 3Kidinatajs injekciju Skiduma ritonaviru un kobicistatu). Labota informacija 5.3.apakSpunkta, precizéta

03-0509  |pagatavoanai informéacija par divu nodalijumu flakona lietoSanu.

03-0512

98-0005 | Diphereline 3.75mg pulveris un Triptorelinum Ipsen Pharma SAS, Francija | Pievienota terapeitiska indikacija - hormonjutiga agrina krits véza adjuvantai

Skidinatajs ilgstosas darbibas terapijai kombinacija ar tamoksifénu vai aromatazes inhibitoru sievietém

injekciju suspensijas pagatavo$anai ar augstu slimibas recidiva risku, kuram apstiprinats pirms menopauzes
stavoklis, péc kimijterapijas pabeigdanas - pamatojoties uz kfiniska
eksperta zinojumu par péfijumu SOFT un TEXT rezultatiem. Attiecigi
papildinati apakSpunkti par devam un lietoSanas veidu, kontrindikacijam,
Tpasiem bridinajumiem un piesardzibu lietosana, blakusparadibam un
farmakodinamiskajam Tpasibam.

99-1043  |Medrol 16mg; 4mg tabletes Methylprednisolonum Pfizer Europe MA EEIG, Papildinata droSuma informacija. Zalu apraksta 4.4. apkakSpunkts

99-1042 Lielbritanija papildinats ar informaciju par lietoanu kopa ar CYP3A inhibitoriem. 4.5.
apakSpunkta papildinats ar bridinajumu par mijiedarbibu ar kobicistatu. ZaJu
apraksta 5.3. apakSpunkta veikti labojumi.

97-0466 | Puri-nethol 50mg tabletes Mercaptopurinum Aspen Pharma Trading Papildinata droSuma informéacija. leklauts bridinajums par paaugstinatu

Ltd., Trija

smagas tiopurina toksicitates risku pacientiem ar iedzimtu NUDT15 géna
mutaciju, 4.2. apakSpunkta ieklauts bridinajums par nepiecieSamibu nozimigi
samazinat zaJu devu pacientiem ar iedzimtu NUDT15 géna mutaciju. 5.2.
apakSpunkts papildinats ar informaciju par NUDT15 R139C (NUDT15
¢.415C>T) géna mutacijas varianta pétijumiem.




06-0221  |Conoxia 100% Mediciniska gaze,  |Oxygenium AGA AB, Zviedrija Atjaunoti visi zalu apraksta apakSpunkti saskana ar jaunako drosuma
saspiesta informaciju, pasi uzsverot normobariskas un hiperbariskas skabekla
06-0222  |Conoxia 100% Mediciniska gaze, terapijas atSkiribas.
kriogéna
06-0048 |Inspra 25mg; 50mg apvalkotas Eplerenonum Pfizer Europe MA EEIG, Atjaunota droSuma informacija. Zalu apraksta 4.3. apakSpunkta svitrota
06-0049  |tabletes Lielbritanija kontrindikacija par kalija saturo$u uztura bagatinataju listoSanu.
05-0631  |Mesar Plus 20 mg/12.5mg; Olmesartanum Menarini International Papildinata droSuma informacija. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauts
05-0632 |20 mg/25 mg; medoxomilum, Operations Luxembourg bridinajums par akdtu miopiju un sekundaru slegta kakta glaukomu. 4.8.
10-0145 |40 mg/12.5mg; Hydrochlorothiazidum S.A., Luksemburga apakSpunkta papildinatas blakusparadibas ar akatu miopiju un akdtu slégta
10-0146 |40 mg/25mg apvalkotas tabletes kakta glaukomu.
04-0013  |Cinnabsin N tabletes Hydrargyri sulphidum, Deutsche Homgopathie- Papildinata un atjaunota droSuma. Zalu apraksta apak$punkta 4.2 precizéta
Hydrastis, Kalii bichromas, Union DHU-Arzneimittel informacija par lietoSanu bérniem; pievienoti bridinajumi, ka terapijas
Echinacea angustifolia ~ |GmbH & Co.KG, Vacija parvertésana ir nepiecieSama, ja pacientam novero sejas pietokumu,
stipras galvassapes, drudzi un ja akdts stavoklis neuzlabojas vai pasliktinas
péc 2 dienu arstéSanas; apakSpunkta 4.6 pievienota informacija, ka zales
ir kontrindicétas visa gratniecibas laika; apakspunkts 4.8 papildinats ar
nevélamajam blakusparadibam — kunga-zarnu trakta darbibas traucéjumi,
sejas tiiska, aizdusa, reiboni, pazeminats asinsspiediens.
98-0421 | Doxy-M-ratiopharm 100 mg tabletes |Doxycyclinum Ratiopharm GmbH, Vacija | Papildinata droSuma informacija. Zalu apraksta 4.4.apakSpunkta
ieklauts bridinajums par JariSa-Herksheimera reakciju. Zalu apraksta
4.8.apakspunkta pievienota blakusparadiba Jarisa-Herksheimera reakcija ar
sastopamibas biezumu nav zinami.
98-0510 |Imuran 50mg apvalkotas tabletes  |Azathioprinum Aspen Pharma Trading Papildinata droSuma informacija. leklauts bridinajums par paaugstinatu
Ltd., Irija smagas tiopurina toksicitates risku pacientiem ar iedzimtu NUDT15 géna
mutaciju, 4.2. apakpunkta ieklauts bridinajums par nepiecieSamibu nozimigi
samazinat zalu devu pacientiem ar iedzimtu NUDT15 géna mutaciju. 5.2.
apakSpunkts papildinats ar informaciju par NUDT15 R139C (NUDT15
¢.415C>T) géna mutacijas varianta pétijumiem.
99-0724  |Lanvis 40mg tabletes Tioguaninum Aspen Pharma Trading Papildinata droSuma informacija. leklauts bridinajums par paaugstinatu
Ltd., Trija smagas tiopurina toksicitates risku pacientiem ar iedzimtu NUDT15 géna
mutaciju, 4.2. apakpunkta ieklauts bridinajums par nepiecieSamibu nozimigi
samazinat zalu devu pacientiem ar iedzimtu NUDT15 géna mutaciju. 5.2.
apakspunkts papildinats ar informaciju par NUDT15 R139C (NUDT15
¢.415C>T) géna mutacijas varianta pétijumiem.
96-0380 | Thioctacid HR 600mg apvalkotas Acidum thiocticum Meda Pharma GmbH & Atjaunota droSuma informacija. Zalu apraksta 4.7. apakSpunkta pievienota
tabletes, Co.KG, Vacija informacija par iesp&jamu reiboni/vertigo, kas var ietekmét sp&ju vadit
96-0379 | Thioctacid T 600mg Skidums transportfidzeklus un apkalpot mehanismus.
injekcijam
04-0196 | Amoxil 500mg cietas kapsulas Amoxicillinum GlaxoSmithKline Latvia, SIA, Papildinata droSuma informacija. ZaJu apraksta 4.2. apakspunkta papildinata
Latvija informacija par zalu lietoSanu pacientiem, kuriem tiek veikta hemodialize.
04-0345 | Cirrus 5mg/120mg ligstosas Cetirizini UCB Pharma Oy Finland, | Papildinata drouma informacija. Pievienota blakusparadiba - akita
darbibas tabletes dihydrochloridum, Somija Jeneralizéta eksantematoza pustuloze ar biezumu ‘nav zinam’
Pseudoephedrini
hydrochloridum
97-0175 | Diclofenac 100mg; 50mg supozitoriji |Diclofenacum natricum | GlaxoSmithKline Latvia, SIA, |Saskana ar informaciju kiiniskaja parskata zalu apraksta 4.9. apakSpunkta
97-0174 Latvija pievienota informacija, ka pardozéSanas gadijuma turpmaka arstésana javeic
atbilstosi kfiniskam indikacijam vai valsts toksikologijas centra ieteikumiem,
ja tadi ir pieejami.
99-0055  |Fevarin 100mg; 50mg apvalkotds  |Fluvoxamini maleas BGP Products B.V., Papildinata droSuma informéacija. Pievienota mijiedarbiba ar klopidogrelu;
99-0054  [tabletes Niderlande pievienota blakusparadiba - agresija.
14-0055  |Arplexam 10mg/2.5 mg/10mg; Perindoprili argininum, Les Laboratoires Servier, | Papildinata droSuma informacija. Papildinats bridinajums par hiponatriémiju
14-0054  |10mg/2.5mg/5mg; Indapamidum, Francija diurétisko idzeklu lietoSanas gadijuma. leklauts bridinajums par mijiedarbibu
14-0053  |5mg/1.25mg/10mg; Amlodipinum ar sulfametoksazolu, mTOR inhibitoriem, takrolimu, klaritromicinu;
14-0052  |5mg/1.25mg/10mg; papildinatas blakusparadibas -antidiurétiskd hormona neatbilstosas
5 mg/1.25mg/5mg apvalkotas sekrécijas sindroms, ekstrapiramidali trauc&jumi. Papildinata informacija
tabletes par amlodipina mijiedarbibu ar klaritromicinu, takrolimu un cilkosporinu;
blakusparadibas atjaunotas atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem.
15-0294  |Botox 100; 200; 50 Allergan Toxinum botulinicum A |Allergan Pharmaceuticals | Papildinata droSuma informacija. Zalu apraksta 4.2. apakSpunkia papildinata
15-0295  |Units pulveris injekciju Skiduma Ireland, Trija informacija par lietoSanu parmérigi akfiva urinpasla un m.detrusor neirogénas
15-0293  |pagatavoSanai dabas parmérigas aktivitates izraisitas urina nesaturésanas gadijuma.
Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta pievienotas blakusparadibas- atlieku urina
daudzums un bakteridrija, kas novérotas m.detrusor neirogénas dabas
parmerigas aktivitates izraisitas urina nesaturésanas gadijuma. Zalu apraksta
5.1. apak$punkta ieklauti jauni kiinisko péfijumu un pécregistracijas dati
attieciba uz neitralizejoSu antivielu veido$anos neirogénas m.detrusor
parmerigas aktivitates izraisitas urina nesaturésanas gadijuma. Zalu
apraksta 5.1. apakSpunkta pievienota informacija, pamatojoties uz
jauniem kiiniskajiem datiem: Botox mazina sapes un neirogéno iekaisumu,
paaugstina adas siltuma sapju slieksni ar kapsaicina inducéto trijzaru nerva
sensibilizacijas modeli.
15-0026 | Copaxone 40 mg/ml Skidums Glatirameri acetas Teva Pharmaceuticals Ltd., |Swvitrota kontrindikacija - gratnieciba, precizéta informacija 4.6. apakSpunkta
injekcijam pilnglircé Lielbritanija - pievienoti neklinisko reprodukiivas toksicitates péfijumu ar dzivniekiem
rezultati un bridinajums par riska un ieguvuma lidzsvara izvértéSanu. Papil-
dus zalu apraksta 3. punkta noradrta informacija par injekciju $kiduma pH un
osmolaritati, 6.4. apakSpunkta tiek svitrota norade “istabas temperatiira”
97-0022 | Enterol 250 mg cietas kapsulas Saccharomyces boulardii |Biocodex, Francija Papildinata informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem,
97-0021 | Enterol 250 mg pulveris kfiniskajiem literatdras datiem, precizi noradot zalés eso$o Saccharomyces

