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vairak neka tris reizes lielaks salidzinajuma ar otru
visvairak patéréto zalu grupu Baltijas valstis (zalem

2. attéls. Zalu patrins Baltijas valstis 2015. gada (definétas dienas
devas/1000 iedz./diena).

gremos$anas trakta un vielmainas slimibu arst€Sanai
Latvija un Igaunija un zalém nervu sist€mas slimibu c
arst€Sanai Lietuva). A
Kopgjais zalu paterins no 2013. Iidz 2015. gadam
palielingjies visas Baltijas valstis. Salidzinot patérina N
struktiiru Latvija, Lietuva un Igaunija, redzams, ka B
dazas zalu grupas lietotas lidzigi visas tris valstTs, v
tom@r veérojamas arl butiskas atSkiribas, piem&ram,
antidepresantu, anksiolitisku, miega un nomierinosu R
lidzeklu, ka arT statinu patérina. Visvairak paterétas G
bezrecepsu zales pec starptautiska jeb aktivas vielas H
nosaukuma 2015. gada Latvija, Lietuva un Igaunija
bija acetilsalicilskabe. >
Aicinam skatit gramatas “Baltic Statistics on J
Medicines 2013-2015” elektronisko versiju Zalu L
valsts agentliras (ZVA) timekla vietnes www.zva. o
gov.lv sadala “Publikacijas” > “Baltic Statistics on
Medicines”. P
Pirmais izdevums, kura apkopoti dati par v
zalu patérinu Baltijas valstis, “Baltic Statistics on
Medicines 2010-2012”, tika izdots 2013. gada, un ar1
ir pieejams ZVA timekla vietng.
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Par jauno gramatu “Baltic Statistics on
Medicines 2013-2015”

Vilnis Dzerve,

Dr. med., Latvijas Universitates
Kardiologijas un regenerativas
medicinas institita vadoSais pétnieks

Kardiovaskularas medicinas progresa stiirakmens ir efektiva
farmakoterapija savienojuma ar pacientu kardiovaskulara riska
mazinasanu. Ja par pirmo dalu — efektivu farmakoterapiju — lieclu
atbildibu uznemas arsts, tad otraja dala piedalas ne tikai arsts, bet
ar1, vai pat galvenokart, pacients. Specialos starpvalstu petfjumos
vairak neka 20 gadu laika (EUROASPIRE) neapgazami pieradits,
ka, neraugoties uz it ka vadlinijam atbilstoSu terapiju un
pasakumiem modificgjamo riska faktoru ietekmes mazinasana,
kardiovaskulara mirstiba Eiropa mazinas 1éni un vairakas valstis
ir nepiedodami augsta.

Lai atbildétu, kapec ta ir, nepiecieSami adekvati analizes
instrumenti. Viens no tadiem neapSaubami ir zalu lietoSanas
statistiskais apkopojums gadu griezuma, turklat salidzinajuma
starp trim Baltijas valstim. Sads izdevums uzmanigam lasitajam

lauj spriest ne tikai par zalu lietoSanas ekonomiskiem aspektiem,
bet, kas ir v&l svarigak — par arstu makas un arstniecibas
paradigmas mainu, valsts ictekmes nozimi zalu cenu politika, ka
arT par trukumiem farmakoterapijas efektivitates palielinaSana.
Teikto uzskatami ilustré dazi pieméri no jaunas gramatas par
zalu pateripu “Baltic Statistics on Medicines 2013-2015.
2015. gada visas Baltijas valstis it ka pienaciga vieta atbilstosi
vadlinijam ieradita antitrombotiskiem agentiem (1.-2. vieta
saskana ar raditaju “definctas dienas devas/1000 iedz./diena”),
tomer picaugums pedgjo tris gadu laika ir tikai 8-11%. Tas liek
domat par efektivaku zalu kompensacijas sisteémas iedarbinasanu
trombembolijas noveérSana. Pedejo 3 — 4 gadu laika ieverojami
progresgjusi atticksme pret lipidus modificgjoso zalu lietoSanu
ar piecaugumu Igaunija un Latvija 30-50%. Lietuva to lietoSanas
intensitate ir krietni zemaka acimredzot zalu kompensacijas
sist€émas nepietickamibas dg].

Teikto apstiprina arT petijums EURASPIRE IV (2012. gada),
kura minéts, ka koronaro pacientu ar zema blivuma holesterinu
> 2,5 mmol/l Lietuva ir 66%, Latvija tikai 34%. ArT hipertensijas
farmakoterapija notiek parmainas. Kaut gan zalu struktiira p&dgjo
gadu laika butiski nav mainijusies, uzskatama ir kombinétas
terapijas ievieSana. Piem&ram, AKE un kalcija kanalu blokatoru
lietosana pieaugusi par 50 un vairak procentiem. Sada veida
analizi iesp&jams turpinat ne tikai par zalu grupam, bet arT par
atseviskam zalém pédgjo gadu laika.

Tadgjadi izdevums “Baltic Statistics on Medicines 2013-2015”
uzskatams par loti praktisku un analitisku materialu, kas sniedz
iespgju nopietnu secindgjumu izdariSanai par farmakoterapijas
jomu Baltijas valstTs.



Baltijas valstu zalu agentiiru ekspertu sanaksme
par farmacijas normativo reguléjumu

2016. gada 20. oktobri Riga notika
ikgadgja Baltijas valstu zalu agentlru
ekspertu sanaksme par farmacijas jomas
regulgjumu  un
aktualitatém. Sanaksmes darba kartiba bija
tadi jautajumi ka zalu patéripa tendencu
parskats Baltija, zalu droSums un papildu
droSuma elementi uz zalu iepakojuma, ka art
zalu piegades partraukumu risinajumi.

Katru gadu viena no trim Baltijas valstim
tickas Latvijas,
zalu agentliru parstavji, lai diskutétu par
farmacijas reguléjuma jautajumiem. Baltijas
valstu sadarbiba ir nozimigaka ne tikai no
regiona valstu vienotibas viedokla, bet ari
tapéc, ka mazu valstu tirgus situacija ir
svarigi radit stabilus apstaklus visiem tirgus
dalibniekiem. 2012. gada 22. novembr tris
Baltijas valstu zalu agentiru direktori Riga
parakstija Iigumu par sadarbibu zalu labas razoSanas prakses,
labas izplatiSanas prakses, labas farmakovigilances prakses un
labas kliniskas prakses joma, ka arT par Baltijas valstu laboratoriju
sadarbibu nacionala procediira registréto zalu testé$ana.

Zalu valsts agentiiras direktors Svens Henkuzens: “Sogad
Rigas sanaksmes p€cpusdienas darba sesija piedalfjas arl
nozares nevalstiskas organizacijas, kas parstav zalu razotajus
un lieltirgotavas — Starptautisko inovativo farmaceitisko firmu
asociacija (SIFFA) no Latvijas, Association of Pharmaceutical
Manufacturers (APME) no Igaunijas, Innovative Pharmaceutical
Industry Association (IFPA) no Lietuvas. Pirmo reizi zalu
agenturu sadarbibas vesturé valstis parstavos$as organizacijas

normativo nozares

Igaunijas un Lietuvas

2. attels. Baltijas valstu zalu agentiiru parstavju sanaksmes dalibnieki.

1. attels. Baltijas valstu zalu agentiiru parstavju sanaksme.

sédgja pie sarunu galda ar nozares parstavjiem — komersantiem,
lai diskutetu par jautajumiem, kas tuvakaja laika pavisam tiesi
ietekm@s gan nozari, gan arT pacientus — Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivas ievieSanu attieciba uz to, ka noveérst viltotu
zalu noklusanu legalas piegades k&dg.”

Baltijas vienotais zalu iepakojums ir Iidz Sim veiksmigakais
trTs valstu zalu agenttiru sadarbibas piemérs. Tas tika iniciéts, lai
mazinatu administrativo slogu un komersantu resursus, ka ari
veicinatu zalu pieejamibu tirgl un veidotu vienkarsaku, atraku un
caurskatamaku zalu iepakojuma apstiprinasanu. Jau kops 2010.
gada, lai zalém tiktu apstiprinats kopgjs Baltijas iepakojums,
zalu registracijas apliecibas TpaSniekam vairs nav jasazinas ar
katras wvalsts agentliru atseviski.
A1l pacienti pamanijusi, ka zalu
kastite Iidzas lasami zalu apraksti
un lietoSanas instrukcijas latviesu,
lietuvie$u un igaunu valoda. Sogad
Rigas sanaksmé notika sarunas par
vienota Baltijas zalu iepakojuma
ievieSanu arT veterinaram zaleém.

Latviju sanaksm& parstavgja
Zalu valsts agentiras direktors
Svens Henkuzens un ekspertu grupa,
Igauniju — Zalu agentaras direktore
Kristin Raudsepp ar kolégiem, bet
Veselibas  ministrijas
Zalu kontroles agenturas direktors
Gintautas Barcys ar kolegiem (1.
un 2. att€ls). Veterinaro zalu nozares
regulatorus  parstavéja  Latvijas
Partikas un veterinarais dienests

Lietuvu —

un Lietuvas Nacionalais Partikas
un veterinara riska noveértésanas
institats.



PRAC bridina par B hepatita reaktivacias risku,
lietojot tieSas darbibas pretvirusu lidzeklus

C hepatita arsteSanai

Eiropas Zalu agentiras (EMA) Farmakovigilances riska
verteSanas komiteja (PRAC) péc droSuma vértéSanas zalem,
kas zinamas ka tieSas darbibas pretvirusu lidzekli C hepatita
arstésanai, apstiprinajusi, ka pacienti, kas tiek arst€ti ar minétam
zalém, var but paklauti B hepatita reaktivacijas riskam. PRAC
iesaka pirms arst€Sanas visiem pacientiem veikt B hepatita
virusa infekcijas skrininga analizes. Pacienti, kam vienlaikus ir
B un C hepatita virusa infekcija, jauzrauga un jaarsté atbilstosi
pasreiz€jam kliskam vadliijam.

Tiesas darbibas pretvirusu lidzekli (tick izplatiti Eiropas
Savieniba ar tadiem pieskirtiem nosaukumiem ka Daklinza,
Exviera, Harvoni, Olysio, Sovaldi un Viekirax) ir butiskas zales
hroniska (ilgstosa) C hepatita arst€Sanai. C hepatits ir infekcijas
slimiba, kas skar aknas un ko izraisa C hepatita viruss.

Vertesana sakta, jo sanemti zinojumi par potenciali letaliem
ieprieks neaktivas B hepatita virusa infekcijas uzliesmojumiem
(reaktivaciju) pacientiem, kas arstéti ar tieSas darbibas pretvirusu
lidzekliem un kam ir B un C hepatita virusa infekcija. Domajams,
ka tas c€lonis ir arst€Sanas izraisita C hepatita virusa atra
nomaksana (zinams, ka C hepatita viruss nomac B hepatita
virusu) un tieSas darbibas pretvirusu lidzeklu neefektivitate pret
B hepatita virusu.

Lai gan B hepatita virusa reaktivacijas biezums ir Skietami
mazs, PRAC iesaka So zalu informacija ietvert atbilstosu
bridinajumu.

PRAC veértgja arT piecjamos datus par aknu vézi
(hepatocelularo karcinomu) pacientiem, kas tiek arstéti ar tiesas
darbibas pretvirusu lidzekliem, un secindja, ka pirms stingru
secinajumu izdariSanas nepiecieSami turpmaki petijumi. PRAC
turpinas vertét jebkurus jaunus datus, tiklidz tie biis pieejami.

Vairak par §im zalém

Vertesana ietverti $adi hroniska C hepatita arstéSanai paredzeti
tiesas darbibas pretvirusu lidzekli: Daklinza (daklatasvirs),
Exviera (dasabuvirs), Harvoni (sofosbuvirs/ledipasvirs), Olysio

(simeprevirs), Sovaldi (sofosbuvirs) un Viekirax (ombitasvirs/
paritaprevirs/ritonavirs). P&c  veértéSanas saksSanas Eiropas
Savieniba registréti vél divi tieSas darbibas pretvirusu lidzekli
— Epclusa (sofosbuvirs/velpatasvirs) un Zepatier (elbasvirs/
grazoprevirs).

TieSas darbibas pretvirusu Iidzekli darbojas, blok&jot C
hepatita virusa olbaltumu darbibu, kas ir bitiska jaunu virusu
veido§ana.

Vairak par So procediiru

Hroniska C hepatita arsté$anai paredz&to tiesas darbibas
pretvirusu lidzeklu vértéSana sakta 2016. gada 17. marta péc
Eiropas Komisijas liiguma saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004
20. pantu. 2016. gada 14. aprilt vertésana tika paplasinata, lai
papildus potencialam B hepatita virusa infekcijas reaktivacijas
riskam ieklautu arT aknu véza risku.

PRAC, kas ir atbildiga par droSuma vértéSanu saistiba ar
cilvékiem paredz&étam zalém, ir veikusi So zalu veértéSanu, péc
kuras PRAC izstradaja ieteikumus. PRAC ieteikumi tiks parsaititi
Cilvekiem paredzeto zalu komitejai (CHMP), kas ir atbildiga par
jautajumiem saistiba ar cilvékiem paredz&tam zalém un pienems
EMA nostaju. Vertésanas procediiras pedgjais posms ir visam
ES dalibvalstim juridiski saistoSa 1émuma pienemsana Eiropas
Komisija.

Plasaki noradijjumi pacientiem un veselibas apripes
specialistiem tiks publicéti péc CHMP gala [émuma pienemsanas.

Papildu informacija pieejama EMA timekla vietn€ www.ema.
europa.eu.

Vere

EMA/795452/2016, PRAC warns of risk of hepatitis B re-activation with direct-
acting antivirals for hepatitis C, Available: http://www.ema.europa.eu/docs/
en_GB/document_library/Press_release/2016/12/WC500217496.pdf  (retrieved:
07.12.2016.).

Zalu valsts agentiiras (ZVA) majaslapa publicétas ZVA saskanotas
vestules veselibas apripes specialistam ar aktualizétu zalu droSuma
informaciju (2016. gada 29. jiinis — 7. decembris)

12.10. “Acitretin (Neotigason): nopietns teratogenitates risks
un risks, kas saistits ar vienlaicigu alkohola lietoSanu un asinu
ziedoSanu” — Sicor Biotech UAB/Teva Baltic

07.11. “Revlimid® (lenalidomids): jauns svarigs ieteikums
par virusa reaktivaciju” — Celgene Europe Limited



Sakts parvertet alergijas arstéSanai paredzetas
injicéjamas zales, kuras satur paligvielu laktozi

Zalu valsts agentura informé, ka Eiropas Zalu agentiras
(EMA) Farmakovigilances riska vertésanas komiteja (PRAC)
sakusi noteiktu akitu alergisku reakciju arstéSanai paredz&tu
injicgjamu zalu guvuma un riska parvértesanu. Sis zales satur
kortikosteroidu metilprednizolonu, un to paligviela ir laktoze
(piena cukurs), kas potenciali satur govs piena olbaltumvielu
atlickas. Minéto zalu lietoSana varétu nelabveligi ietekmét aktitu
reakciju arst€sanu nedaudziem 1pasi jutigiem pacientiem, kam ir
alergija pret govs piena olbaltumvielam.

So zalu parvérté$ana sakta, balstoties uz sanemtiem
zinojumiem par pacientiem, kas tas lietojusi, lai arstétu alergiskas
reakcijas, un kam ir arT alergija pret govs piena olbaltumvielam.
Siem pacientiem tika novérotas alergiskas reakcijas pret mingtam
zalem. Sados gadijumos alergiska reakcija, ko, iespgjams,
izraisa zalu lietoSana, var tikt kltidaini uztverta par sakotngja
stavokla pasliktinasanos, tadel var tikt veikta nepareiza arsté$ana,
piem@ram, ievadita So zalu papilddeva.

PRAC vertés piecjamos datus par minSto zalu izraisitu
alergisku reakciju risku un apsvérs, vai nepiecieSami pasakumi
§1 riska mazinasanai.

Alergija pret govs piena olbaltumvielam skar nelielu
iedzivotaju dalu (aptuveni 2 — 50 no 1000 cilvékiem), un to
nevajadz&tu jaukt ar laktozes nepanesamibu, kas ir atseviska
slimiba.

Vairak par §im zalém

Vertésana ietver noteiktas injicEjamas zales, kas satur
kortikosteroidu metilprednizolonu un tiek lietotas smagu
alergisku reakciju simptomu arstéSanai. Tiek verteti tikai tie zalu
stiprumi, kas satur laktozi (piena cukuru), kura iegiita no govs
piena, tade] taja var bit arf govs piena olbaltumvielu atliekas. Sis
zales tiek injic€tas véna vai muskult.

Minétas zales ir registrétas nacionalas procediiras, un daudzus
gadus tas bijusas pieejamas Eiropas Savieniba (ES) ar dazadiem
komercnosaukumiem, to vidi “Solu-Medrol”. Tapat plasi
pieejamas ir arT lidzigas zales, kas nesatur no govs piena iegiitu
laktozi.

Kortikosteroidi ir pretiekaisuma zales, ko lieto imiinsistémas
(organisma dabiskas aizsardzibas sist€mas) darbibas kontrolésanai,
ja ta ir parak aktiva, piem&ram, alergisku slimibu gadijuma.

Vairak par procediiru

Akutu alergisku reakciju arstéSanai paredz€tu injic€jamu
zalu, kas satur no govs piena iegiitu laktozi, parvértéSana tika
sakta 2016. gada 1. decembrT péc Horvatijas liguma saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 31. pantu.

Parverteésanu veic PRAC, kas ir atbildiga par droSuma
vertéSanu saistiba ar cilvékiem paredzétam zalém. P&c
parvertésanas PRAC sniegs ieteikumus par So zalu lietosanu,
kuri tiks parsatiti Cilvekiem paredz&to zalu savstarpgjas atziSanas
un decentraliz€to procediiru koordinacijas grupai (CMDh), kas
ir atbildiga par saskanotu droSuma standartu nodroSinasanu
nacionalas procediiras registrétam zalém visa ES, gala 1émuma
pienemsanai.

Papildinformacija pieejama EMA timekla vietn€ www.ema.
europa.eu.

Vére

EMA/792358/2016, EMA to review certain injectable medicines to treat allergy.
Risks of some methylprednisolone products in patients allergic to cows’ milk
proteins to be investigated. Available: http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/
document_library/Referrals_document/Lactose_of bovine_origin_31/Procedure
started/WC500217494.pdf (retrieved: 06.12.2016.).
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ES — vairak zalu beérniem

Noltka uzlabot bérnu veselibu Eiropa, veicinot vecumam
atbilstosu zalu izstradi un pieejamibu bérniem, ka arT paplasinot
pieejamo informaciju par zalu lietoSanu bérniem, Eiropas
Savieniba (ES) tika izstradata un 2007. gada 26. janvari stajas
speka Pediatrijas regula.

Eiropas Zalu agentira (EMA) timekla vietné sniedz
informaciju, ka EMA Pediatrijas komiteja (PDCO) zinojuma,
kura apkopoti EMA un dalibvalstu dati par laiku no 2007. gada
lidz 2015. gadam, secinajusi, ka lidz ar regulas ievieSanu ir
notikusi vairaki uzlabojumi b&rniem paredz&tu zalu izstrade.

Salidzinot datus, kas apkopoti 2004. un 2006. gada, tieSi

pirms regulas stasanas spéka, un datus, kas apkopoti 2012. un
2014. gada, redzams, ka Pediatrijas regula ir veicinajusi to,
ka lietoSanai bérniem Eiropas Savieniba ir apstiprinats lielaks
skaits zalu un jaunu indikaciju. No 2004. lidz 2006. gadam
centraliz€taja procediira lietoSanai b&rniem tika apstiprinats 31
jauns zalu produkts un jaunas indikacijas. No 2012. lidz 2014.
gadam S$is skaitlis bija vairak ka divas reizes lielaks — 68 jaunas
zales un jaunas indikacijas. Pieméram, balstoties uz kliniskajiem
petijumiem, kas veikti ar b&rniem, tagad ir pieejamas zales
noteiktu reimatologisko slimibu, infekciju slimibu, piem&ram,
hroniska C hepatita un HIV infekcijas, hipertensijas un pediatrisko



onkologisko slimibu, piem&ram, akiitas limfoblastiskas leikémijas,
arstéSanai berniem.

Bérnu vajadzibu nemsana véra ir biitiska
medicinas attistibas sastavdala

Lidz 2015. gada beigam PDCO bija pienémusi 860 [émumus
par pediatriskas izpétes planiem (PIP). PIP plani ir galvenais
§1s regulas riks, kas lauj nodrosinat, ka tiek pétitas ieprieks
neapmierinatas arstniecibas vajadzibas berniem un tiek izstradatas
atbilstoSas zales.

Apstiprinato PIP planu ietvaros uzsaktie kliniskie p&tijumi
bérniem tagad veido aptuveni 30% no pediatriskajiem p&tfjumiem,
kas registréti ES Klinisko pétijumu datubazé (EudraCT). Turklat
tika izveidots EMA Eiropas Pediatriskas izp&tes sadarbibas tikls
(Enpr-EMA), lai atvieglotu klinisko p&tjjumu veikSanu b&rnu
vidi. Enpr-EMA ietver 38 nacionalus un starptautiskus sadarbibas
tiklus ar atzitu pediatriskas izp@tes pieredzi. Tas darbojas ka
platforma, kuras ietvaros iesp&jams dalities labakaja pieredz€ un
veicinat zalu izpéti bérniem visa Eiropa.

Eiropas Komisija uzsak publisko diskusiju par
Pediatrijas regulu

Zalu valsts agenttra arT informé, ka Eiropas Komisija (EK)
ir uzsakusi publisko diskusiju, lai ieglitu icintereséto pusu
viedoklus un atsauksmes, tadgjadi sniedzot atbalstu Komisijai tas
otra zinojuma sagatavosana par Pediatrijas regulu gandriz desmit
gadus pec tas Istenosanas. Diskusija tiks nodroSinata Iidz 2017.
gada 20. februarim. Ieinteresétajam pusém komentari ir jaiesniedz
tiesi EK, apmeklgjot diskusiju lapu ec.europa.cu/health.

Sanemtas atsauksmes veidos biitisku Komisijas zinojuma gala
versijas dalu, kura tiks noverteta Pediatrijas regulas ietekme uz
sabiedribas veselibu un farmacijas industriju.

Vere

European Medicines Agency, The European Commission launches a public
consultation on the Paediatric Regulation. This marks ten years since the
legislation into  force. Available: http://www.ema.europa.eu/ema/
index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2016/11/news_detail 002642.
Jsp&mid=WC0b01ac058004d5cl (retrieved: 06.12.2016.).
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Eiropas zalu agentiiru prioritate —
antimikrobas rezistences mazinasana

Atzim&jot Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) rikoto
Pasaules Antibiotiku informacijas ned€lu (2016. gada 14.-18.
novembris) un Eiropas Antibiotiku dienu (18. novembris), Zalu
valsts agentiira (ZVA) atgadina, ka antibiotiku lietoSanai jabiut
piesardzigai un atbildigai, lai neveicinatu mikrobu rezistences
attistibu, ka arT sniedz datus par antibiotiku paterinu valstT.

Eiropas nacionalo zalu agentiiru vaditaju (Heads of Medicines
Agencies — HMA) un Eiropas Zalu agentiras (European
Medicines Agency — EMA) sadarbibas tikla dalibnieki kopigas
darbibas stratégijas un darbibas plana ietvara cinu ar antimikrobo
rezistenci ir izvirzijusi par vienu no galvenajiem stratégiskajiem
jautajumiem. Tuvaka laika planots iniciet un Tstenot dazada
limena aktivitates, lai veicinatu jaunu zalu registréSanu, ipasi
zalu multirezistentu mikrobu izraisitu infekciju arsteéSanai, ka

1. attéls. Sistemiski lietojamo antibakterialo Iidzeklu (ATK
klasifikatora JO1 grupa) paterins Latvija no 2011. Iidz 2015.
gadam sadalijuma pa lielajam antibiotiku grupam atbilstosi ATK
klasifikacijai (DID).

B Aminoglikozidu antibakterialie
lidzekli (JO1G)
Citi antibakterialie ITdzekli
(JO1X)

u Citi béta laktama
antibakterialie lTdzekli (JO1D)

8 Hinolona antibakterialie

[Tdzekli (JO1M)

6 m Makrolidi, linkozamidi un

4 streptogramini (JO1F)

2

0

-
o

Tetraciklini (JO1A)

Béta laktama antibakterialie

lidzekli, penicilini (JO1C)

2011 2012 2013 2014 2015

arT, lai sekmétu racionalu veterinaro un cilvékiem paredzetu zalu
lietoSanu visa Eiropa.

Atbilstosi zalu realizacijas datiem, ko ZVA sniegusi zalu
lieltirgotaji, sisteémiski lietojamo antibakterialo lidzeklu (ATK
(anatomiski terapeitiski kimisko) kodu klasifikatora JO1 grupa)
paterin$ Latvija pérn palielindjas, tas bija 14,82 DID (definéta
dienas deva uz 1000 iedzivotajiem diena). Visvairak Latvija
no 2011. Iidz 2015. gadam lietoti b&ta laktama antibakterialie
ltdzekli, penicilini (1. un 2. attels).

2. attels. Siste€miski lietojamo antibakterialo Iidzeklu (ATK kla-
sifikatora JO1 grupa) patérins Latvija no 2011. [idz 2015. gadam
(DID).

20

14,26 14,64 14,87 14,01 14,82

15 o’o___o\o/o

10

2011 2012 2013 2014 2015

Datu avots: Zalu lieltirgotavu sniegtie parskati Zalu valsts
agentirai.



Metforminu cukura diabé&ta arstéSana drikst
lietot ar1 pacient1 ar vid€j1 smagiem nieru

darbibas traucéjumiem

Eiropas Zalu agentira (EMA) péc metforminu saturoSu
zalu parvértéSanas secindjusi, ka §is zales drikst lietot 2. tipa
cukura diabgta arst€Sanai ar1 pacientiem ar vidgji smagiem nieru
darbibas traucgjumiem [GFA (glomerularais filtracijas atrums)
30-59 ml/min]. Metforminu saturo$u zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija tiks papildinati ar informaciju par So zalu lietoSanu,
devam, uzraudzibu un piesardzibu pacientiem ar nieru darbibas
trauc€jumiem.

EMA secinajumi izstradati péc EMA veiktas metforminu
saturoSu zalu vertésanas, kas tika sakta saskana ar bazam,
ka pasreizgjie zinatniskie pieradijjumi nepamato metformina
kontrindic€Sanu pacientiem ar vid€ji smagiem nieru darbibas
traucgjumiem. Turklat dazadas Eiropas Savienibas (ES)
dalibvalstis un dazadam metforminu saturo$am zalém bija
atskirigi noradijumi, ka §Ts zales jalieto pacientiem, kam ir nieru
darbibas trauc&jumi, un ieteikumi par So zalu parakstiSanu biezi
neatbilst kltniskam vadliijam par diab&ta arstesanu.

Metformins var paaugstinat retas, bet nopietnas komplikacijas
— laktacidozes — risku. ST komplikacija rodas, kad dabiski veidota
pienskabe (laktats) asinis uzkrajas atrak, neka to iesp&jams
izvadit. Sobrid zalu informacija mingts, ka metforminu nedrikst
lietot pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem, jo uzskata, ka
Siem pacientiem ir augstaks laktacidozes risks, tadél ka vinu
nieres pietieckami efektivi neizvada metforminu.

Tomér, nemot véra zinatnisko literatiru, kliniskos datus,
aprupes
apstiprinatas kliniskas vadlinijas, EMA secinaja, ka metformina

epidemiologiskos pétijumus un veselibas iestazu

lietoSana pacientiem ar vid€ji smagiem nieru darbibas
trauc€jumiem joprojam atsver risku. Skaidri ieteikumi par devam
un uzraudzibu pirms metformina lietoSanas, ka arT lictoSanas
laika mazinatu jebkadu paaugstinatu risku Sai pacientu grupa.
Sim zalem ir saglabata kontrindikacija, ka tas nedrikst lietot
pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (GFA
mazaks par 30 ml/min).

Metforminu saturoSu zalu registracijas apliecibas Tpas$niekiem
turpmak vajadzSs riipigi uzraudzit un analizét laktacidozes
gadijumus un zinot par tiem nakama periodiska droSuma vértésana,
lai vargtu sekot Iidzi jebkadam parmainam par So zalu blaknu
rasanas biezumu. Metforminu saturo$u zalu produktu informacija
(zalu apraksts un lietoSanas instrukcija) tiks papildinata, ietverot
mingtos EMA secinajumus par So zalu lietosanu, lai nodrosinatu,

ka visiem pacientiem ES tiek sniegta vienada informacija.

Informacija veselibas apriupes specialistiem

Metforminu saturo$u zalu vértéSana secinats, ka tagad tas
drikst lietot arT pacientiem ar vidgji smagiem nieru darbibas
traucgjumiem (GFA = 30-59 ml/min). So zilu lieto$ana
pacientiem, kam GFA <30 ml/min, joprojam ir kontrindic&ta.

Pacienta GFA ir javérté pirms arsté$anas un vismaz reizi gada
arstesanas laika.

Pacientiem ar vidgji smagiem nieru darbibas traucEjumiem
jaapsver devas mazinasana saskana ar atjauninata zalu informacija
sniegtam dozgSanas rekomendacijam. Zalu informacija izklastiti
laktacidozes riska faktori, kas javert€ pirms arst€Sanas un
arst€sanas laika.

Eiropas Savieniba pieejamas vairakas metforminu saturosas
fiksétas devas kombinétas zales (skatit turpmak). Ja §is zales
lieto pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem, jaapsver uz
otru kombinacija esoSo aktivo vielu attiecinamie ierobezojumi
un efektivitate, devas pielagoSanas iesp&jas un iespgja lietot
atseviSkas aktivo vielu tabletes.