ieksKigi lietojamas suspensijas
pagatavo$anai

boulardii celmu, jo saskana ar kiiniskajiem datiem efektivitate ir atkariga no
konkréta Saccharomyces boulardii celma, Saccharomyces boulardii celma
razoSanas procesa. Bija- Saccharomyces boulardii, biis- Saccharomyces
boulardii CNCM 1-745.




11-0392  |Hidrasec 10 mg granulas Racecadotrilum Bioprojet Europe Ltd., Irija | ZaJu apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par paaugstinatu
iek3Kigi lietojamas suspensijas jutibu un angioneirotisko taisku, un 4.5. apakSpunkta pievienota informacija
pagatavo$anai par mijiedarbibu ar AKE inhibitoriem.

11-0494  |Hidrasec 100 mg cietas kapsulas

11-0495  |Hidrasec 100 mg cietas kapsulas

11-0393  |Hidrasec 30 mg granulas
iek3Kigi lietojamas suspensijas
pagatavo$anai

14-0060 | Triplixam 10 mg/2.5mg/10mg; Perindoprili argininum, Les Laboratoires Servier, | Papildinats bridinjums par hiponatriémiju diurétisko lidzeklu lietoSanas

14-0059  |10mg/2.5mg/5mg; Indapamidum, Francija gadijuma. leklauts bridinajums par mijiedarbibu ar sulfametoksazolu,

14-0058  |5mg/1.25mg/10mg; Amlodipinum mTOR inhibitoriem, takrolimu, klaritromicinu; papildinatas blakusparadibas

14-0057  |5mg/1.25mg/5mg apvalkotas -antidiurétiska hormona neatbilstoSas sekrécijas sindroms, ekstrapiramidali
tabletes traucéjumi. Papildinata informacija par amlodipina mijiedarbibu ar

klaritromicinu, takrolimu un cilkosporinu; blakusparadibas atjaunotas
atbilsto$i jaunakajiem droSuma datiem.

98-0397 | Dalacin C 150; 300mg kapsulas Clindamycinum Pfizer Europe MA EEIG, Papildinata droSuma informacija. Sakara ar Dalacin C 300mg/2ml $kiduma

98-0398  |Dalacin C 600 mg/4ml Skidums Lielbritanija injekcijam izslégSanu no zalu registra, veikti atbilstosi labojumi zaJu apraksta

98-0610 |intramuskularam injekcijam un 1.punkta, 2.punkta un 6.1.apakspunkta, 6.5.apakSpunkta, 8.punkta. Zalu
intravenozam inflizijam apraksta 4.2.apakSpunkta papildinati esosie noradijumi par kapsulu lietoSanu

bérniem. Zalu apraksta 4.5.apakSpunkta ieklauts bridinajums par zalu
mijiedarbibu ar CYP enzimiem, tostarp zalu miedarbibu ar rifampicinu ka
spécigu CYP3A4 inducétaju. Zalu apraksta 5.2.apakSpunkta ieklauti In vitro
pétijumu rezultati ar cilvéka aknu un zarnu mikrosomam.