Dazas fiksétas devas kombinétas zales joprojam netick icteiktas
pacientiem ar vidgji smagiem nieru darbibas trauc&jumiem, jo vini
nedrikst lietot otru kombinacija esoSo aktivo vielu. Piem@ram,
dapagliflozins/metformins (Ebymect, Xigduo) netiek ieteiktas
pacientiem, kam GFA<60 ml/min, kanagliflozins/metformins
(Vokanamet) un empaglifiozins/metformins (Synjardy) netiek
ieteiktas pacientiem, kam GFA <45 ml/min, un to lietofanu
nedrikst sakt pacientiem, kam GFA <60 ml/min.

Sie jaunakie ieteikumi laus visa ES saskanot zalu informaciju
par metformina lietoSanu pacientiem ar
trauc€jumiem un par piesardzibu saistiba ar laktacidozes attistibu.

nieru darbibas

Vairak par $§im zalém

Metformins ir zales, kas atseviski vai kombinacija ar citam
zalém tiek lietotas 2. tipa cukura diab&ta arstéSanai. Metforminu
lieto papildus veseligam uzturam un fiziskam aktivitatem, lai
uzlabotu glikozes (cukura) limena asinis kontroli.

Metforminu saturo$as zales registrétas ES nacionalas
procediras kops 20. gadsimta seSdesmitiem gadiem un
pieejamas ar tadiem komercnosaukumiem ka Glucophage u.c.
Centralizéta procedira EMA ir registrétas Sadas zales, kuras
satur metforminu kombinacija ar citam zalém diab&ta arstéSanai:
pioglitazons/metformins (Competact, Glubrava), dapagliflozins/
metformins (Ebymect, Xigduo), sitagliptins/metformins (Efficib,
Janumet, Ristfor, Velmetia), linagliptins/metformins (Jentadueto),
saksagliptins/metformins (Komboglyze), alogliptins/metformins
(Vipdomet), kanagliflozins/metformins (Vokanamet), vildagliptins/
metformins (Eucreas, Icandra, Zomarist) un empaglifiozins/
metformins (Synjardy). Turklat nacionalas procediiras registréta
glibenklamida/metformina kombinacija (Glucovance).

Vere

EMA/603690/2016, Use of metformin to treat diabetes now expanded to patients
with moderately reduced kidney function. Recommendations for patients with
kidney impairment updated in product information. Available: http://www.ema.
europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2016/10/news_
detail_002620.jsp&mid=WC0b01ac058004d5cl (retrieved: 29.11.2016.).



Ertakas mekl&sanas iespéjas ATK kodu klasifikatora

Zalu valsts agentiiras (ZVA) timekla vietné
pieejama ATK (anatomiski terapeitiski kimisko) kodu
klasifikatora ieviestas €rtakas zalu grupu un aktivo vielu
mekléSanas un informacijas eksport€Sanas iespgjas,
aizstajot iepriekséjo ATK kodu klasifikatoru PDF
formata. Informaciju ATK kodu klasifikatora var meklet
gan péc ATK koda, gan zalu grupas vai aktivas vielas
pilna vai nepilna nosaukuma. ATK kodu klasifikators
ir pieejams, ZVA timekla vietn€ www.zva.gov.lv
klikskinot uz sadalas “Registrs > Latvijas Republikas
Zalu registrs > ATK kodu klasifikators” (1. attéls).

Saskana ar ATK klasifikacijas sistemu zales tiek
iedalitas piecos Itmenos atkariba no to iedarbibas
uz organiem vai organu sisttmam, terapeitiskam,
farmakologiskam un kimiskam 7ipa§ibam un aktivas
vielas. ST klasifikacijas sistéma zalu iedaliSanai grupas
tiek plasi lietota Eiropa un visa pasaulg.

“Cito!” 1/2016 (64) jau zinots, ka Zalu wvalsts
agentiiras eksperti sadarbiba ar Valsts valodas centra
direktoru profesoru Mari Baltinu izveidojusi ATK
kodu klasifikatora pirmo trTs Iimenu tulkojumu, rodot
pareizu un precizu latviesu valodas ekvivalentu anglu
valodas terminam. Izdevuma publicéts arT profesora
M. Baltina tulkojuma izveidei veltits raksts “Par
daziem farmakologijas terminu izvéles principiem un
problemam ATK (anatomiski terapeitiski ktmiskas)
klasifikacijas tulkosana”.

Papildu informacija par ATK klasifikacijas sistemu
pieejama Pasaules Veselibas organizacijas timekla
vietné www.who.int.

ALIMENTARY TRACT AND
METABOLISM
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Aicinam zinot par zalu blakném!

1. attels. ATK kodu klasifikators ZVA timekla vietnge.

Gremosanas trakts un
vielmaina

Asinis un asinsrades organi

Sirds un asinsvadu
(kardiovaskulara) sistéma

Dermatologiskie lidzekli

Urogenitala sistéma un
dzimumhormoni

Sistémiski lietojamie
hormoni, iznemot insulinu un
dzimumhormonus

Sistémiski lietojamie
pretinfekcijas lidzekli

Pretaudzéju lidzekli un
imadnmodulatori

Musku]u un skeleta sistéma
Nervu sistéma

Pretparazitu Iidzekli,
insekticidi un repelenti

Elposanas sistéma
Manu organi
Dazadi lidzekli

Atgadinam, ka saskana ar zino$anas par blakném noteikumiem Latvija arstniecibas personam un farmaceitiem jazino par
novérotam iespéjamam zalu blakném Zalu valsts agentarai (ZVA).

Zinojumu par zalu blakném var iesniegt, aizpildot $aja izdevuma ietverto veidlapu, un elektroniski to iespéjams izdarit
ZVA majaslapa: www.zva.gov.lv, aktivizéjot baneri “Atklaj zalu otru pusi”. Aizpildito papira veidlapu Jas varat nosutit ZVA:

®  pa pastu: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003;
® pa faksu: 67078428.

Zinojuma sniegtajai informacijai tiek garantéta drosiba un konfidencialitate.
Ar plasaku informaciju par zalu droSumu un personas pienakumiem iesniegt zinojumu var iepazities agenttras majaslapa,

ka ari zvanot pa informativo talruni 67078400.

Aicinam zinot par negadijumiem ar mediciniskam iericém!

Ja JUs novérojat 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 agentira (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 lGdzam:

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



ARSTNIECIBAS PERSONAS, FARMACEITA ZINOJUMS
PAR ZALU BLAKUSPARADIBU

Ja, aizpildot zinojuma veidlapu papira forma, trikst brivas vietas informacijas sniegSanai, jaizmanto papildu papira lapa un ta jaiesniedz kopa ar
aizpildito zinojuma veidlapu. Par blakni, Tpasi par batisku blakni, arstniecibas persona un farmaceits zino Zalu valsts agentarai, tiklidz tiek pamantta
iespéjama saistiba ar konkréto zalu lietoSanu. Ja zinoSanas bridl nav pieejama visa informacija, arstniecibas persona un farmaceits atkartoti sagatavo
zinojumu, kura ietverta papildinformacija, un nostta to Zalu valsts agentarai.

1. INFORMACIJA PAR ZINOTAJU 2. INFORMACIJA PAR PACIENTU
Vards, uzvards Varda, uzvarda iniciali (vai kods)
Specialitate Dzimums v ]
Sertifikata numurs Vecums (lagums noradit pilnu gadu
vai ménesu skaitu)
Darbavietas adrese Svars (lugums noradit precizu svaru
kilogramos)
Kontaktinformacija Slimnica
(lai precizetu (ja nepiecieSams) zinojuma (lagums noradtt, ja pacients
minéto informaciju, ligums noradrt hospitalizéts)

kontakttalruni un/vai e-pasta adresi)

3. ZALU BLAKUSPARADIBAS APRAKSTS
Reakcijas sakuma datums (dd./mm./gggg.) | Reakcijas sakuma laiks, plkst. |

Apraksts (simptomi, laboratoriskie un citi izmekl€jumi, zalu blakusparadibas arstésana)

[] Izraisija pacienta navi Vai zalu blakusparadiba izzuda | Vai zales lietotas pirmo reizi maza

[] Apdraudéja pacienta dzivibu [] Pilnigi ] Ja [] Ne

[] Bija nepiecieSama pacienta hospitalizacija vai [] Vél nav izzudusi
hospitalizacijas laika pagarinaSana

[] Radija palieko$u vai smagu invaliditati vai [] Ir palieko$as sekas Ja zales lietotas atkartoti, vai
darbnespéju ar1 iepriek$éja reizé bija lidzigas

blakusparadibas
[] Iriedzimta anomalija [] Nav zinams [] Ja [] Ne
[] Ir cita veida mediciniski batiska

4. ZALES, KURAS IR IESPEJAMAIS BLAKUSPARADIBAS CELONIS
Zalu nosaukums, forma un razotajs, sérijas numurs . . L. L L.
(norada razotaja pieskirto nosaukumu; aktivas vielas levadi$anas | Reizes deva/ | LietoSanas | LietoSanas | LietoSanas

nosaukumu - informaciju skatit uz zalu iepakojuma; veids biezums sakums beigas indikacija
pasi svarigi sérijas numuru noradit biologiskam zalém)

5. CITAS ZALES, KURAS LIETOTAS PEDEJO TRIJU MENESU LAIKA (IESKAITOT PASARSTESANOS)

levadiSanas | Reizes deva/ | LietoSanas | LietoSanas | LietoSanas
veids biezums sakums beigas indikacija

Zalu nosaukums un forma

6. PAPILDINFORMACIJA. Piemé&ram: 1) par nopietnu blakusslimibu, alergiskam reakcijam, paaugstinatu za|u jutbu, gratniecibu, batiskiem
izmeklgéjumu rezultatiem; 2) lietotas paraléli importétas zales, paraléli izplatitas zales vai neregistrétas zales; 3) vai zales ir biologiskas izcelsmes
zales, pieméram, imunologiskie preparati — vakcinas, toksini, serumi, alergéni, no cilvéka asinim un plazmas iegitas zales, jaunieviestas terapijas
zales, pieméram, génu terapijas zales, somatisko $tnu terapijas zales.

Zinotaja paraksts Datums
(vards, uzvards) (dd./mm./gggg.)

Parakstot zinojumu, atlauju Zalu valsts agenttras darbiniekiem sazinaties ar mani, lai precizétu zinojuma minéto informaciju un uzdotu nepiecie$amos
papildjautajumus.

Aizpildito zinojuma veidlapu, ltudzu, iesniedziet Zalu valsts agentlra personigi vai nosutiet pa pastu (adrese: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003).
Zinojumu par iesp&jamo zalu blakusparadibu var aizpildit arf elektroniski (papildu informacija Zalu valsts agenttras timekla vietné www.zva.gov.lv).
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Kam ir pienakums zinot?

Latvija par pamanitam zalu blakném zino arstniecibas personas un
farmaceiti. Kop§ 2013. gada 1. februara ari iedzivotajiem ir tiesibas
iesniegt zinojumu par, vinuprat, konstatétu zalu blakni.

Par ko zinot?
Jazino galvenokart par §$adam zalu blakném:
1) biitiskam (paredzétam un neparedzétam) blakném.
Bitiska zalu blakne
e izraisa navi;
e ir dzivibai bistama;
e rada nepiecieSamibu pacientu hospitalizét vai paildzinat
esoso hospitalizaciju;
izraisa paliekamu vai biitisku darbnespéju vai invaliditati;
ir iedzimts defekts;
ir mediciniski baitiska (blakne neatbilst nevienam ieprieks
minétam Kkritérijam, bet arsts to uzskata par mediciniski
biutisku).
Paredzéta zalu blakne minéta zalu apraksta un atbilst taja ietvertai
informacijai.
Neparedzéta zalu blakne nav minéta zalu apraksta vai péc sava veida,
smaguma pakapes vai iznakuma neatbilst zalu aprakstam.

Zinojiet par buitiskam blakneém ar1 tad, ja zales

pasaule tiek lietotas jau sen un blakne ir labi zinama!

2) veselibas traucéjumiem, kas rodas,

e  zales pardozejot (zalu reizes deva vai kopgja deva parsniedz
maksimalo pielaujamo devu, kas noteikta zalu apraksta/
lietosanas instrukcija);

o zales lietojot nereglamentéti (zales arstnieciska noluka
mérktiecigi tiek lietotas citadi, neka noradits zalu apraksta/
lietosanas instrukcija);

o  zales lietojot aplami (zales apzinati tiek lietotas nepareizi —
neatbilstosi zalu aprakstam/lietoSanas instrukcijai);

o  zales lietojot launpratigi (pastavigi vai atseviskos gadijumos
zales bez arstnieciska noliika tiek lietotas parmérigi; $adu
ricibu pavada kaitiga psihiska vai psihologiska darbiba);

e zales nelikumigi izmantojot, ari zalu nelikumiga realiza-
cija un ievadiSana pret personas gribu, lai panaktu noteiktu
personas stavokli un vardarbigi ietekm&tu personu;

o rikojoties ar zalem (ja persona bijusi paklauta zalu darbibai,
veicot arodpienakumus vai arpus tiem);

3) blakném, kas radusas ipaSos gadijumos:

e augla ekspozicija zalém griutniecibas laika;

e  Dbeérna ekspozicija zalém, ja tas nonak mates piena;

e  bérniem, vecakiem cilvékiem;

e terapeitiskas efektivitates triikuma gadijuma, kad zales tick
lietotas dzivibu apdraudoSu slimibu arst€Sanai, vakcinam,
kontraceptiviem Iidzekliem (nepiecieSsams rilipigs klinisks
vertg§jums par terapeitiskas efektivitates trikuma iemes-
liem, piem&ram, ja zales tiek lietotas neatbilstosai indikacijai,
nepareiza vecumgrupa utt.). Japatur prata, ka, konstatgjot zalu
neefektivitati atseviskai personai, nav pamata tiilit secinat, ka
zales ir neefektivas;

e  arstésanas kludas dél;

4) zalu blakném, kuru zalu aprakstd un lietoSanas instrukcija
ieklauts melns apvérsts vienadmalu trijstiiris W ;

5) neregistrétu zalu blakném;

6) mazak butiskam neparedzétam zalu blaknem.

Mazak bitiskas ir visas citas zalu blaknes, kas neatbilst biitisku blaknu
kritérijiem. Ja saskatat c€lonisku sakaru starp lietotam zalém un veselibas
traucgjumiem, kas atbilst neparedz&étas blaknes (butiskas vai mazak
butiskas) krit€rijiem, zinojiet par tiem!

Uzticieties savai pieredzei un intulcijai.
Zinojiet arT tad, ja Saubaties par c€lonisko saistibu!

Cik atri jazino?

Par zalu blakni, Tpas$i par butisku blakni, piem&ram, ja ta izraisfjusi
navi, apdraudgjusi dzivibu, prasijusi pacienta hospitalizaciju vai esosas
hospitalizacijas paildzinasanu, jazino Zalu valsts agenturai (ZVA)
nekavégjoties, tiklidz tiek pamanita iespgjama saistiba ar konkréto zalu
lietosanu. Steidzamibas un/vai papildinformacijas nepiecieSamibas
gadfjuma jasazinas ar ZVA pa talruni 67078400.

Ka pazinot:
e veidlapu “Arstniecibas personas, farmaceita zinojums par

zalu blakusparadibu” var sanemt ZVA Jersikas iela 15, Riga,
LV-1003, talrunis 67078400, fakss 67078428;

e  veidlapu var izdrukat arf no ZVA majaslapas
WWW.zva.gov.lv;

e  veidlapa tiek pievienota izdevuma “Cito!”” eksemplaram;

e veidlapu “Arstniecibas personas, farmaceita zinojums par zalu
blakusparadibu” Jis varat aizpildit un nosiitit ZVA timekla
vietné arT elektroniski.

Kada informacija jaieklauj zinojuma par zalu blakni?
Zinojuma veidlapai ir 6 sadalas.

1. Informacija par zinotaju. Informacija par arstniecibas personu vai
farmaceitu. Sadala jaaizpilda obligati. Minéta informacija nepiecieSama,
lai ZVA un/vai zalu registracijas apliecibas pasnieks varétu giit butiskus
papilddatus c€loniska sakara vértésanai. Janorada sertifikata numurs.
2. Informacija par pacientu. Kodgti pacienta dati (pacienta iniciali vai
cits arsta vai farmaceita lietots kods). Tas nedrikst bt pacienta personas
kods. Sadala jaaizpilda obligati. Mingtie dati nepiecieSami zinojuma
identificéSanai ZVA datubazg, kur tas tiek ievadits, ka ari informacijas
papildinasanai un datu apmainai, ja ta nepiecieSama.
3. Zalu blaknes apraksts. Velams aizpildit visus laucinus. Jaapraksta
veselibas trauc&jumi (reakcija) jeb iespg&jama zalu blakne: simptomi,
to rasanas seciba, ka arT Jums zinamie laboratoriskie un citi papilddati.
Bitiski informét,
e  vai pec zalu lietoSanas partrauksanas reakcija izzuda;
e  jazales lietotas atkartoti, vai reakcija atjaunojas;
e  vai reakcijas noversanai (arst€sanai) tika lietota terapija, tas
apraksts. Noradiet, ka min&ta terapija ietekmgja reakciju!
4. Zales, kas ir iespéjamais blaknes c€lonis. Ja Skiet, ka reakciju
izraisjuSas vienas konkrétas zales, S$ai sadala ierakstiet tikai to
nosaukumu. Ja vairakas vai to mijiedarbiba — jaieraksta visu $o zalu
nosaukumi. Janorada
e  zalu raZotaja pieSkirtais nosaukums un starptautiskais jeb
aktivas vielas nosaukums;
e  zalu forma;
e  registracijas apliecibas ipasnieks;
e  sérijas numurs (ipasi svarigi biologiskam zalem, pieméram,
vakcInam)
Ipasi svarigi noradit lietoSanas indikaciju.
5. Citas zales, kas lietotas pédéjo tris méneSu laika (ieskaitot
pasarstésanos). Lidzu, ierakstiet visas p&dgjo tris ménesu laika lietotas
zales, ietverot pasarstesanos.
Ipasi svarigi noradit lietoSanas indikaciju.
6. Papildinformacija. Informacija par nopietnu blakusslimibu, aler-
giskam reakcijam, paaugstinatu jutibu pret zalém, batiskiem izmeklgjumu
rezultatiem, griitniecibu var sniegt biitisku papildinajumu zalu blaknes
zinatniska veértésana. Bérna iedzimtu defektu gadijuma, ludzu, noradiet
visas zales, ko mate lietojusi ped€ja menstruala perioda un griitniecibas
laika! Janorada, vai zales ir biologiskas izcelsmes zales, paraléli
import&tas, paraléli izplatitas vai neregistrétas zales.

Biitisku izmekléjumu rezultati. Liidzu, ierakstiet visus izmekl&jumus,
kas raksturo blakni (piem@ram, an€mijas gadfjuma svarigi precizet
hemoglobina Itmeni). Min&ta informacija nepiecieSama blaknes un zalu
celoniska sakara ticamibas zinatniskam vertgjumam.

Kas péc tam notiek ar Jiisu zipojumu?

Zinojuma dati tiek verteti un, ieverojot Fizisko personu datu aizsardzibas
likumu, ievaditi ZVA un registracijas apliecibas ipasnieka zalu blaknu
zinojumu datubazes, Eiropas Zalu agentiras zalu blaknpu zinojumu
datubaze EudraVigilance un Pasaules Veselibas organizacijas zalu blaknu
zinojumu datubaze. Mingtas datubazes apkopota informacija tiek lietota,
lai atklatu jaunus zalu riskus.

Ja blaknes zinatniskai vertéSanai nepiecieSami papilddati, ZVA vai
zalu registracijas apliecibas TpaSnieks ir tiesigs ltgt Jums sniegt papild-
informaciju.



Socialo mediju kampana: zinoSana par zalu
blakneém padara zales droSakas

No 2016. gada 7. lidz 11. novembrim Zalu valsts agenttra
istenoja socialo mediju kampanu, lai veicinatu zinoSanu par
iespgjamam zalu blakném. Kampana tika rikota Eiropas m&roga
zalu blaknu informacijas nedglas ietvaros, sniedzot informaciju,
kadu ieguvumu sabiedribas veselibai nakotné sniedz pacientu,
arstu un farmaceitu zinojumi par zalu blakném Sobrid.

Zales var izarstet pacientu,
bet dazkart izraisit arl
kaitgjumu. Lai gan vairumam
pacientu zales ir efektivas un
drosas, tomér laiku pa laikam
var bt blaknes. Ir svarigi, lai
risks, kas saistits ar zalem,
tiktu saprasts, un par tiem
zinatu  veselibas  apripes
profesionali un pacienti.

Eiropas farmacijas uzrau-
dzibas iestades, pieméeram,
Zalu valsts agentira Latvija,
palaujas uz zinoSanu par ie-
spéjamam zalu blakném un
to, ka ta padara tirga eso$as
zales pietiekami  droSas.
Diemzgl visas zinoSanas sis-
teémas Eiropa saskaras ar gadi-
jumiem, kad netiek pazinots
par blakni, un tapéc kampana
bija vienlidz svariga, gan lai
vairotu izpratni, gan lai pa-
lidz&tu stiprinat zinosanas sist€émas.

Kampanas centralais elements bija animacija, kas rada stastu
par pacientu, kur§ saskaras ar iesp&jamu zalu blakni (1. att€ls).
Ta atklaj, ka zales tiek iedzertas, rodas iesp&jama zalu blakne, ka
pacienti un veselibas apriipes specialisti sagatavo zinojumus zalu
agentirai un kadu ieguvumu zino$ana sniedz pacientiem.

Eiropas Zalu agentiira
ped&jo gadu laika, nemot

gimenes arste:

1. attels. Infografika.

Svens Henkuzens, Zalu valsts agentiiras direktors:

“Misu darba svarigaka dala ir nodrosinat, ka zales, ko
pacienti lieto, ir efektivas un drosas. St kampana palidzés
sabiedribai, pacientiem un veselibas apripes specialistiem
labak izprast zalu blaknu pazinosanas nozimigumu un
esmu parliecinats, ka blaknu zinojumi lauj pilnvertigak
stradat pie zalu kvalitates nakotne.

Ilze Aizsilniece, Latvijas Arstu biedribas viceprezidente,

“Pacientu zinosana par zalu blakném ir iespéja piedalities
un klit aktivakiem savas veselibas apripe.

Jebkura arsta pienakums ari ir zinot par pacienta lietoto
zaJu blakném. ST zipoSana sniedz iespéju iegiit jaunu
informdciju un papildinat zalu aprakstu un lietosanas
instrukciju par zalu drosumu un riskiem. Ta art ir iespéja
ikvienam arstam iesaistites medicinas zindtnes attistiba.”

Jas varat palidzet padarit zales drosakas, zinojot par jebkuram
iespgjamam zalu blakném viegli un atri, izmantojot ttmekla vietni
www.zva.gov.lv.

ST kampana ir dala no projekta par sadarbibas stiprinasanu
speka esoSas farmakovigilances sistémas ietvaros Eiropa
(Strengthening Collaboration for Operating Pharmacovigilance
in Europe (SCOPE)). Viens no
projekta galvenajiem mérkiem
ir vairot izpratni par nacionalo
valstu zinosanas sistémam par
iesp&jamam zalu blakném.

Nacionalas zalu blaknu
zinosanas sisteémas darbojas ka
agrinas bridinasanas sist€mas,
lai palidzetu identificet
svarigus droSuma jautajumus,
no kuriem daudzi ieprieks
netiek saistiti ar konkrétam
zalem, ickams farmacijas
uzraudzibas iestades nesanem
zinojumus.

SCOPE projekta merkis
ir atbalstit dalibvalstu farma-
kovigilances sistemas, kas pa-
lidz sabiedribas veselibas no-
drosinasana. Projektu finansé
Eiropas Komisija un iesaistitas
dalibvalstis. SCOPE projekta
socialo mediju kampanu 1steno
Eiropas zalu agentiru vaditaju (Heads of Medicines Agencies)
komunikacijas profesionalu darba grupa.

”

No 2016. gada 1. janvara lidz 1. novembrim
Zalu valsts agentura sanemts 281 zinojums
par iespgjamam zalu blakném.

véra zinojumus par blak-
ném, kops 2015. gada
janvara kopuma ir vertcts
vairak neka 40 signalu par
jauniem riska faktoriem.
Ta rezultata virknei Lat-
vija registrétu zalu ir
papildinati lietoSanas no-
radfjumi, lai Sos riskus
novérstu. Pieméram, zino-
jumi par mutes dobuma
¢ulam saistiba ar kadu zalu
lietosanu Sogad mudinajusi
mainit So zalu lietoSanas
instrukciju un pacientiem
stingri noradit, ka zales
talit janorij un nekada
gadijuma nedrikst tas si-
kat, kos$lat vai turét mutes
dobuma.

ZinoSana par
iesp&jamam
blakném

padarit zales droSakas

novérst kait&jumu
pacientiem nakotné
droSakai zaju
izraksti$anai un lietoSanai

veicina pacientu droSibu un
aizsarga sabiedribas veselibu

uzlabo zalu informaciju
un izglito




Izmainas Latvijas Republikas Zalu registra

Zalu registra ieklautas zales
2016. gada 28. oktobra rtkojums Nr. 2-20/106, 22. novembra rikojums Nr. 2-20/113.

Zalu nosaukums, forma un dozéjums Starptautiskais nosaukums Reg_IStI:a(fljaS apliecibas | Farmakoterapeitiska ATK kods Registracijas Izplatls_:anats
' 1pasnieks, valsts grupa ’ numurs nosacijumi
Flexilev 5 mg/1,25 mg dispergéjamas | Levodopum, Carbidopum Sensidose AB, Zviedrija pretparkinsonisma NO4BA02 | 16-0175 Pr.
tabletes devu sadalitajam lidzeklis
Methotrexate Orion 2,5 mg, 10 mg Methotrexatum Orion Corporation, Somija | imdnsupresants LO4AX03 | 16-0176 Pr.
tabletes 16-0177
Nelladel apvalkotas tabletes Hyperici herbae extractum siccum, | Idelyn s.r.0., Cehija ginekologisks fdzeklis G02CX 16-0178 Bez
Cimicifugae rhizomae extractum receptes
siccum
Valsartan/hydrochlorothiazide Ingen Valsartanum, Hydrochlorothiazidum | Ingen Pharma, SIA, Latvija | angiotenzina |l C09DA03 | 16-0179 Pr.
Pharma 160 mg/12,5 mg, 320 mg/12,5 antagonists un diurétisks 16-0180
mg, 320 mg/25 mg apvalkotas tabletes idzeklis 16-0181
Rosuvastatin Aurobindo 5 mg, 10 mg, | Rosuvastatinum Aurobindo Pharma (Malta) | hipolipidemizéjo$s C10AA07 | 16-0182 Pr.
20 mg, 40 mg apvalkotas tabletes Limited, Malta lidzeklis 16-0183
16-0184
16-0185
Bicavera 1,5 % glikoze, 1,25 mmol/l Calcii chloridum dihydricum, Fresenius Medical Care peritonedlas dializes B05DB 16-0186 Pr.
kalcijs, Skidums peritonealai dializei Glucosum monohydricum, Deutschland GmbH, Vacija | $kidums
Magnesii chloridum hexahydricum,
Natrii chloridum, Natrii
hydrogenocarbonas
Bicavera 2,3 % glikoze, 1,25 mmol/l Calcii chloridum dihydricum, Fresenius Medical Care peritonedlas dializes B05DB 16-0187 Pr.
kalcijs, Skidums peritonealai dializei Glucosum monohydricum, Deutschland GmbH, Vacija | $kidums
Magnesii chloridum hexahydricum,
Natrii chloridum, Natrii
hydrogenocarbonas
Bicavera 4,25 % glikoze, 1,25 mmol/l Calcii chloridum dihydricum, Fresenius Medical Care peritonealas diafizes B05DB 16-0188 Pr.
kalcijs, Skidums peritonealai dializei | Glucosum monohydricum, Deutschland GmbH, Vacija | Skidums
Magnesii chloridum hexahydricum,
Natrii chloridum, Natrii
hydrogenocarbonas
Dexamethason Krka 4 mg, 8 mg, 20 Dexamethasonum KRKA, d.d., Novo mesto, kortikosteroidi H02AB02 | 16-0189 Pr.
mg, 40 mg tabletes Slovénija sistémiskai lietoSanai 16-0190
16-0191
16-0192
Fluomizin 10 mg vaginalas tabletes Dequalinii chloridum Gedeon Richter Plc., ginekologisks fidzeklis GO1AC05 | 16-0193 Pr.
Ungarija
Methadone G.L.Pharma 10 mg/ml Methadoni hydrochloridum G.L. Pharma GmbH, opioidu atkaribas NO7BC02 | 16-0194 Pr.l, Pr.ll
koncentrats iek$kigi lietojama Skiduma Austrija arstéSanas lidzeklis nark.
pagatavosanai
Tridepos 70 mg + 500 mg/800 SV Acidum alendronicum, Calcium, Meda Pharma, SIA, Latvija | bifosfonati, kombinacijas | MO5BB05 | 16-0195 Pr.
tabletes Colecalciferolum
Quedute 0,5 mg mikstas kapsulas Dutasteridum Galenicum Health S.L, urologisks fdzeklis G04CB02 | 16-0196 Pr.
Spanija
Valarox 10 mg+80 mg, 20 mg+80 Rosuvastatinum, Valsartanum KRKA, d.d., Novo mesto, | hipolipidémiz&joss C10BX10 | 16-0197 Pr.
mg, 10 mg+160 mg, 20 mg+160 mg Slovénija lidzeklis, kombinacijas 16-0198
apvalkotas tabletes 16-0199
16-0200
Brivecor 5 mg, 7,5 mg apvalkotas Ivabradinum UAB VVB, Lietuva Citi sirds idzekli CO1EB17 | 16-0201 Pr.
tabletes 16-0202
Ipigrix 20 mg tabletes Ipidacrini hydrochloridum Grindeks, AS, Latvija antiholinesterazes NO7AA 16-0203 Pr.