98-0496  |Loceryl 50 mg/ml nagu laka Amorolfinum Galderma International, Papildinata droSuma informacija. Saskana ar péfijumu (SPR29106 un

Francija SPR103791) rezultatiem, pievienota informacija, ka Loceryl nagu laku drikst
lietot kopa ar kosmeétiskajam nagu lakam. leklauts bridinajums, ka jaizvairas
uzklat laku uz adas ap nagiem; pievienota informacija par pardozésanu;
veiktas redakcionalas izmainas.

16-0193  |Fluomizin 10 mg vaginalas tabletes |Dequalinii chloridum Gedeon Richter Plc., Za|u apraksta no 6.6. apakSpunkta uz 4.2. apakSpunktu parvietots

Ungarija bridinajums, kura noradits, ka Fluomizin saturoda pafigviela var neizskist
un fidz ar to tabletes paliekas var atrast uz apaksvelas, ka ar tablete
var neizskist, ja ir |oti izteikts maksts sausums. Lai to novérstu, vaginalo
tableti pirms ievietoSanas makstT var samitrinat ar tdeni. 4.5. apak$punkta
pievienots bridinajums, ka vienlaikus lietoSana ar ne-lateksa prezervativiem
vai citam intravaginalam iericém nav ieteicama vismaz 12 stundas péc
terapijas. 6.6. apakSpunkta noradits, ka atkritumu likvide$anai nav pasu
prasibu.

12-0140  |Onytec 80 mg/g arstnieciska nagu | Ciclopiroxum Polichem SA, Luksemburga |Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamat-
laka datiem. Zalu apraksta ieklauti kiiniska pétijuma (PM1125), kura safldzinata

Onytec nagu laka ar 5% amorolfinu saturo$u nagu laku, rezultati.

07-0290  |NuvaRing 120/15 micrograms/24 Etonogestrelum, NV Organon, Niderlande Papildinata droSuma informacija. Pievienota kontrindikacija - vienlaiciga
hours Vaginalas ievadisanas sistéma | Ethinylestradiolum lietoSana ar ombitasviru/ paritapreviru/ ritonaviru ar vai bez dasabuvira.

leklauts bridinajums par paaugstinatas alaninaminotransferazes risku.

07-0308  |Priorix-Tetra pulveris un $kidinatajs | Virus morbilli (stirps GlaxoSmithKline Latvia, SIA, | Papildinata droSuma informacija. Svitrots bridinajums, ka pacientiem ar retu
injekciju Skiduma pagatavosanai Schwarzi), vivum, Latvija iedzimtu fruktozes nepanesibu nedikst lietot §is zales. Pievienoti ilgtermina
pilnslirca attenuatum, Virus efektivitates dati p&c péfijuma pagarinajuma (OKAH-182).

07-0307 | Priorix-Tetra pulveris un $kidinatajs |parotitidis epidemici,
injekciju Skiduma pagatavosanai vivum, attenuatum,

Virus rubellae, vivum,
attenuatum, Virus
varicellag, vivum,
attenuatum

13-0247 | Tertensam 1.5 mg/10mg; Indapamidum, Les Laboratoires Servier, | Papildinats bridinajums par hiponatriémiju diurétisko idzeklu lietoSanas

13-0246  |1.5 mg/ mg ilgsto$as darbibas Amlodipinum Francija gadijuma. leklauts bridinajums par mijiedarbibu ar takrolimu, cilkosporinu;
tabletes blakusparadibas atjaunotas atbilsto$i jaunakajiem droSuma datiem.

Papildinata informacija par amlodipina mijiedarbibu ar klaritromicinu un
takrolimu.

00-0122 | Topamax 100mg; 25mg; 50mg Topiramatum UAB Johnson & Johnson,  |Papildinata droSuma informacija. leklauts bridindjums par hiperamoniémijas

00-0120  |apvalkotas tabletes Lietuva un encefalopatijas risku topiramata lietoSanas laika, un atbilstosi papildinatas

00-0121 blakusparadibas.

99-0238  |PAN-Oxacillin 1 g pulveris injekciju | Oxacillinum Panpharma, Francija Papildinata droSuma informacija. Zalu apraksta 4.4.apakSpunkta ieklauts
Skiduma pagatavo$anai bridinajums ieverot piesardzibu pacientiem ar aknu darbibas traucéjmiem,

bridindjums par superinfekcijas rasanas risku ilgstosas lietoSanas gadijuma
un nepiecieSamibu novérot pacientu aknu un nieru darbibu. Pievienots
bridinajums par iespéjamu lielas zalu koncentracijas rasanas risku
jaundzimusajiem nenobrieduSu nieru ekskrécijas mehanismu dél. Zaju
apraksta 4.5.apakSpunkta pievienots bridinajums par zalu mijiedarbibu

ar probenacidu un citam bakteriostatiskam antibiotikam. Zalu apraksta
4.8.apak3punkta ieprieks aptiprinatajam nevélamajam blakusparadibam
pievienota informacija, ka to sastopamibas biezums nav zinams, pievienotas
blakusparadibas vemsana un hepatfits ar sastopamibas biezumu nav
zinami. Zau apraksta 5.2.apakSpunkta pievienota informacija par pagarinatu
eliminacijas pusperiodu jaundzimusajiem.

96-0062 | Solu-Cortef 100 mg pulveris un Hydrocortisonum Pfizer Europe MA EEIG, Papildinata droSuma informéacija. leklautas kontrindikacijas: zales nedrikst
SKidinatajs injekciju $kiduma Lielbritanija lietot intratekali, iznemot noteiktus Kimijterapijas rezimus un epidurali,

pagatavoSanai

bridinajumi, ka zalu lietoSanas laika nedrikst ievadit dzivas vai dzivas
novajinatas virusu vakcinas, bridindjumi par zalu iedarbibu uz endokrino
sistému, nervu sistému, psihisko iedarbibu, iedarbibu uz acim, sirds un
asinsvadu funkciju, kungu - zarnu traktu, aknu un Zlts izvades sistému,
noradijumi par lietoSanu bérniem. Papildinati zaJu apraksta 4.5., 4.6., 4.8.,
5.1,,5.2., un 5.3. apakSpunkti.