[idzeklis
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Locaring 150 mg cieta kapsula Fluconazolum Actavis Group PTC ehf., pretsénidu idzeklis JO2ACO1 16-0204 Pr.
Tslande
Dotagraf 0,5 mmol/ml $kidums Acidum gadotericum Bayer Pharma AG, Vacija | kontrastviela, VO8CA02 | 16-0205 Pr.
injekcijam diagnostikas fidzeklis
Dotagraf 0,5 mmol/ml Skidums Acidum gadotericum Bayer Pharma AG, Vacija | kontrastviela, V08CA02 | 16-0206 Pr.
injekcijam (vairakkartéjai lietoSanai) diagnostikas lidzeklis
Varlota 50 mg, 100 mg, 150 mg Erlotinibum Alvogen Malta Operations | onkologisks lidzeklis LO1XEO3 | 16-0207 Pr.
apvalkotas tabletes (ROW) Ltd, Malta proteinkinazes inhibitori 16-0208
16-0209
Bericox 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg | Etoricoxibum KRKA, d.d., Novo mesto, | nesteroidie MO1AHO5 | 16-0210 Pr.
apvalkotas tabletes Slovénija pretiekaisuma un 16-0211
pretreimatisma lidzekli 16-0212
16-0213
Canesten 500 mg vaginala miksta Clotrimazolum UAB Bayer, Lietuva pretsénidu idzeklis GO1AF02 | 16-0214 Bez
kapsula receptes
Epucal 10 mg apvalkotas tabletes Cetirizini dihydrochloridum PharmaSwiss Ceska prethistamina fidzeklis RO6AEQ7 | 16-0215 Pr.
republika s.r.0., Cehija
Framsyl 8 mg/5 mg, 16 mg/5 mg, Candesartanum cilexetilum, Sandoz d.d., Slovénija angiotenzina Il C09DB07 | 16-0216 Pr.
8 mg/10 mg, 16 mg/10 mg cietas Amlodipinum antagonists un kalcija 16-0217
kapsulas kanalu blokators 16-0218
16-0219
Omeprazole Sandoz 40 mg pulveris Omeprazolum Sandoz d.d., Slovénija protonu stkna inhibitors | A02BCO1 | 16-0220 Pr.
infuziju Skiduma pagatavoSanai
Teduva 0,5 mg mikstas kapsulas Dutasteridum Teva Pharma B.V., urologisks fidzeklis G04CB02 | 16-0221 Pr.
Niderlande

- ¢ e [ —_
Parregistrétas zales
Zalu valsts agentliras lémums par jaunu zalu registraciju ir speka piecus gadus pec lémuma par zalu registraciju piepemsanas. P&c
pieciem gadiem kop$ 1@émuma par zalu registraciju pienemsanas Zalu valsts agentiira, pamatojoties uz riska un ieguvuma lidzsvara
atkartotu novertesanu, ir tiesiga pienemt [émumu par zalu parregistraciju. Ja zales ir vienu reizi parregistrétas, Zalu valsts agentiira var
pienemt 1émumu par zalu parregistraciju uz neierobezotu laika periodu, iznemot gadijumu, ja, pamatojoties uz zalu blakusparadibu
uzraudziba iegitajiem pieradijumiem, Zalu valsts agentiira, parregistr&jot zales, ir piepémusi [émumu par zalu parregistraciju atkartoti

uz pieciem gadiem.

2016. gada 28. oktobra rikojums Nr. 2-20/106, 22. novembra rikojums Nr. 2-20/113.

Zalu nosaukums, forma un dozéjums Starptautiskais nosaukums Reg_lstrvaotuas apliecibas Farmakoterapeitiska ATK kods Registracijas Izplatliana?
' ipasnieks, valsts grupa ' numurs nosacijumi
Cardace 10 mg tabletes Ramiprilum Sanofi-aventis Latvia, SIA, | AKE inhibitors C09AA05 | 03-0067 Pr.
Latvija
Rupafin 10 mg tabletes Rupatadinum J.Uriach y Compania, SA, | prethistamina idzeklis R06AX28 | 07-0302 Pr.
Spanija
Finasteride Accord 1 mg, 5 mg Finasteridum Accord Healthcare Limited, | dermatologisks fidzeklis; | D11AX10 09-0154 Pr.
apvalkotas tabletes Lielbritanija prostatoterapeitisks G04CB0O1 | 08-0390
lidzeklis
Tezeo 40 mg, 80 mg tablets Telmisartanum Zentiva, k.s., Cehija angiotenzina |l receptoru | CO9CA07 | 10-0174 Pr.
antagonists 10-0175
Prescanden HCT 16 mg/12,5 mg, 8 Candesartanum cilexetilum, Sandoz d.d., Slovénija angiotenzina |l C09DA06 | 10-0266 Pr.
mg/12,5 mg tabletes Hydrochlorothiazidum antagonists un diurétisks 10-0267
lidzeklis
Nurofen for Children Orange 200 mg/5 | Ibuprofenum Reckitt Benckiser (Poland) | nesteroids pretiekaisuma | MO1AEO1 | 10-0476 Bez
ml suspensija iekskigai lietoSanai S.A., Polija lidzeklis receptes
Nurofen for Children Strawberry Ibuprofenum Reckitt Benckiser (Poland) | nesteroids pretiekaisuma | MO1AEQ1 10-0477 Bez
200 mg/5 ml suspensija iekSkigai S.A., Polija lidzeklis receptes
lietoSanai
Saizen 5,83 mg/ml, 8 mg/ml Skidums | Somatropinum Merck Serono S.p.A., ltalija | hormonals lidzeklis HO1ACO1 | 11-0024 Pr.
injekcijam 11-0025
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infuziju $kiduma pagatavosanai

Remantadins 100 mg cietas kapsulas | Rimantadini hydrochloridum Olainfarm, AS, Latvija pretvirusu idzeklis JO5AC02 11-0397 Pr.
Broncophen rubus sirups Thymi herbae extractum fluidum, | Kwizda Pharma GmbH, atkréposanas fdzeklis R0O5CA10 | 12-0036 Bez
0,77 g + 0,66 g/5 ml Althaeae radicis extractum fluidum | Austrija receptes
Broncophen sine sirups Thymi herbae extractum siccum, | Kwizda Pharma GmbH, atkréposanas lidzeklis R0O5CA10 | 12-0037 Bez
0,12 g + 0,83 g/15 ml Althaeae radicis extractum fluidum | Austrija receptes
Broncophen synergus pastilas Thymi herbae extractum siccum Kwizda Pharma GmbH, atkréposanas fdzeklis RO5CA 12-0038 Bez
59,5 mg Austrija receptes
Rupafin 1 mg/ml Skidums iekskigai Rupatadinum J.Uriach y Compania, SA, | prethistamina fidzeklis RO6AX28 | 12-0080 Pr.
lietosanai Spanija
Clarithromycin Aurobindo 500 mg Clarithromycinum Aurobindo Pharma (Malta) | antibiotisks lidzeklis JO1FA09 14-0163 Pr.
apvalkotas tabletes Limited, Malta
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva | Levodopum, Carbidopum, Teva Pharma B.V., pretparkinsonisma NO4BAO3 | 14-0201 Pr.
50 mg/12,5 mg/200 mg apvalkotas Entacaponum Niderlande lidzeklis
tabletes
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva | Levodopum, Carbidopum, Teva Pharma B.V., pretparkinsonisma NO4BAO3 | 14-0202 Pr.
75 mg/18,75 mg/200 mg apvalkotas Entacaponum Niderlande lidzeklis
tabletes
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva | Levodopum, Carbidopum, Teva Pharma B.V., pretparkinsonisma NO4BA03 | 14-0203 Pr.
100 mg/25 mg/200 mg apvalkotas Entacaponum Niderlande lidzeklis
tabletes
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva | Levodopum, Carbidopum, Teva Pharma B.V., pretparkinsonisma NO4BAO3 | 14-0204 Pr.
125mg/31,25 mg/200 mg apvalkotas Entacaponum Niderlande lidzeklis
tabletes
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva | Levodopum, Carbidopum, Teva Pharma B.V., pretparkinsonisma NO4BA03 | 14-0205 Pr.
150 mg/37,5 mg/200 mg apvalkotas Entacaponum Niderlande lidzeklis
tabletes
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva | Levodopum, Carbidopum, Teva Pharma B.V., pretparkinsonisma NO4BA03 | 14-0207 Pr.
200 mg/50 mg/200 mg apvalkotas Entacaponum Niderlande lidzeklis
tabletes
Cardace 2,5 mg, 5 mg tabletes Ramiprilum Sanofi-aventis Latvia, SIA, | AKE inhibitors C09AA05 | 99-0107 Pr.
Latvija 99-0108
Gelaspan 4% Skidums infazijam Gelatina, Natrii chloridum, Natrii B.Braun Melsungen AG, Plazmas aizvietotdji un | BOSAA06 | 11-0312 Pr.
acetas trihydricus, Kalii chloridum, | Vacija SKidumi infdzijam
Calcii chloridum dihydricum,
Magnesii chloridum hexahydricum
Neostigmine-Kalceks 0,5 mg/ml Neostigmini methylsulfas Kalceks, A/S, Latvija antiholinesterazes NO7AAO01 12-0068 Pr.
Skidums injekcijam lidzeklis
Astator 30 mg, 60 mg, 80 mg Atorvastatinum KRKA, d.d., Novo mesto, hipolipidemizéjoss C10AA05 | 11-0205 Pr.
apvalkotas tabletes Slovénija lidzeklis 11-0206
11-0207
Oxaliplatin Mylan 5 mg/ml koncentrats | Oxaliplatinum Mylan S.A.S, Francija onkologisks lidzeklis LO1XA03 12-0145 Pr.

No Zalu registra izslegtas zales

Izslégtas no LR Zalu registra dazadu iemeslu dél (beidzies registracijas deriguma termins, atsauktas no LR Zalu registra p&c registracijas
apliecibas Tpasnieka iniciativas u.c.).

2016. gada 28. oktobra rikojums Nr. 2-20/106, 22. novembra rikojums Nr. 2-20/113.

Zalu nosaukums, forma un dozejums Starptautiskais nosaukums Reg_lstrvatfuas apliecibas Farmakoterapeitiska ATK kods Registracijas Izplatls:ana.s
’ 1pasnieks, valsts grupa ’ numurs nosacijumi
Polytar Liquid 10 mg/g arstnieciskais | Picis carbonis extractum GlaxoSmithKline Consumer | dermatologisks fidzeklis | DOSAA 00-0709 Bez receptes
Sampins Healthcare (UK) Trading
Limited, Lielbritanija
Luffa compositum Heel tabletes Aralia racemosa, Arsenii iodidum, | Biologische Heilmittel Heel homeopatisks lidzeklis | VO3AX 01-0235 Bez receptes
Histaminum, Luffa operculata GmbH, Vacija
Rutinoscorbin 25 mg/100 mg Rutosidum, Acidum ascorbicum | GlaxoSmithKline Latvia, SIA, | vitaminu preparats A11GB 01-0355 Bez receptes
apvalkotas tabletes Latvija C05CA51
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Vidotin 8 mg tabletes Tert-butylamini perindoprilum Gedeon Richter Plc., Ungarija | AKE inhibitors C09AA04 | 08-0321 Pr.
Bedicort G 0,5 mg/1 mg/g ziede Betamethasonum, Gentamicinum | PharmaSwiss Ceska kortikosteroidu D07CCO1 | 10-0371 Pr.
Republika s.r.0., Cehija un antibiotiku
kombinacijas,
Betametazons
Replenine-VF 500 SV pulveris injekciju | Factor IX coagulationis humanus | Bio Products Laboratory hemostatisks fidzeklis | B02BD04 | 10-0567 Pr.
Skiduma pagatavoSanai Limited, Lielbritanija
Medabon, 200 mg + 0,2 mg, tablete un | Mifepristonum, Misoprostolum Sun Pharmaceutical antiprogestagéns GO3XB51 12-0154 Pr.ll stac.,
vaginalas tabletes Industries Europe B.V., lidzeklis GO02AD gin.
Niderlande
Levetiracetam Synthon 100 mg/ml Levetiracetamum Synthon BV, Niderlande pretepilepsijas lidzeklis | NO3AX14 | 12-0220 Pr.
Skidums iekskigai lietoSanai
Velgyn 0,02 mg/3 mg apvalkotas Drospirenonum, Ethinylestradiolum | Exeltis Baltics UAB, Lietuva | pretapaugloSanas GO3AA12 | 12-0233 Pr.
tabletes lidzeklis
Imatinib Ranbaxy 100 mg, 400 mg Imatinibum Ranbaxy UK Ltd., Lielbritanija | onkologisks fidzeklis LO1XEO1 15-0106 Pr.
apvalkotas tabletes 15-0107
Natlinez 2 mg/ml $kidums infuizijam Linezolidum Hospira UK Limited, antibakterials lidzeklis | JO1XX08 15-0178 Pr.
Lielbritanija
Aripiprazole Alvogen 15 mg, 30 mg Avripiprazolum ALVOGEN IPCO S.a-r.l, antipsihotisks ldzeklis | NOSAX12 | 16-0002 Pr.
tabletes Luksemburga 16-0003
Riboksins 200 mg apvalkotas tabletes | Inosinum Olainfarm, AS, Latvija sirds lidzeklis CO1EB 96-0268 Pr.
Mucinum apvalkotas tabletes Sennae folii extractum, Frangulae | Laboratoire Innotech caurejas lidzeklis A06AB57 | 98-0689 Bez receptes
corticis extractum, Boldi folii International SAS, Francija
pulvis, Anisi fructus pulvis
Dioximin 600 mg tabletes Diosminum Elvim, SIA, Latvija vazoprotektors C05CA03 | 11-0320 Bez receptes
Tonsipret pilieni iekSkigai lietoSanai, | Capsaicinum, Guaiacum, Bionorica SE, Vacija homeopatisks lidzeklis | VO3AX 11-0337 Bez receptes
Skidums Phytolacca americana
Tonsipret tabletes Capsaicinum, Guaiacum, Bionorica SE, Vacija homeopatisks lidzeklis | VO3AX 11-0338 Bez receptes
Phytolacca americana
Fludarabine-Grindeks 50 mg pulveris | Fludarabini phosphas Grindeks, AS, Latvija pretaudzéju idzeklis L01BB05 11-0364 Pr.
injekciju vai infaziju Skiduma
pagatavosanai
Fraxiparine Forte 11 400 anti-Xa SV/0,6 | Nadroparinum calcicum Aspen Pharma Trading Ltd., | antitrombotisks idzeklis | BO1AB06 | 02-0022 Pr.
ml, 15 200 anti-Xa SV/0,8 ml, 19 000 Trija 02-0023
anti-Xa SV/1 ml Skidums injekcijam 02-0024
pilnslircé
Cefagil tabletes Turnera diffusa Cefak KG, Vacija homeopatisks lidzeklis | VO3AX 03-0126 Bez receptes
25 mg
Cefamadar tabletes Calotropis gigantea Cefak KG, Vacija homeopatisks lidzeklis | VO3AX 03-0127 Bez receptes
250 mg
Cefavora pilieni Ginkgo biloba, Viscum album, Cefak KG, Vacija homeopatisks lidzeklis | VO3AX 03-0128 Bez receptes
Crataegus
Cefakliman mono cietas kapsulas Cimicifugae extractum siccum Cefak KG, Vacija ginekologisks idzeklis | GO2CX 03-0129 Bez receptes
Alvesco 40 mikrogrami aerosols Ciclesonidum Takeda GmbH, Vacija pretastmas lidzeklis R0O3BA08 | 05-0017 Pr.
inhalacijam, zem spiediena, Skidums
Gastrokind tabletes Arsenicum album, Croton tiglium, | Deutsche Homdopathie- homeopatisks lidzeklis | VO3AX 07-0317 Bez receptes
Okoubaka, Veratrum album Union DHU-Arzneimittel
GmbH & Co.KG, Vacija
Gemcitabine Actavis 38 mg/ml pulveris | Gemcitabinum Actavis Group PTC ehf., onkologisks fdzeklis L01BCO5 | 08-0360 Pr.
infuziju $kiduma pagatavoSanai Islande
Fluvastatin Actavis 80 mg ilgstosas Fluvastatinum Actavis Group PTC ehf., hipolipidemizéjoss C10AA04 | 09-0061 Pr.
darbibas tabletes Islande lidzeklis
Carboplatin Actavis 10 mg/ Carboplatinum Actavis Group PTC ehf., onkologisks ldzeklis LO1XA02 10-0062 Pr.