99-0976 | Tears Naturale 3 mg/ml+1 mg/ml acu|Dextranum, S.A. Alcon-Couvreur N.V., | Papildinata droSuma informacija. Zalu apraksta 4.4.apakSpunkta precizéts
pilieni, Skidums Hypromellosum Belgija esoSais bridinajums par zalu lietoSanas partraukSanu un pievienots
bridinajums par droSibas stiprinajuma nonem$anu pirms zalu lietoSanas.
Za|u apraksta 4.8.apakSpunkta mainits sastopamibas biezums nevélamam
blakusparadibam galvassapes, acs nieze, acs hiperémija uz retak;
svitrota nevélama blakusparadiba astenopatija un pievienota nevélama
blakusparadiba acs sausums. Redakcionalas izmainas zalu apraksta
4.5.apakSpunkta, 4.6.apakspunkta
06-0021  |CADUET 10mg/10mg; Amlodipinum, Pfizer Europe MA EEIG, Papildinata droSuma informacija. Zalu apraksta 4.6. apakSpunkta ieklauta
06-0020 |5 mg/10mg apvalkotas tabletes Atorvastatinum Lielbritanija informacija, ka amlodipina klatbdtne tika konstatéta ar krati barotiem
Zidainiem, kuru mates arstétas ar §im zalem.
13-0032  |Levosert 20 micrograms/24 hours | Levonorgestrelum Gedeon Richter Plc., Papildinata droSuma informacija. Pievienots bridindjums par dzemdes
intrauterina sistéma Ungarija kermena vai kakla perforaciju, papildinata informacija par IUS ievadiSanu.
Pie zalu dozéSanas ieklauts bridinajums par kontrindikaciju pacientém ar
aknu audzgju vai smagu aknu slimibu.
97-0601  |Norvasc 10mg; 5mg tabletes Amlodipinum Pfizer Limited, Lielbritanija | Papildinata droSuma informacija. Zalu apraksta 4.6. apakSpunkta ieklauta
97-0600 informacija, ka amlodipina klatbdtne tika konstatéta ar krti barotiem
Zidainiem, kuru mates arstétas ar §im zalem.
05-0383  |Chronocard N 80 mg apvalkotas Crataegi folii cum flore | Cesra Arzneimittel GmbH & |Harmonizéta droSuma informacija ar Eiropas Savienibas monografiju
tabletes extractum siccum Co.KG, Vacija “European Union herbal monograph on Crataegus spp.,folium cum flore”
vilkabelu lapas ar ziediem saturo$am tradicionali lietotdm augu izcelsmes
zalem, precizéjot indikacijas, ieteicamo lietoSanas ilgumu, svitrota informacija
par farmakokinétiskajam un farmakodinamiskajam Tpasibam.
08-0017  |Ferinject 50 mg iron/ml $kidums Ferri carboxymaltosum  |Vifor France SA, Francija | Papildinata droSuma informacija. Zalu apraksta 5.1. apakSpunkta pievienoti
injekcijam/infazijam kardiologiska pé&fijuma CONFIRM-HF dati par hronisku sirds mazsp&ju un
péfijuma FER-ASAP-2009-01 dati par lietoSanas droSumu gritniecém Zalu
apraksta parskafits 4.8. apakSpunkts, mainits blakusparadibu sastopamibas
biezums.
97-0498  |Marvelon 150/30 micrograms Desogestrelum, N.V. Organon, Niderlande | Papildinata droSuma informacija. leklauta mijiedarbiba ar bocepreviru,
tabletes Ethinylestradiolum telapreviru, ketokonazolu, itrakonazolu, klaritromicinu, flukonazolu,
diltiazému, eritromicinu, fenitoinu, etorikoksibu, teofilinu un tizanidinu. Veiktas
redakcionalas izmainas.
98-0544  |Mercilon 150/20 micrograms tabletes | Desogestrelum, Organon Ltd, Trija Papildinata droSuma informéacija. leklauta mijiedarbiba ar bocepreviru,
Ethinylestradiolum telapreviru, ketokonazolu, itrakonazolu, klaritromicinu, flukonazolu,
diltiazému, eritromicinu, fenitoinu, etorikoksibu, teofilinu un tizanidinu.
09-0321  |Amaryl 1 mg; 2mg; 3mg; 4mg; 6mg | Glimepiridum Sanofi-aventis Latvia, SIA, | Papildinata droSuma informacija. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta
09-0322  |tabletes Latvija papildinatas blakusparadibas ar disgeiziju ar biezumu reti, blakusparadibas
09-0323 ar alopéciju ar biezumu reti, blakusparadibas ar kermena masas
09-0324 palielinasanos ar biezumu reti.
09-0333
10-0254  |Combodart 0.5 mg/0.4 mg cietas Dutasteridum, GlaxoSmithKline Latvia, SIA, |Papildinata droSuma informacija. Papildinati bridinajumi par prostatas
kapsulas Tamsulosini Latvija vézi, saskana ar kiinisko péfjumu (REDUCE, CSR WEUSKOP5723)
hydrochloridum datiem. Papildinati bridinajumi par kriits vézi virieSiem, saskana ar péfjumu
(ARI103094, WEUSKOP5723) datiem. Papildinati bridinajumi par ietekmi uz
sirds asinsvadu sistému, saskana ar kiinisko pétijumu meta-analizes datiem.
15-0256  |Octaplasma Skidums infdzijam Proteinum plasmatis Octapharma (IP) Limited, | Papildindta droSuma informacija. Zalu apraksta 4.9. apakSpunkts papildinats
humanum Lielbritanija ar informaciju, ka lielas devas vai liels infizijas atrums var izraistt asinsites
parslodzi.
02-0154 | Alyostal Prick uz adas lietojamais  |Allergenum extractum Stallergenes, Francija Papildinata droSuma informacija. Precizéti noradijumi par lietoSanu, ieklauta
SKidums driena testam informacija par lietoSanu Tpasas pacientu grupas, ieklauta informacija par
zalem, kas var ietekmét adas testa rezultatus, norade par adas bojajuma
un visparéja stavokla novértéjumu pirms adas dariena testa veikSanas,
ieklauts bridinajums par bitiskam nevélamajam blakusparadibam, kuru
gadijuma nepiecieSams nekavéjoties konsultéties ar arstu, precizéta
informacija par lietoSanu gritniecibas un baro$anas ar kriti laika, precizétas
farmakodinamiskas TpaSibas, prekiiniskie dati.
04-0435  |Asacol 400 mg ilgsto$as darbibas  |Mesalazinum Tillotts Pharma AB, Zviedrija | Papildinata droSuma informacija. Pievienotas blakusparadibas - pleirits,
tablets mesalazina nepanesiba ar C reakfiva olbaltuma paaugstinasanos un/vai
04-0434 | Asacol 500 mg supozitoriji slimibas simptomu saasinaanos. Lai nedublétu informaciju, redakcionali
05-0531  |Asacol 800 mg ilgsto$as darbibas parstradats 4.4.apakSpunkts par nepiecieSamibu veikts asins un urina
tablets analizes.
02-0173  |Cardura 4 mg tablets Doxazosinum Pfizer Limited, Lielbritanija |Papildinata droSuma informacija. Zalu apraksta 4.5. un 5.2. apakSpunkta
00-0269  |Cardura XL 4 mg ligstodas darbibas papildina informacija par doksazosina mijiedarbibu ar spécigiem citohroma
tabletes CYP3A4 inhibitoriem.
00-0270  |Cardura XL 8 mg ligstodas darbibas
tablets
01-0288 | Celebrex 100 mg; 200 mg cietas Celecoxibum Pfizer Limited, Lielbritanija |Papildinata droSuma informacija. leklauts bridindjums, ka pacientiem ar
01-0289  kapsulas zinamu kardiovaskularo slimibu vai kardiovaskulariem riska faktoriem var
bitu lielaks kardiovaskularais risks, lietojot celekoksibu. Zalu apraksta
4.6. apakSpunkta pievienots bridinajums, ka nesteroidie pretiekaisuma
lidzekli lietoti otraja un treSaja grutniecibas trimestrT var izraisit augla nieru
disfunkciju, kas var samazinat auglidens tilpumu.
04-0091  |EnaHexal Comp 20 mg/12.5 mg Enalaprili maleas, Hexal AG, Vacija Papildinata droSuma informéacija. Zalu apraksta 4.4. un 4.5. apak$punkta
tabletes Hydrochlorothiazidum pievienota informacija par paaugstinatas angioedémas risku, vienlaicigi
lietojot mTOR inhibitorus. 4.4. apak$punkta noradits, ka selekfivie
ciklooksigenazes- 2 inhibitori var vajinat diurétisko lidzeklu un citu
antihipertensivo fidzeklu efektu. 4.8. apakSpunkta noradits, ka enalaprila
un hidrohlortiazida kombinacijas kiinisko pafijumu laika visbiezak zinots par
tadam blakusparadibam ka galvassapes un klepus.
98-0852 | Ofloxin 200 mg apvalkotas tabletes | Ofloxacinum Zentiva, k.s., Cehija Papildinata droSuma informéacija. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauts

bridinajums par paaugstinatu tendinita risku pacientiem péc transplantacijas,
lietojot fluorhinolonus.




Zalu registrs

03-0243
03-0241
03-0242

Somatuline Autogel 120 mg; 60mg;
90mg SKidums injekcijam pilnslircé

Lanreotidum

Ipsen Pharma SAS, Francija

Zalu apraksta pievienota informacija, ka zales drikst ievadit augsstilba aréja,
augséja mala.

02-0043

Budesonid Sandoz 50 micrograms
deguna aerosols, suspensija

Budesonidum

Sandoz GmbH, Austrija

Papildinata droSuma informacija. leklauts bridinajums par redzes
traucgjumiem, attiecigi papildinatas blakusparadibas. Zalu apraksta 4.5.
apakspunkta precizéta informacija par mijiedarbibu ar CYP3A4 inhibitoriem,
noradot, ka 8 enzima inhibitori, pieméram, ketokonazols un itrakonazols, var
vairakas reizes palielinat budezonida sistémisko ekspoziciju; un no $adas
kombinacijas lietoSanas ir jaizvairas

01-0312

Clostilbegyt 50 mg tabletes

Clomipheni citras

Egis Pharmaceuticals PLC,
Ungarija

Papildinata droSuma informacija. Pievienotas jaunas blakusparadibas:
nemiers, garastavokla traucéjumi, hormonu atkarigu audzéju paasinajums,
parejosa parestézija, transaminazu imena paaugstinasanas, alopécija,
olnicu hiperstimulacijas sindroms.

02-0169
tabletes

Concor COR 5 mg apvalkotas

Bisoprololi fumaras

Merck KGaA, Vacija

Pievienota terapeitiska indikacija: Arterialas hipertensijas, koronaras sirds
slimibas (stenokardijas) arstéSana, pamatojoties uz kompanijas iesniegumu
par indikaciju saskano$anu ar Concor 5 mg tabletes produkta informaciju.

04-0184

Co-Ramicor 5 mg/25 mg tabletes

Ramiprilum,
Hydrochlorothiazidum

Hexal AG, Vacija

Papildinata droSuma informacija. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta papildinata
informacija par angioedémas risku, lietojot vildaglipfinu vai racekadotrilu. 4.5.
apaksSpunkts papildinats ar informaciju par mijiedarbibu ar racekadotrilu. 5.2.
apaksSpunkts papildinats ar informaciju par baroSanu ar krdti.

Parale€li importétas zales

2017. gada marta, aprili un maija izsniegtas atlaujas paral€li importéto zalu izplatiSanai

Zalu
P izcelsmes
_ L Registracijas S A o =
Zalu nosaukums, forma un Starptautiskais apliecibas Farmakoterapeitiska ATK Registracijas Paralélais IzplatiSanas valsts
dozéjums nosaukums o p. grupa kods numurs importétajs = nosacijumi | (valsts, kura
ipasnieks, valsts o
zales ir
registrétas)
Solpadeine tabletes Paracetamolum, Hipocrate 2000, SRL, | analgétisks dzeklis NO2AA59 | 1000783 SIA Elpis Bez receptes | Rumanija
Codeini phosphas Rumanija
hemihydricus,
Coffeinum
Fucidin H 20 mg/g + 10 mg/g | Acidum fusidicum, LEO Pharma A/S, glikokortikords, D07CA01 | 1000784 SIA Elpis Pr. Slovakija
kréms Hydrocortisoni Danija antibakterials idzeklis
acetas
Fraxiparine 5700 anti-Xa Nadroparinum Aspen Pharma antitrombotisks B01AB06 | 1000785 SIA Elpis Pr. Bulgarija
SV/0,6 ml $kidums injekcijam | calcicum Trading Ltd., Irija lidzeklis, enzims
Tears Naturale acu pilieni, Dextranum, Alcon Laboratories maksligas asaras S01XA20 | 1000786 SIA Jelgavfarm | Bez receptes | Lielbritanija
Skidums Hypromellosum (UK) Ltd, Lielbritanija
Movalis 15 mg/1,5 ml Meloxicamum Boehringer Ingelheim | nesteroids MO01ACO06 | 1000787 SIA Pr. Rumanija
SKidums injekcijam International GmbH, | pretiekaisuma fidzeklis PHARMAMAX
Vacija
Cavinton Forte 10 mg Vinpocetinum Richter Gedeon Nyrt., | smadzenu asinsriti NO6BX18 | 1000788 SIA Pr. Ungarija
tabletes Ungarija uzlabojo3s lidzeklis PHARMAMAX
Diaprel MR 60 mg ilgstosas | Gliclazidum Les Laboratoires pretdiabéta idzeklis A10BB09 | 1000789 SIA Magnum | Pr. Rumanija
darbibas tabletes Servier, Francija Medical
Fucidin 20 mg/g ziede Natrii fusidas LEO Laboratories antibakterials lidzeklis | DOBAX01 | 1000790 SIA Jelgavfarm | Pr. Lielbritanija
Limited, Lielbritanija
Nimotop S 10 mg/50 ml Nimodipinum Bayer Pharma AG, | kalcija kanalu C08CAO06 | 1000791 SIA ABC Pr. Bulgarija
Skidums infazijam Vacija blokators Pharma
Betaloc 1 mg/1ml 8kidums Metoprololi tartras AstraZeneca AB, beta adrenoblokators | CO7AB02 | 1000792 SIA Wogen Pr. Slovakija
injekcijam Zviedrija Pharm
Solu-Medrol 250 mg pulveris | Methylprednisolonum | Pfizer Europe MA kortikosteroids H02ABO04 | 1000793 SIA Wogen Pr. Slovakija
un $Kidinatajs injekciju EEIG, Lielbritanija Pharm
Skiduma pagatavo$anai
Logest 0,075 mg/0,02 mg Gestodenum, Bayer Pharma AG, | pretapauglodanas GO03AA10 | 1000794 SIA Pr. Rumanija
apvalkotas tabletes Ethinylestradiolum Vacija lidzeklis PHARMAMAX
Betaloc ZOK 50 mg ilgsto$as | Metoprololi succinas | AstraZeneca Kit., beta adrenoblokators | C07AB02 | 1000795 SIA Pr. Ungarija
darbibas tabletes Ungarija PHARMAMAX
Betaloc ZOK 50 mg ilgsto$as | Metoprololi succinas | AstraZeneca AB, beta adrenoblokators | C07AB02 | 1000796 SIA Pr. Rumanija
darbibas tabletes Zviedrija PHARMAMAX
Betaloc ZOK 100 mg Metoprololi succinas | AstraZeneca Kit., beta adrenoblokators | C07AB02 | 1000797 SIA Pr. Ungarija
ilgsto$as darbibas tabletes Ungarija PHARMAMAX
Verorab pulveris un Viri rabiei inactivatum | Sanofi Pasteur S.A., | prettrakumsérgas JO7BG 1000798 SIA Oriola Riga | Pr. Lietuva
SKidinatajs injekciju Francija vakcina
suspensijas pagatavosanai
Zovirax |.V. 250 mg Aciclovirum The Wellcome pretvirusu idzeklis JO5ABO01 | 1000799 SIA ABC Pr. Lielbritanija
Foundation Ltd, Pharma
Lielbritanija
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Betaserc 24 tabletes Betahistini BGP Products B.V., | pretreibona fidzeklis NO7CAO01 | 1000800 SIA Nikapharm | Pr. Cehija
dihydrochloridum Niderlande
Almagel A 436 mg/150 Aluminii hydroxidum, | Actavis EAD, antacids lidzeklis A02AB10 | 1000801 SIA Bez receptes | Bulgarija
mg/218 mg/10 ml suspensija | Magnesii Bulgarija PHARMAMAX
iekSkigai lietoSanai hydroxidum,
Benzocainum
Piascledine 300 cietas Perseae gratissimae | Laboratoires pretiekaisuma lidzeklis | MO1AX | 1000802 SIA Nikapharm | Bez receptes | Cehija
kapsulas oleum, Glycinis Expanscience,
maxis oleum Francija
Microlax rektalais Skidums Sorbitolum, Natrii Johnson & Johnson | caurejas lidzeklis A0BAG11 | 1000803 SIA Nikapharm | Bez receptes | Francija
citras, Natrii Sante Beaute
laurilsulfoacetas France, Francija
Nexium I.V. 40 mg pulveris Esomeprazolum AstraZeneca pretéilas lidzeklis, A02BCO5 | 1000804 SIA Wogen Pr. Portugale
injekciju vai infaziju $kiduma Produtos protonu stkna Pharm
pagatavosanai Farmaceuticos, Lda., | inhibitors
Portugale
Betaserc 24 tabletes Betahistini BGP Products B.V., | pretreibona fidzeklis NO07CAO01 | 1000805 SIA Pr. Cehija
dihydrochloridum Niderlande PHARMAMAX
Smecta orange-vanille 3 g Diosmectitum Ipsen Pharma SAS, | adsorbents A07BCO5 | 1000806 SIA Nikapharm | Bez receptes | Francija
pulveris iek8Kigi lietojamas Francija
suspensijas pagatavosanai
Visipaque 270 mg I/ml lodixanolum GE Healthcare, diagnostisks lidzeklis | VOSABO9 | 1000807 SIA Magnum | Pr. Griekija
Skidums injekcijam Griekija Medical
Visipaque 320 mg I/ml lodixanolum GE Healthcare, diagnostisks lidzeklis | VO8ABO9 | 1000808 SIA Magnum | Pr. Griekija
Skidums injekcijam Griekija Medical
Skinoren 20% kréms Acidum azelaicum Bayer Hellas ABEE, | dermatologisks D10AX03 | 1000809 SIA Magnum | Bez receptes | Griekija
Griekija lidzeklis Medical
Nasonex 50 mikrogrami/deva | Mometasoni furoas | MSD Belgium BVBA/ | pretiesnu lidzeklis, RO1ADO09 | 1000810 SIA ABC Pr. Belgija
deguna aerosols, suspensija SPRL, Belgija kortikosteroids Pharma
Duphalac 66,5% $kidums Lactulosum Mylan Medical SAS, | osmotiskas darbibas | AOBAD11 | 1000811 SIA Nikapharm | Bez receptes | Francija
iekskigai lietosanai Francija caurejas [idzeklis
Ultravist 300 $kidums lopromidum Bayer Pharma AG, | diagnostisks ldzeklis | VOBABO5 | 1000812 SIA ABC Pr. Polija
injekcijam Vacija pharma
Ultravist 370 Skidums lopromidum Bayer Pharma AG, | diagnostisks ldzeklis | VOBABO5 | 1000813 SIA ABC Pr. Polija
injekcijam Vacija Pharma
Imodium Original 2 mg cietas | Loperamidi Johnson & Johnson | pretcaurejas idzeklis | AO7DA03 | 1000814 SIA Magnum | Bez receptes | Griekija
kapsulas hydrochloridum Hellas Consumer AE, Medical
Griekija
Neo-angin 1,2 mg/0,6 mg/5,9 | Alcohol 2,4-Dichloro- | Divapharma GmbH, | antiseptisks lidzeklis R02AA03 | 1000815 SIA Magnum | Bez receptes | Bulgarija
mg sukajamas tabletes benzylicus, Vacija Medical
Amylmetacresolum,
Levomentholum
Nasonex 50 mikrogrami/deva | Mometasoni furoas | MSD Belgium BVBA/ | pretiesnu lidzeklis, R0O1ADO09 | 1000816 SIA Unifarma | Pr. Belgija
deguna aerosols, suspensija SPRL, Belgija kortikosteroids
Visipaque 270 mg I/ml lodixanolum GE Healthcare, diagnostisks lidzeklis | VO8ABO9 | 1000817 SIA Wogen Pr. Griekija
Skidums injekcijam Griekija Pharm
Visipaque 320 mg I/ml lodixanolum GE Healthcare, diagnostisks idzeklis | VOBABO9 | 1000818 SIA Wogen Pr. Griekija
Skidums injekcijam Griekija Pharm
Omniscan 0,5 mmol/ml Gadodiamidum GE Healthcare, diagnostisks lidzeklis | VO8CAO03 | 1000819 SIA Wogen Pr. Griekija
SKidums injekcijam Griekija Pharm
Gadovist PFS 1,0 mmol/ml | Gadobutrolum Bayer Hellas ABEE, | kontrastviela, VO8CAQ9 | 1000820 SIA Wogen Pr. Griekija
SKidums injekcijam pilndlircé Griekija diagnostikas lidzeklis Pharm
Cavinton Forte 10 mg Vinpocetinum Richter Gedeon Nyrt., | smadzenu asinsriti NO06BX18 | 1000821 SIA Nikapharm | Pr. Ungarija
tabletes Ungarija uzlabojoss fdzeklis
Nasonex 50 mikrogrami/deva | Mometasoni furoas | Merck Sharp & pretiesnu lidzeklis, RO1ADO9 | 1000822 SIA Nikapharm | Pr. Cehija
deguna aerosols, suspensija Dohme B.V., kortikosteroids
Niderlande
Dermovate 0,5 mg/g ziede Clobetasoli Glaxo Wellcome UK, | dermatologisks D07ADO1 | 1000823 UAB Pr. Rumanija
propionas Lielbritanija lidzeklis Adeofarma
2017. gada marta, aprilT un maija apturétas atlaujas paraléli import&to zalu izplatiSanai
Zalu nosaukums, forma un Starptautiskais Registracijas apliecibas Farmakoterapeitiska ATK kods Registracijas Paralélais | IzplatiSanas
dozéjums nosaukums Tpasnieks, valsts grupa ’ numurs importétajs | nosacijumi
Mydocalm 150 mg apvalkotas | Tolperisoni Gedeon Richter Plc., centralas darbibas MO03BX04 1000579 SIA Strauts Pr.
tabletes hydrochloridum Ungarija miorelaksants Pharma
Lanzul 30 mg cietas kapsulas | Lansoprazolum KRKA, d.d., Novo mesto, | pretcilas fidzeklis, protonu | A02BC03 1000724 SIA Strauts Pr.
Slovénija stkna inhibitors Pharma
Voltaren Emulgel gels Diclofenacum Novartis (Hellas) nesteroids pretiekaisuma | M02AA15 1000115 SIA Elpis Bez
diethylaminum A.E.B.E., Griekija lidzeklis receptes
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Ferrum Hausmann 100 mg Ferri hydroxidum cum Genesis Pharma AE, antianémisks lidzeklis B03AB05 1000264 SIA Elpis Pr.