ml koncentrats infuziju Skiduma
pagatavosanai

Islande
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Montelukast Orion 4 mg, 5 mg Montelukastum Orion Corporation, Somija pretastmas [idzeklis R0O3DCO3 | 11-0134 Pr.
ko$lajamas tabletes 11-0135
Montelukast Orion 10 mg tabletes Montelukastum Orion Corporation, Somija pretastmas fidzeklis R03DCO3 | 11-0136 Pr.
Zolaswift 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg | Olanzapinum Zaklad Farmaceutyczny antipsihotisks ldzeklis | NOSAHO3 | 11-0236 Pr.
muté dispergéjamas tabletes Adamed Pharma S.A., Polija 11-0237

11-0238

11-0239
Meropenem Actavis 500 mg pulveris Meropenemum Actavis Group PTC ehf., antibiotisks lidzeklis JO1DH02 13-0189 Pr.
injekciju vai infaziju Skiduma Islande
pagatavoSanai
Juliperla 75 mikrogrami/20 mikrogrami, | Gestodenum, Ethinylestradiolum | Actavis Group PTC ehf., pretapaugloSanas GO3AA10 | 15-0056 Pr.
75 mikrogrami/30 mikrogrami tabletes Islande lidzeklis 15-0057
Gliclazide Actavis 30 mg ilgstosas Gliclazidum Actavis Group PTC ehf., pretdiabéta idzeklis A10BB09 | 15-0087 Pr.
darbibas tabletes Islande
Pregabalin Teva 25 mg cietas kapsulas | Pregabalinum Teva B.V., Niderlande pretepilepsijas lidzeklis | NO3AX16 | 15-0138 Pr.
Duloxetine Teva 30 mg zarnas Duloxetinum Teva B.V., Niderlande citi antidepresanti NO6AX21 15-0168 Pr.
Skistosas cietas kapsulas
Imatinib Actavis Group 100 mg, 200 Imatinibum Actavis Group PTC ehf., onkologisks ldzeklis LO1XEO1 15-0297 Pr.
mg, 300 mg, 400 mg apvalkotas Islande 15-0298
tabletes 15-0299

15-0300
Bosentan Teva 62,5 mg, 125 mg Bosentanum Teva B.V., Niderlande antihipertensivs C02KX01 16-0055 Pr.
apvalkotas tabletes lidzeklis 16-0056
Tadalafil Actavis 2,5 mg apvalkotas Tadalafilum Actavis Group PTC ehf., erektilas disfunkcijas | GO4BEO8 | 16-0108 Pr.
tabletes Islande arstéSanas ldzeklis
Altiazem RR 180 mg ilgstosas darbibas | Diltiazemi hydrochloridum Istituto Luso Farmaco d'ltalia | kalcija kanalu blokators | CO8DB01 | 97-0653 Pr.
cietas kapsulas S.p.A, ltalija

DroSuma izmainas zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas

2016. gada 23. septembra rikojums Nr. 2-20/96, 28. septembra rikojums Nr. 2-20/97, 30. septembra rikojums Nr. 2-20/98, 4. oktobra
rikojums Nr. 2-20/99, 7. oktobra rikojums Nr. 2-20/100, 12. oktobra rikojums Nr. 2-20/101, 14. oktobra rikojums Nr. 2-20/102, 17.
oktobra rikojums Nr. 2-20/103, 28. oktobra rikojums Nr. 2-20/106 un rikojums Nr. 2-20/107, 1. novembra r1kojums Nr. 2-20/108, 7.
novembra rikojums Nr. 2-20/109, 8. novembra rikojums Nr. 2-20/110, 11. novembra rikojums Nr. 2-20/111, 16. novembra rikojums Nr.

2-20/112, 25. novembra rikojums Nr. 2-20/115, 1. decembra rikojums Nr. 2-20/116.

Reg. Zalu nosaukums, zalu forma, Aktivas vielas Regl.str?cuas . _
- o apliecibas Izmainu butiba
numurs stiprums/ koncentracija nosaukums o ’
1pasnieks, valsts
01-0297 | Cerazette 75 micrograms Desogestrelum N.V. Organon, Veikts Vides riska novértgjuma Il fazes péfijums. Akfiva viela etonogestrels
apvalkotas tabletes Niderlande identificéta ka noturiga. Saskana ar péfijuma rezultatiem zalu apraksta 5.3.

apakspunkts papildinats ar informaciju par vides risku zivim un 6.6. apakSpunkta
pievienoti noradijumi par zalu iznicinasanu.

02-0395 | Miflonide Breezhaler 200 Budesonidum Novartis Finland Oy, | Papildinata un atjaunota drouma informacija saskana ar uznémuma droSuma

02-0396 | micrograms; 400 micrograms Somija pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkti 4.6 un 5.3 papildinati ar informaciju par

inhalacijas pulveris cieta kapsula reprodukiivo toksicitati.
15-0256 | Octaplasma $Kidums infdzijam Proteinum plasmatis Octapharma (IP) Papildinata informacija par $kiduma fizikalajam Tpasibam un uzglabasanu,
humanum Limited, Lielbritanija | par lietoSanu vienlaicigi ar citiem asins komponentiem, pievienota nevélamo

blakusparadibu biezuma klasifikacija.

05-0045 | Propoven 1%; 2% emulsija Propofolum Fresenius Kabi Papildinata droSuma informacija saskana ar Periodiski atjaunojama droSuma

05-0046 | injekcijam vai infazijam, Deutschland GmbH, | zinojuma darba daliSanas procediru NO/H/PSUR/0009/002. Veiktas plasas

13-0187 | Propoven 1%; 2% Emulsija Vacija izmainas kontrindikacijas un bridinajumos, pievienotas blakusparadibas zalu

13-0188 | injekcijam/infazijam pilnélircé launpratiga lietoSana un atkariba no zalém, no devas atkarigs elposanas
nomakums, audu nekroze, lokalas sapes, pietikums péc nejausas
ekstravaskularas ievadisanas. Zalu apraksta svitrota norade, ka pediatriskaja
populacija nedrikst lietot infizijas mérkkontroles sistému (IMS) visparéjai
anestézijai.




03-0067 | Cardace 10 mg; 2.5mg; 5 mg Ramiprilum Sanofi-aventis Papildinata droSuma informacija saskana ar drosuma pamatdatiem péc Periodiski
99-0107 | tabletes Latvia, SIA, Latvija | atjaunojama droSuma vienotas vértgjuma procediras (PSUSA/00000181/201503)
99-0108 ramiprilam. 4.5. apakSpunkta papildinata zalu mijiedarbiba ar trimetoprimu un ta
fiksétas devas kombinaciju ar sulfametoksazolu.
15-0002 | Biphozyl Skidums hemodializei/ Magnesii chloridum Gambro Lundia AB, | Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta atjaunota informacija par devam un ievadianas
hemofiltracijai hexahydricum, Natrii Zviedrija atrumu, 4.4. apakSpunkta - informacija par hiperkaliémias vai hiperfosfatémijas
chloridum, Natrii risku, skabju un sarmu lidzsvara traucéjumiem, saderibu ar citam zalém un
hydrogenocarbonas, Biphozyl $Kiduma uzsildisanu.
Kalii chloridum, Dinatrii 4.5. apak$punkta - informacija par mijiedarbibu, lietojot papildus fosfatus, natrija
phosphas dihydricus bikarbonatu, D vitaminu un citus D vitamina analogus,
4.9. apakSpunkta - informacija par pardozésanu, ja rodas metaboliska acidoze
un/vai hiperfosfatémija. Zalu apraksta 6.2. apakSpunkta pievienots noradijums,
ka saderibas péfijumu trikuma dé| §is zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar
citam zalem. Zalu apraksta 6.6. apakSpunkta atjaunota informacija par rikoanos
ar zalu iepakojumu $kiduma sagatavo$anai.
09-0050 | Noliterax 10 mg/2.5 mg apvalkotas | Perindoprili argininum, Les Laboratoires Za|u apraksta 4.5. apakSpunkta atjaunota informacija par mijiedarbibu ar
tabletes Indapamidum Servier, Francija aliskirénu, AKE inhibitoriem, angiotenzina Il receptoru blokatoriem, estramustinu,
kaliju aizturoSiem diurétiskiem lidzekliem, 4.6. apakSpunkta uzsveérts, ka
nepiecieams izvairities no indapamida lieto$anas gritniecibas laika un, barojot
bérnu ar krdti, indapamids ir kontrindicéts. 4.8. papildinats ar blakusparadibam:
miopija, neskaidra redze, redzes traucéjumi. 4.3. apakSpunkta noradits, ka
indapamids kontrindicéts pacientiem ar smagiem un vidéji smagiem nieru darbibas
traucéjumiem (kreatinina kiirenss mazaks par 60 mi/min), 4.4. apak$punkta
pievienoti bridinajumi par akdtas miopijas un sekundaras slégta kakta glaukomas
risku, par perindoprila lietoSanu kopa ar kaliju aizturo§am zalém, kaliju saturoSiem
uztura bagatinatajiem, kaliju saturoSiem sals aizvietotajiem. 4.6. apakSpunkta
papildinats ar informaciju par reprodukiivas toksicitates pé&tijumu datiem. 4.8.
apakspunkta blakusparadibas sakartotas tabulas veida.
10-0487 | Perindopril arginine/Indapamide Perindoprili argininum, Les Laboratoires Za|u apraksta 4.5. apakSpunkta atjaunota informacija par mijiedarbibu ar
Servier 10 mg/2.5 mg apvalkotds | Indapamidum Servier, Francija aliskirenu, AKE inhibitoriem, angiotenzina Il receptoru blokatoriem, estramustinu,
tabletes kaliju aizturoSiem diurétiskiem fidzekliem, 4.6. apak$punkta uzsvérts, ka
nepiecieSams izvairities no indapamida lietoSanas gratniecibas laika un, barojot
bérnu ar krati, indapamids ir kontrindicéts. 4.8. papildinats ar blakusparadibam:
miopija, neskaidra redze, redzes traucéjumi. 4.3. apakSpunkta noradits, ka
indapamids kontrindicéts pacientiem ar smagiem un vidéji smagiem nieru darbibas
traucéjumiem (kreatinina kiirenss mazaks par 60 mi/min), 4.4. apak$punkta
pievienoti bridinajumi par akdtas miopijas un sekundaras slégta kakta glaukomas
risku, par perindoprila lietoSanu kopa ar kaliju aizturo§am zalém, kaliju saturoSiem
uztura bagatinatajiem, kaliju saturoSiem sals aizvietotajiem. 4.6. apakspunkta
papildinats ar informaciju par reprodukfivas toksicitates pétijumu datiem. 4.8.
apakspunkta blakusparadibas sakartotas tabulas veida.
95-0063 | Dr.Theiss Spitzwegerich Hustensaft | Plantaginis lanceolatae | Dr. Theiss ATK koda maina. Bija: RO5CA; farmakoterapeitiska grupa: atkrépo$anas fidzekli;
sirups extractum Naturwaren GmbH, | Bds: R05X; farmakoterapeitiska grupa: pretklepus un pretsaaukstésanas fidzekli,
Vacija citi pretsaaukstésanas fidzekli.
03-0167 | Crestor 10 mg; 20 mg; 5 mg Rosuvastatinum AstraZeneca UK Papildinata terapeitiska indikacija pediatriskai lietoSanai, pamatojoties uz péfijuma
03-0168 | apvalkotas tabletes Limited, Lielbritanija | HYDRA rezultatiem. Zalu apraksta 4.1.; 4.2. un 5.1. apakSpunkta un lietoSanas
09-0351 insrukcijas 3. punkta papildinata informacija par homozigotiskas gimenes
hiperholesterinémijas arstéSanu bérniem no 6 gadiem.
14-0110 | Addaven koncentrats infziju Chromii chloridum Fresenius Kabi AB, | Zalu apraksta 4.6. apakSpunkta pievienota informacija par zalu izdali$anos cilvéka
Skiduma pagatavo$anai hexahydricum, Cupri Zviedrija piena un iedarbibu uz ar krati barotajiem zidainiem; 4.7. apak$punkta papildinata
chloridum dihydricum, informacija par zalu ietekmi uz spéju vadrt transportfidzeklus un apkalpot
Ferri chloridum mehanismus.
hexahydricum, Mangani
chloridum tetrahydricus,
Kalii iodidum, Natrii
fluoridum, Natrii
molybdas dihydricus,
Natrii selenis anhydricus,
Zinci chloridum
97-0094 | Dicynone 250 mg tabletes Etamsylatum Lek Pharmaceuticals | Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta pievienots bridinajums par etamsilata ietekmi
d.d., Slovénija uz laboratorisko izmeklgjumu rezdltatiem; 4.6.apakSpunkta ieklauts bridinajums
atturéties no etamsilata lieto$anas gratniecibas laika.
98-0661 | Encepur adults 0.5 ml suspensija | Vaccinum encephalitidis | GSK Vaccines Dzésts bridinajums, ka atseviskos gadijumos péc éréu encefalita vakcinas
injekcijam pilnglircé ixodibus advectae GmbH, Vacija ievadianas ir radusies centralas vai periféras nervu sistémas darbibas traucgjumi,
inactivatum pieméram, ascendéjosa paralize ar elpcelu paralizi smagos gadijumos (pieméram,
01-0316 | Encepur Children 0.25 ml Virus encephalitidis Gijéna-Bareé sindroms), jo gadijumu analizé nav rasts pamatojums. Papildinatas

suspensija injekcijam pilnélircé

acarinarum (ixodicum)/
stirps K23, inactivatum,
purificatum

blakusparadibas ar reiboni, presinkopi, sinkopi, nogurumu un asténiju, atdalitas
kfiniskajos péfijumos un pécregistracijas perioda novérotas blakusparadibas.