ko$|ajamas tabletes polymaltosi complexus | Griekija

Solpadeine (500 mg + 8 mg + | Paracetamolum, Codeini | GlaxoSmithKline analgétisks lidzeklis NO2AA59 1000271 SIA Elpis Bez

30 mg) tabletes phosphas hemihydricus, | Consumer Healthcare, receptes
Coffeinum Polija

Theraflu Saauksté$anas un Paracetamolum, Novartis Consumer pretsaaukstésanas fidzeklis | NO2BE51 1000343 SIA Elpis Bez

Gripa uzlabota formula 650 Pheniramini maleas, Health GmbH, Vacija receptes

mg/10 mg/20 mg pulveris Phenylephrini

iek$kigi lietojama SKiduma hydrochloridum

pagatavosanai

Venoruton forte 500 mg O- beta- Novartis Hungaria Kft., | vazoprotektors, CO05CA51 1000353 SIA Elpis Bez

tabletes hydroxyethylrutosidum Ungarija antivarikozs lidzeklis receptes

Tavegil 1 mg tabletes Clemastinum Novartis Consumer prethistamina fidzeklis RO6AA04 1000431 SIA Elpis Bez

Health UK Ltd., receptes
Lielbritanija

NuvaRing 0.120 mg/0.015 Etonogestrelum, NV Organon, Niderlande | pretapaugloSanas fidzeklis | G02BB01 1000533 SIA Elpis Pr.

mg 24 stundas vaginalas Ethinylestradiolum

ievadiSanas sistema

Eligard 22,5 mg pulveris un Leuprorelini acetas Astellas Pharma s.r.o0., onkologisks fidzeklis, LO2AE02 1000559 SIA Elpis Pr.

Skidinatajs injekciju Skiduma Cehija gonadotropinu atbrivojo$a

pagatavo$anai hormona analogi

Voltaren Emulgel gels Diclofenacum Novartis (Hellas) nesteroids pretiekaisuma | M02AA15 1000199 SIA Bez
diethylaminum A.E.B.E., Griekija lidzeklis Stirolbiofarm receptes

Baltikum

Nexium 40 mg pulveris Esomeprazolum AstraZeneca, Griekija pretclas lidzeklis, protonu | A02BC05 1000593 SIA Wogen Pr.

injekciju vai infaziju Skiduma stikna inhibitors Pharm

pagatavo$anai

2017. gada marta, aprilf un maija anulétas atlaujas paral€li import&to zalu izplatiSanai
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dozéjums nosaukums Tpasnieks, valsts grupa ’ numurs importétajs | nosacijumi
Betaserc 8 mg tabletes Betahistini Abbott Laboratories pretreibona [idzeklis NO07CAO1 | 1000058 SIA Elpis Pr.
dihydrochloridum (Hellas) SA, Griekija
Voltarene Emulgel 1% gels Diclofenacum Novartis Sante Familiale | nesteroids pretickaisuma | M02AA15 | 1000210 SIA Jelgavfarm | Bez receptes
diethylaminum S.A.S., Francija lidzeklis
Tisercin 25 mg apvalkotas Levomepromazinum Proterapia Spolka z 0.0., | ntipsihotisks lidzeklis NO5AA02 | 1000251 SIA Elpis Pr.
tabletes Polija
PK-Merz 100 mg apvalkotas Amantadini sulfas Merz Pharmaceuticals pretparkinsonisma fidzeklis | N0O4BBO1 | 1000284 SIA Elpis Pr.
tabletes GmbH, Vacija
Tobrex 0.3% acu pilieni, Tobramycinum S.A. Alcon-Couvreur antibiotisks idzeklis S01AA12 | 1000319 SIA Elpis Pr.
Skidums N.V., Belgija
Grandaxin 50 mg tabletes Tofisopamum Egis Pharmaceuticals anksiolttisks dzeklis NO5BA23 | 1000329 SIA Elpis Pr.lll
PLC, Ungarija

Tobradex acu pilieni, Dexamethasonum, Alcon Laboratories Hellas | oftalmologisks fidzeklis S01CAO01 1000352 SIA Elpis Pr.
suspensija Tobramycinum S.A, Griekija
Stilnox 10 mg apvalkotas Zolpidemi tartras sanofi-aventis, Spanija miega un sedativie fidzekli | NOSCF02 | 1000419 SIA Elpis Pr.lil
tabletes
Stilnox 10 mg apvalkotas Zolpidemi tartras sanofi-aventis Romania, | miega un sedativie fidzekli | NOSCF02 | 1000491 SIA Elpis Pr.lll
tabletes Rumanija
Fragmin 2500 SV (anti-Xa) /0,2 | Dalteparinum natricum | Pfizer Europe MA EEIG, | antitrombotisks fidzeklis BO1AB04 | 1000545 SIA Elpis Pr.
ml 8kidums injekcijam pilnslircé Lielbritanija
Solu-Medrol 40 mg pulveris un | Methylprednisolonum Pfizer Hellas A.E., kortikosteroids HO2AB04 | 1000592 SIA Wogen Pr.
Skidinatajs injekciju Skiduma Griekija Pharm
pagatavosanai
Betaloc ZOK 50 mg ilgstoas | Metoprololi succinas AstraZeneca AB, beta adrenoblokators C07AB02 | 1000278 SIA Scandic Pr.
darbibas apvalkotas tabletes Zviedrija Pharma
Rigevidon 150 mikrogrami/30 | Levonorgestrelum, Medimpex France S.A., | pretapauglo$anas fidzeklis | GO3AAO7 | 1000228 SIA Scandic Pr.
mikrogrami apvalkotas tabletes | Ethinylestradiolum Francija Pharma
Betaloc ZOK 50 mg ilgstoas | Metoprololi succinas AstraZeneca Kift., beta adrenoblokators C07AB02 | 1000231 SIA Scandic Pr.
darbibas tabletes Ungarija Pharma
Omsal 0,4 mg ilgstosas Tamsulosini Gedeon Richter Plc., prostatoterapeitisks GO04CA02 | 1000245 SIA Scandic Pr.
darbibas cietas kapsulas hydrochloridum Ungarija lidzeklis Pharma
Tobradex acu pilieni, Dexamethasonum, S.A. Alcon-Couvreur oftalmologisks lidzeklis S01CA01 1000244 SIA Scandic Pr.
suspensija Tobramycinum N.V., Belgija Pharma
Detralex 500 mg apvalkotas Diosminum, Les Laboratoires Servier, | vazoprotektors C05CA53 | 1000317 SIA Scandic Bez receptes
tabletes Hesperidinum Francija Pharma
Betaloc ZOK 100 mg ilgsto$as | Metoprololi succinas AstraZeneca AB, beta adrenoblokators C07AB02 | 1000277 SIA Scandic Pr.
darbibas apvalkotas tabletes Zviedrija Pharma
Betaloc ZOK 100 mg ilgsto$as | Metoprololi succinas AstraZeneca Kift., beta adrenoblokators C07AB02 | 1000229 SIA Scandic Pr.
darbibas tabletes Ungarija Pharma
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Amoxicilline/Clavulaanzuur Amoxicillinum, Acidum | Sandoz B.V., Niderlande | antibiotisks lidzeklis JO1CR02 | 1000176 SIA Scandic Pr.
Sandoz 875/125 apvalkotas clavulanicum Pharma
tabletes
Amoxicilline/Clavulaanzuur Amoxicillinum, Acidum | Sandoz B.V., Niderlande | antibiotisks lidzeklis JO1CR02 1000177 SIA Scandic Pr.
Sandoz 500 mg/125 mg clavulanicum Pharma
apvalkotas tabletes
Mydocalm 150 mg apvalkotas | Tolperisoni Gedeon Richter Plc., centralas darbibas M03BX04 | 1000439 SIA Scandic Pr.
tabletes hydrochloridum Ungarija miorelaksants Pharma
Omacor 1000 mg mikstas Omega-3-acidorum Pronova BioPharma hipolipidémizéjoss fidzeklis | C10AX06 | 1000169 SIA Scandic Pr.
kapsulas esteri ethylici 90 Norge AS, Norvégija Pharma
Oscillococcinum zimisi vienas | Anas barbariae hepatis | Boiron, Francija homeopatisks lidzeklis VO3AX 1000232 SIA Scandic Bez receptes
devas iepakojuma et cordis extractum Pharma
Fucicort 20 mg/1 mg/g kréms | Acidum fusidicum, Leo Pharmaceutical dermatologisks fidzeklis D07CCO1 | 1000241 SIA Scandic Pr.
Betamethasoni valeras | Products Ltd. A/S, Danija Pharma
Nootropil 800 mg apvalkotas | Piracetamum UCB Pharma SA, Belgija | nootrops lidzeklis NO06BX03 | 1000333 SIA Scandic Pr.
tabletes Pharma
Azitromycine Sandoz 500 mg | Azithromycin Sandoz B.V., Niderlande | antibiotisks lidzeklis JO1FA10 1000147 SIA Scandic Pr.
apvalkotas tabletes monohydrate Pharma
Tanakan 40 mg apvalkotas Ginkgo bilobae Ipsen Pharma SAS, cerebralo un periféro NO6DX02 | 1000300 SIA Scandic Bez receptes
tabletes extractum normatum Francija asinsriti uzlabojo$s lidzeklis Pharma
Tavegil tabletes Clemastinum Novartis Consumer prethistamina lidzeklis R0O6AA04 | 1000289 SIA Scandic Bez receptes
Health UK Ltd., Pharma
Lielbritanija
Essentiale forte N 300 mg Phospholipida ex soia | Sanofi- Aventis Bulgaria | hepatoterapeitisks lidzeklis | AO5BA 1000174 SIA Scandic Bez receptes
cietas kapsulas EOOD, Bulgarija Pharma
Harmonet 75 mikrogrami/20 Ethinylestradiolum, Pfizer ApS, Danija pretapauglo$anas fidzeklis | GO3AA10 | 1000392 SIA Scandic Pr.
mikrogrami apvalkotas tabletes | Gestodenum Pharma
Cilest 250/35 mikrogrami Ethinylestradiolum, Janssen-Cilag LTD, pretapauglo$anas fidzeklis | GO3AA11 | 1000365 SIA Scandic Pr.
tabletes Norgestimatum Lielbritanija Pharma
Jeanine 0.030 mg/2,0 mg Ethinylestradiolum, Bayer Pharma AG, Vacija | pretapauglo$anas fidzeklis | GO3FA15 | 1000215 SIA Scandic Pr.
apvalkotas tabletes Dienogestum Pharma
Logest 0.020 mg/0.075 mg Ethinylestradiolum, Bayer Pharma AG, Vacija | pretapauglo$anas fidzeklis | GO3AA10 | 1000203 SIA Scandic Pr.
apvalkotas tabletes Gestodenum Pharma
Fucithalmic viskozie acu pilieni | Acidum fusidicum Leo Laboratories Limited, | oftalmologisks fidzeklis S01AA13 1000173 SIA Scandic Pr.
Lielbritanija Pharma
Cilest tabletes Norgestimatum, Janssen-Cilag LTD, pretapauglo$anas lidzeklis | GO3AA11 | 1000206 SIA Scandic Pr.
Ethinylestradiolum Lielbritanija Pharma
Lindynette 75/30 mikrogrami Gestodenum, Sandoz A/S, Danija pretapauglo$anas lidzeklis | GO3AA10 | 1000151 SIA Scandic Pr.
apvalkotas tabletes Ethinylestradiolum Pharma
Lacipil 6 mg apvalkotas Lacidipinum GlaxoSmithKline Export | kalcija kanalu blokators CO08CA09 | 1000157 SIA Scandic Pr.
tabletes Limited, Lielbritanija Pharma
Lacipil 4 mg apvalkotas Lacidipinum GlaxoSmithKline Export | kalcija kanalu blokators CO8CA09 | 1000156 SIA Scandic Pr.
tabletes Limited, Lielbritanija Pharma
Preductal MR 35 mg ilgstodas | Trimetazidini Les Laboratoires Servier, | antianginals fidzeklis CO1EB15 | 1000170 SIA Scandic Pr.
darbibas apvalkotas tabletes | dihydrochloridum Francija Pharma
Postinor 1500 mikrogrami Levonorgestrelum Medimpex UK Ltd., pretapauglo$anas fidzeklis | GO3AC03 | 1000182 SIA Scandic Bez receptes
tabletes Lielbritanija Pharma
Cosopt 20 mg/ml + 5 mg/ml Dorzolamidum, MSD ltalia S.r.l., Italija pretglaukomas fidzeklis SO1ED51 | 1000236 SIA Scandic Pr.
acu pilieni, Skidums Timololum Pharma
Vermox 100 mg tabletes Mebendazolum Janssen Pharmaceutica | pretparazitu lidzeklis P02CA01 1000299 SIA Elpis Pr.
N.V., Belgija
Aicinam pieteikties izdevuma “Cito!” elektroniskas versijas sanemsanai!
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