07-0015

07-0016

Noliprel Arginine 2.5 mg/0.625 mg
apvalkotas tablets,

Noliprel Forte Arginine 5 mg/1.25
mg apvalkotas tabletes

Perindoprili argininum,
Indapamidum

Les Laboratoires
Servier, Francija

Pievienots bridinajums par akatu miopiju un sekundaru slégta lenka glaukomu;
atjaunota informacija par mijiedarbibu un blakusparadibam (papildinatas
blakusparadibas - neskaidra redze, miopija); pievienota informacija no péfijumiem
par ietekmi uz reprodukfivo toksicitati, fertilitati un baroSanu ar krati.

07-0018

Prestarium Combi Arginine 5
mg/1.25 mg apvalkotas tabletes

Perindoprili argininum,
Indapamidum

Les Laboratoires
Servier, Francija

Pievienots bridinajums par akdtu miopiju un sekundaru slégta lenka glaukomu;
atjaunota informacija par mijiedarbibu un blakusparadibam (papildinatas
blakusparadibas - neskaidra redze, miopija); pievienota informacija no pétijumiem
par ietekmi uz reproduktivo toksicitati, fertilitati un baroSanu ar krati.

97-0269

Hydrocortison-Richter 25 mg/5 mg/
ml suspensija injekcijam

Hydrocortisoni acetas,
Lidocaini hydrochloridum

Gedeon Richter Plc.,
Ungarija

Papildinata droSuma informacija saskana ar eksperta zinojumu un jaunakajiem
zinatniskas literatdras datiem. leklauts bridinajums, ka, lai mazinatu osteoporozes
risku, var bt papildus jalieto bazes terapija: kalcijs, D vitamins vai bisfosfonati un
bridinajums, ka suspensija injekcijam nav piemérota intravenozai lietoSanai un to
nedrikst sajaukt ar parenteralajiem Skidumiem injekcijam.

09-0359

Phoxilium 1.2 mmol/l phosphate
Skidums hemodializei/hemofiltracijai

Calcii chloridum
dihydricum, Magnesii
chloridum hexahydricum,
Natrii chloridum, Natrii
hydrogenocarbonas,
Kalii chloridum, Dinatrii
phosphas dihydricus

Gambro Lundia AB,
Zviedrija

Za|u apraksta 4.2. apakSpunkta atjaunota informacija par devam un ievadisanas
atrumu; 4.4. apakSpunkta atjaunota informacija par hiperkaliémijas risku,
lietoSanas noradijumiem, 8kiduma uzsildidanu; 4.5. apakSpunkta atjaunota
informacija par mijiedarbibu, lietojot papildus D vitamina analogus vai zales, kas
satur kalciju; 4.8. apakSpunkta atjaunota informacija par blakusparadibam saskana
ar MedDRA sistémas organu klasifikaciju. Zalu apraksta 4.9. apakSpunkta
atjaunota informacija par pardozésanu, ja rodas metaboliska acidoze un/vai
hiperfosfatémija, hipovolémija vai hipervolémija. Zalu apraksta 6.6. apak$punkta
atjaunota informacija par rlko$anos ar zalu iepakojumu $kiduma sagatavo$anai.
Za|u apraksta 4.6. apakSpunkta atjaunota informacija par ietekmi uz fertilitati,
gratniectbu un baro$anu ar kriti.

94-0170

Skinoren 200 mg/g kréms

Acidum azelaicum

Bayer Pharma AG,
Vacija

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Apakspunktos 4.6. un 5.3. ieklauta informacija par pétijumiem ar dzivniekiem;
apakspunkts 4.8. papildinats ar pécregistracijas laika zinotajam blakusparadibam.

09-0318

Lactulose-ratiopharm 667 mg/ml
skidums iekskigai lietoSanai

Lactulosum

Ratiopharm GmbH,
Vacija

Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Duphalac.
Papildinata informacija par zalu lieto$anu, pievienota kontrindikacija - kunga
zarnu trakta perforacija vai tas risks; papildinata informacija par pardozésanu,
farmakodinamiskajam Tpasibam un toksicitati.

07-0326

Oxaliplatin Hospira 5 mg/ml
koncentrats infiziju Skiduma
pagatavoSanai

Oxaliplatinum

Hospira UK Limited,
Lielbritanija

Za|u apraksta 4.5.apakSpunkta pievienota informacija par mijiedarbibu ar

zalem, kas izraisa QT intervala pagarinasanos; 4.7.apakSpunkta pievienots
bridinajums par parejou redzes zudumu, kas var ietekmét pacienta spéju

vadrt transportidzeklus un apkalpot mehanismus; 4.8.apak$punkta papildinata
informacija par atseviskam blakusparadibam; 4.4.apakSpunkta pievienoti
bridinajumi par dazu blakusparadibu: intestinalas iSémijas, hemolttiski urémiska
sindroma, diseminétas intravaskularas koagulacijas, QT intervala pagarinaanas,
rabdomiolizes, kunga un zarnu ¢tlas attistibas risku

98-0851

Dicynone 250 mg/2 ml $kidums
injekcijam

Etamsylatum

Lek Pharmaceuticals
d.d., Slovénija

Za|u apraksta 4.4 apakSpunkta pievienots bridinajums par etamsilata ietekmi
uz laboratorisko izmeklgjumu rezultatiem; 4.6.apakSpunkta ieklauts bridinajums
afturéties no etamsilata lietoSanas gratniecibas laika.

97-0505
97-0506

Efferalgan 150 mg; 80 mg
supozitoriji

Paracetamolum

Bristol-Myers Squibb
Gyogyszerkeres-
kedelmi Kit.,
Ungarija

Precizétas (samazinatas) devas pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem, vieglu
vai vidgji smagu hepatocelularu mazspéju, Zilbéra sindromu, hroniskiem uztura
uznem§anas traucéjumiem un dehidrataciju, kur diennakts deva nedrikst parsniegt
2 g; apakSpunkta 4.5 precizéta informacija par mijiedarbibu ar antikoagulantiem;
apakSpunkts 4.8 papildinats ar pécregistracijas uzraudzibas laika zinotam
nevélamajam blakusparadibam — akita generalizéta eksantematoza pustuloze,
toksiska epidermas nekrolize, Stivensa-DZonsona sindroms.

97-0237

Efferalgan C 330 mg/200 mg
putojosas tabletes

Paracetamolum, Acidum
ascorbicum

Bristol-Myers Squibb
Gyogyszerkeres-
kedelmi Kft.,
Ungarija

Pievienots bridindjums, ka tabletes nedrikst koslat vai norit, precizétas
(samazinatas) devas pacientiem ar aknu darbibas traucéjumiem; pacientiem ar
kermena masu mazaku par 50 kg, pacientiem ar hronisku alkoholismu, vieglu

vai vidaji smagu hepatocelularu mazspéju, Zilbéra sindromu, hroniskiem uztura
uznem§3anas traucéjumiem un dehidrataciju, kur diennakts deva nedrikst parsniegt
2 g; apakSpunkta 4.5 precizéta informacija par mijiedarbibu ar antikoagulantiem;
apakSpunkts 4.8 papildinats ar pécregistracijas uzraudzibas laika zinotam
nevélamajam blakusparadibam — akita generalizéta eksantematoza pustuloze,
toksiska epidermas nekrolize, Stivensa-Dzonsona sindroms; apaks$punkts 5.3
papildinats ar prekiiniskiem datiem.

99-0191

Kanamycin Panpharma 1 g pulveris
injekciju Skiduma pagatavosanai

Kanamycinum

Panpharma, Francija

Za|u apraksta 4.5. apakSpunkta ieklauta zalu mijiedarbiba ar pretsénisu,
citotoksiskiem, holinergiskiem lidzekliem un ciklosporiniem.

98-0691

Klacid SR 500 mg ilgstosas
darbibas tabletes

Clarithromycinum

BGP Products, SIA,
Latvija

Pievienota terapeitiska indikacija “akitu odontogénisko infekciju ar strauji
atfistosam pazimém un/vai sistémiskam izpausmém papildu céloniska faktora
novéranai zobarstnieciba arstéSana pacientiem ar alergiju pret penicilinu”.




14-0009 | Brufen Plus 400 mg/30 mg Ibuprofenum, Codeini BGP Products, SIA, | Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums, ka pacientiem ar nieru,
apvalkotas tabletes phosphas hemihydricus | Latvija aknu vai sirds darbibas trauc&jumiem ir jalieto mazaka efektiva deva péc iespéjas
Tsaku laika posmu un javeic aknu un nieru funkcijas monitoréSanu, it pasi
pacientiem, kas ir arstéti ilgstosi; 4.8. apakSpunkta pievienotas blakusparadibas-
sirds mazspéja, miokarda infarkts un hipertensija; 4.9. apakSpunkta pievienota
informacija, ka gadijumos, kad uznemta ibuproféna daudzums iepriekéjas
stundas laika parsniedz 400 mg/kg, ir ieteicama kunga iztukSo$ana, kam seko
atbalsta pasakumi.
06-0169 | Xyzal 0.5 mg/ml 8kidums iekSkigai | Levocetirizini UCB Pharma Oy leklauts bridinajums par atbildes reakcijas uz adas alergijas testiem nomakumu
lietoSanai, dihydrochloridum Finland, Somija un niezi, partraucot levocetirizina lietoSanu. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
05-0407 | Xyzal 5 mg apvalkotas tabletes saskanoti, korigéti atbilstosi pienemtajam standartformam.
05-0094 | Angeliq 1 mg/2 mg apvalkotas Estradiolum, Bayer Pharma AG, | Papildinata droSuma informéacija saskana ar EMA/PRAC/788914/2015
tabletes Drospirenonum Vacija rekomendacijam tikai estrogénus un kombinétos estrogénus-progestagénus
saturoSos hormonu aizstajterapijas fidzekliem. Zalu apraksta 4.4. un 4.8.
apakSpunkta ieklauta informéacija par olnicu véza raSanas nedaudz paaugstinatu
risku. Atjaunota droSuma informacija saskana ar kfiniska eksperta zinojumu. Zalu
apraksta 4.5. apak$punkts papildinats ar informaciju par enzimu indukciju, ietekmi
uz laboratorisko testu rezultatiem, par dazadu zalu ietekmi uz dzimumhormonu
klirensu.
06-0070 | Balance 1.5 % glucose, 1,25 Calcii chloridum Fresenius Medical Atjaunota droSuma informacija saskana ar spéka esoSajam Eiropas pediatriskas
mmol/l calcium; dihydricum, Glucosum Care Deutschland peritonealas dializes darba grupas publicétajam vadiinijam. Tiek precizéti ieteikumi
06-0073 | 1.5 % glucose, 1.75 mmol/l monohydricum, Magnesii | GmbH, Vacija par devas aprékinadanu pediatriskaja populacija atbilstosi kermena virsmas
calcium; chloridum hexahydricum, laukumam, nevis kermena masai.
06-0071 | 2.3 % glucose, 1.25 mmol/l Natrii chloridum, Natrii
calcium; lactatis solutio
06-0074 | 2.3 % glucose, 1.75 mmol/l
calcium;
06-0072 | 4.25 % glucose, 1.25 mmol/l
calcium;
06-0075 | 4.25 % glucose, 1.75 mmol/l
calcium 8kidums peritonealai
dializei
13-0040 | Nexplanon 68 mg implants Etonogestrelum N.V. Organon, Za|u apraksta 4.4. un 4.5. apakSpunkta pievienota informacija par mijiedarbibu ar
Niderlande zalém, kas inducé mikrosomalos enzimus, CYP3A4 inhibitoriem, HIV proteazes
inhibitoriem un nenukleozidu reversas transkriptazes inhibitoru kombinacijam.
00-0685 | Alka-Seltzer 324 mg putojosas Acidum acetylsalicylicum | UAB Bayer, Lietuva | Zalu apraksta apakSpunkts 4.4 papildinats ar informaciju, ka ipasa piesardziba,
tabletes lietojot acetilsalicilskabi, nepiecieS$ama pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem
vai pacientiem ar sirds un asinsvadu sistémas darbibas traucéjumiem
(pieméram, nieru asinsrites traucéjumi, sastréguma sirds mazspéja, hipovolémija,
nopietna kirurgiska iejauk$anas, sepse vai nopietni asino$anas gadijumi), jo
acetilsalicilskabe var paaugstinat nieru darbibas traucéjumu un akdtas nieru
mazspéjas risku; ka ar pacientiem ar smagu glikozes-6-fosfata dehidrogenazes
deficitu acetilsalicilskabe var izraisit hemolizi vai hemolitisko anémiju; apakSpunkts
4.8 papildinats ar blakusparadibam - nieru darbibas traucéjumi, nieru mazspéja
un hemolitiska anémija pacientiem ar smagu glikozes-6-fosfata dehidrogenazes
(G6FD) deficitu.
13-0226 | Dysport 300 U; 500 U pulveris Toxinum A Ipsen Limited, Pievienota informacija par devam pieaugusiem pacientiem ar simptomatisku
00-0352 | injekciju Skiduma pagatavoSanai Clostridii botulini Lielbritanija rokas fokalo spasticitati atbilstosi jauniem kiinisko pétijumu datiem. Noradits, ka
haemagglutininum maksimala pielaujama deva pieaugusiem pacientiem ar simptomatisku rokas
multiplex fokalo spaticitati drikst bat 1500 V, ja arstéSana nepiecieSama ar pleca muskulos.
98-0699 | Panadol 120 mg/5 ml suspensija Paracetamolum GlaxoSmithKline Za|u apraksta apakSpunkta 4.8 precizétas smagas adas reakcijas; apakSpunkts
iekSkigai lietoSanai; Consumer 4.9 papildinats ar informaciju, ka pardozésanas gadijuma tika novérots akits
98-0356 | Panadol 500 mg apvalkotas Healthcare (UK) pankreatits, kas parasti rodas saistiba ar aknu darbibas traucéjumiem un aknu
tabletes Trading Limited, toksicitati.
Lielbritanija
12-0131 | Ramonna 1500 micrograms Levonorgestrelum Gedeon Richter Papildinata droSuma informacija saskana EK parvértésanas procediras EMEA/

tabletes

Plc., Ungarija

H/A-13/1427 (01.08.2016.) IEmumu levonorgestrelam. 4.2. apakSpunkta pievienota
informacija par lietoSanu sievietém, kuras pédéjo 4 nedélu laika ir lietojusas
enzimus inducéjosas zales un kuram nepiecieSama avarijas kontracepcija.




99-0401 | Alkeran 2 mg apvalkotas tabletes | Melphalanum Aspen Pharma Za|u apraksta 4.2. apakSpunkta ieklauta informacija par trombembolijas
Trading Ltd., Trija profilakses nepiecieSamibu pirmajos 5 méneSos. Pievienota kontrindikacija -

bérna baroSana ar kriti. Pievienots bridinajums par leikozes riska izvértéSanu
pirms arstéSanas kombinacija ar lenalidomidu/talidomidu, ka arf bridinajums par
ovulaciju inhib&joSas kontracepcijas, kas satur tikai progesteronu, nomainu uz
citu (paaugstinats trombembolijas risks). Papildinata informacija par mijiedarbibu
- melfalana lietoSana atrak neka 24 stundas péc busulfana veicina toksicitates
raSanos. Papildinatas blakusparadibas - dzilo vénu tromboze un plausu
trombembolija (biezums nav zinams). Papildinata informacija 5.3. apakSpunkta -
fertilitates pétijumi ar dzivniekiem.

01-0135 | AmBisome liposomal Amphotericin | Amphotericinum B Gilead Sciences Za|u apraksta 4.2. apakSpunkta pievienoti noradijumi par mukormikozes
B 50 mg pulveris infoziju Skiduma International Ltd., arstésanu.
pagatavoSanai Lielbritanija

98-0547 | Curosurf 80 mg/ml Phospholipida ex Chiesi Farmaceutici | Pievienota informacija par jaunu, mazak invazivu surfaktanta ievadisanas metodi —
endotraheopulmonara instilacija, pulmonibus suum S.p.A, ltalija LISA, izmantojot tievo katetru. Pievienota informacija par salidzinoSiem kiiniskiem
suspensija pétijumiem jaunai surfaktanta ievadiS8anas metodei ar standarta ievadiSanas

metodi; blakusparadibam, kas tika novérotas $ajos péfijumos.

02-0303 | Epirubicin Ebewe 2 mg/ml 8kidums | Epirubicini Ebewe Pharma Papildinata un harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma
injekcijam hydrochloridum Ges.m.b.H Nfg.KG, | droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojamo droSuma zinojumu

Austrija izverteSanas darba dafiSanas procedras (DK/H/PSUR/0016/003) rezultatiem
zalém, kas satur epirubicinu. Akfivas vielas nosaukums visa zalu informacija
nomainits uz epirubicina hidrohloridu. 4.4. un 4.5. apak$punkta trastuzumaba
eliminacijas pusperiods noradits atbilstosi originalajam zalu aprakstam. Precizéts
blakusparadibu biezums atbilstosi originalzalem.

00-0167 | PASS natrija sals Olainfarm 5.52 g | Natrii aminosalicylas Olainfarm, AS, Za|u apraksta 4.8 apakSpunkta papildinatas nevélamas blakusparadibas ar
pulveris iek$kigi lietojama $kiduma | dihydricus Latvija sastopamibas biezumu nav zinami - pazeminata apetite, apetites zudums,
pagatavosanai, anoreksija, sapes védera augsdala, diskomforta sajta védera, kungi, smaguma

sajlta kungf, izmainttas féces, dispepsija, grémas, meteorisms, nieze, vajums,
asténija.

07-0023 | Tarka 180 mg/2 mg; 240 mg/2 mg; | Verapamili BGP Products, SIA, | leklauts bridinajums par vienlaicigu lietoSanu ar antiaritmiskiem lidzekliem,

09-0156 | 240 mg/4 mg ilgsto$as darbibas hydrochloridum, Latvija béta blokatoriem (savstarpéjas kardiovaskularas iedarbibas pastiprinasanas),

09-0157 | tabletes Trandolaprilum mijiedarbiba ar HIV pretvirusu lidzekliem, miorelaksantiem. Pievienots bridinajums,

ka Tarka var paaugstinat alkohola imeni asinfs.

02-0218 | Tonsilgon N pilieni iekSkigai Althaeae radix, Bionorica SE, Vacija | Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
lietoSanai, $kidums Matricariae flos, Equiseti pamatdatiem, neklinisko un kiinisko parskata zinojumiem. Pievienots bridingjums,

herba, Juglandis folium, ka ja simptomi saglabajas vai rodas elpas trikums, drudzis, strutainas vai

Millefolii herba, Quercus asinainas krépas, jakonsultéjas ar arstu; papildinatas blakusparadibas — kunga un

cortex, Taraxaci herba zarnu trakta darbibas traucgjumi un paaugstinatas jutibas reakcijas cilvekiem ar
paaugstinatu jutibu pret asteru dzimtas augiem; apakS$punkti 5.1 un 5.3 papildinati
ar prekiinisko pétijumu datiem.

13-0078 | Brumare 400 mg putojo3as Ibuprofenum BGP Products, SIA, | Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta noradits, ka pacinas saturu nedrikst dafit
granulas Latvija devas, jalieto viss pacinas saturs. 4.4. noradits, ka, lietojot ibuprofénu, pastav

nieru bojajuma risks, it pasi pusaudziem un gados vecakiem pacientiem ar
dehidrataciju. 4.8. apakSpunkta mainits blakusparadibu sastopamibas biezums.

03-0067 | Cardace 10 mg; 2.5 mg; 5 mg Ramiprilum Sanofi-aventis leklauts bridinajums par angioedemas risku lietojot vienlaicigi AKE inhibitorus un

99-0107 | tabletetes Latvia, SIA, Latvija | NEP (neitralas endopeptidazes) inhibitoru, piem., racekadotrilu.

99-0108

10-0067 | Linex forte cietas kapsulas Lactobacillus acidophilus, | Sandoz d.d., leklauts bridinajums, ka Linex forte lietoana zidainiem fidz 1 gada vecumam nav

Bifidobacterium animalis | Slovénija ieteicama, ieteicams lietot citu, piemérotaku zalu formu.
subsp. lactis

04-0416 | Strepsils Intensive 8.75 mg Flurbiprofenum Reckitt Benckiser Za|u apraksta apakSpunkts 4.2 papildinats ar informaciju, ka zales ieteicams
stikajamas tabletes (Poland) S.A., Polija | lietot maksimali 3 dienas; apakSpunkts 4.4 papildinats ar informaciju, ka

pacientiem, kam diagnosticéta arteriala hipertensija un/vai sirds mazspéja, pirms
NPL lietoSanas jaievéro piesardziba un jakonsultéjas ar arstu vai farmaceitu;
pievienota informacija par mijiedarbibu ar sirds glikozidiem; apakSpunkta 4.8
precizéts blakusparadibu biezums un papildinats ar nevélamam blakusparadibam
- reibonis, parestézija, sirds mazspéja, tiska, hipertensija, rikles kairindjums,
orofaringealas sapes, aizcietéjums, daudzformu eritéma un drudzis; papildinatas
farmakodinamiskas Tpasibas ar informaciju par pediatrisko populaciju; precizétas
farmakokinétiskas Tpasibas.

04-0346 | Ubistesin 40 mg/0,006 mg/ml; Articaini hydrochloridum, | 3M Deutschland Za|u apraksta 4.2. apakSpunkta pievienota informacija par pacientiem ar zinamu

04-0347 | 40 mg/0,012 mg/ml Skidums Epinephrini GmbH, Vacija iedzimtu vai iegiitu plazmas holinesterazes aktivitates deficitu un precizéta

injekcijam

hydrochloridum

dozésana pediatriskaja populacija; 4.3. apakSpunkta pievienota kontrindikacija-
nearstéta vai nekontroléta sastréguma sirds mazspéja; no 4.3. apakSpunkta

ka kontrindikacijas svitrotas un 4.4. apakSpunkta ka bridinajumi pievienotas
hemoragiska diatéze un iekaisums injekcijas vieta; 4.8. apak$punkts papildinats ar
blakusparadibam organu sistemu klasés- Izmeklgjumi un Traumas, saindésanas
un ar manipulacijam saistitas komplikacijas; 5.1. apakSpunkts papildinats ar
informaciju par pediatrisko populaciju; 5.2. apakspunkta pievienota informacija par
farmakokinétiku Tpa$as pacientu grupas.




Zalu registrs

95-0284 | Verorab pulveris un Skidinatajs Viri rabiei inactivatum Sanofi Pasteur S.A., | Pievienota blakusparadiba - peksns sensoneirals dzirdes zudums.
injekciju suspensijas pagatavoS$anai Francija
16-0010 | Bendamustine Sandoz 2.5 mg/ Bendamustini Sandoz Za|u apraksta 4.2. apakSpunkta pievienota informacija, ka arstesanas ilgums
ml pulveris infoziju $kiduma hydrochloridum Pharmaceuticals ir atkarigs no indikacijas un reakcijas uz zaleém. 4.8. apakSpunkta pievienota
koncentrata pagatavosanai d.d., Slovénija blakusparadiba aknu mazspéja.
05-0401 | Subutex 2 mg; 8 mg tabletes Buprenorphini Indivior UK Limited, | leklauta informacija par zalu lietoSanu aknu darbibas traucéjumu gadijuma
05-0402 | lietoSanai zem méles hydrochloridum Lielbritanija un bridinajums par aknu darbibas trauc&jumu ietekmi uz buprenorfina
farmakokinétiku.
10-0529 | Targin 10 mg/5 mg; Oxycodoni Mundipharma Svitrota kontrindikacija “Jebkura situacija, kad opiotdi ir kontrindicéti”. Svitrots
14-0017 | 15 mg/7.5 mg; hydrochloridum, Naloxoni | GmbH, Austrija bridinajums par atcelSanas simptomiem pacientiem, kas sanem augstas opioidu
10-0530 | 20 mg/10 mg; hydrochloridum devas, parejot uz terapiju ar Targin. Blakusparadibas atjaunotas saskana ar
14-0016 | 2.5 mg/1.25 mg; jaunako droSuma informaciju.
14-0018 | 30 mg/15 mg;
10-0531 | 40 mg/20 mg;
10-0528 | 5 mg/2.5 mg ilgstosas darbibas
tabletes
97-0192 | Actilyse 50 mg pulveris un Alteplasum Boehringer Ingelheim | Pievienota informacija par ietekmi uz gratniecibu un fertilitati.
Skidinatajs injekciju un infaziju International GmbH,
SKiduma pagatavo$anai Vacija
01-0297 | Cerazette 75 micrograms Desogestrelum N.V. Organon, Pievienota mijiedarbiba ar nevirapinu, bocepreviru, telapreviru, ketokonazolu,
apvalkotas tabletes Niderlande itrakonazolu, klaritromicinu, flukonazolu, diltiazému, eritromicinu, lamotriginu.
96-0149 | Depakine 57,64 mg/ml sirups, Natrii valproas Sanofi-aventis Pievienota kontrindikacija - pacienti ar zinamiem urinvielas cikla traucéjumiem.
96-0286 | Depakine Chrono 300 mg; 500 mg Latvia, SIA, Latvija
96-0324 | ilgstosas darbibas tabletes
98-0340 | Glucotrol XL 10 mg; 5 mg ilgsto$as | Glipizidum Pfizer Limited, leklauta mijiedarbiba ar hinoloniem, noradot, ka tie potencé sulfonilurinvielas
98-0341 | darbibas tabletes Lielbritanija atvasinajumu hipoglikemisko darbibu.
11-0497 | Bronchipret Tl Skidrums iekSKigai | Thymi herbae extractum | Bionorica SE, Vacija | Zalu apraksta apakSpunkta 4.2 ieklauta informacija par lietoSanu bérniem.
lietoSanai fluidum, Hederae helicis Apakspunkts 5.1 papildinats ar kfinisko péfijumu datiem.
folii extractum fluidum

Paraleli importetas zales

2016. gada septembrT, oktobrT un novembrT izsniegtas atlaujas paral€li import&to zalu izplatisanai

Zalu
etemall eksportétaj-
- L Registracijas S S _ -
Zalu nosaukums, forma un Starptautiskais L Farmakoterapeitiska ATK Registracijas Paralélais IzplatiSanas valsts
’ . apliecibas ipasnieks, y . - oo
dozejums nosaukums valsts grupa kods numurs importétajs nosacijumi | (valsts, no
kuras zales
piegada)
Diane-35 0,035 mg/ 2,0 mg Ethinylestradiolum, |Bayer Pharma AG, hormonals lidzeklis GO3HBO1 |1000710 SIA Pr. Rumanija
apvalkotas tabletes Cyproteroni acetas |Vacija PHARMAMAX
Amoksiklav 1 g apvalkotas Amoxicillinum, Lek Pharmaceuticals |antibiotisks fidzeklis ~ |JO1CR02  |1000711 SIA Pr. Cehija
tabletes Acidum d.d., Slovénija PHARMAMAX
clavulanicum
Duracef 500 mg cietas kapsulas |Cefadroxilum PharmaSwiss Ceska |antibiotisks idzeklis JO1DB05 1000712 SIA Elpis Pr. Cehija
republika s.r.0., Cehija
Lomexin Ovulos 200 mg Fenticonazoli nitras |Casen Recordati, S.L., |pretséniSu un GO1AF12 |1000713 SIA Magnum Pr. Spanija
vaginalas lodites Spanija pretmikrobu fidzeklis Medical
Vigantol Qil 0,5 mg/ml pilieni Colecalciferolum Merck KGaA, Vacija |D vitamina analogs A11CCO05 |1000714 SIA Nikapharm |Pr. Rumanija
iekSkigai lietoSanai, Skidums
Nimesil granulas ieksKigi Nimesulidum Laboratori Guidotti nesteroids M01AX17 |1000715 UAB Adeofarma |Pr. Cehija
lietojamas suspensijas S.p.A, ltalija pretiekaisuma fidzeklis
pagatavosanai
Piascledine 300 mg cietas Perseae gratissimae |Laboratoires pretiekaisuma fidzeklis |[MO1AX 1000717 UAB MedLinija |Pr. Cehija
kapsulas oleum, Glycinis Expanscience,
maxis oleum Francija
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Caverject 10 mikrogrami Alprostadilum Pfizer Corporation erektilas disfunkcijas | GO4BEO1 1000718 SIA ABC Pr. Austrija
pulveris un $kidinatajs injekciju Austria Ges.m.b.H., |arstéSanas fdzeklis pharma
Skiduma pagatavo$anai Austrija
Caverject 20 mikrogrami Alprostadilum Pfizer Corporation erektilas disfunkcijas  |GO4BEO1 1000719 SIA ABC Pr. Austrija
pulveris un $kidinatajs injekciju Austria Ges.m.b.H., |arstéSanas fdzeklis pharma
Skiduma pagatavo$anai Austrija
Hyalgan 20 mg/2 ml 8kidums | Natrii hyaluronas  |Angelini Pharma Locrtavas funkciju MO09AX01  |1000720 SIA Pr. Rumanija
injekcijam pilnlircé Osterreich GmbH, traucéjumu arstésanas PHARMAMAX
Austrija lidzeklis
Cinnarizin Sopharma 25 mg Cinnarizinum Sopharma AD, smadzenu asinsriti NO7CA02 1000721 SIA Jelgavfarm |Pr. Bulgarija
tabletes Bulgarija uzlabojo3s lidzeklis
Chlophazolin 150 mikrogrami | Clonidini Sopharma AD, antihipertensivs C02ACO1 |l000722 SIA Jelgavfarm |Pr. Bulgarija
tabletes hydrochloridum Bulgarija lidzeklis
Tracrium 10 mg/ml Skidums Atracurii besilas Glaxo Group Ltd., miorelaksants MO3ACO04 1000723 UAB Adeofarma |Pr. Bulgarija
injekcijam Lielbritanija
Lanzul 30 mg cietas kapsulas  |Lansoprazolum KRKA, d.d., Novo pretélas lidzeklis, A02BC03 |1000724 SIA Strauts Pr. Cehija
mesto, Slovénija protonu sdkna Pharma
inhibitors
Augmentin 875 mg/125 mg Amoxicillinum, Beecham Group Plc, |antibiotisks idzeklis ~ |JO1CR02 |1000725 UAB Adeofarma |Pr. Rumanija
apvalkotas tabletes Acidum Lielbritanija
clavulanicum
Trittico AC 150 mg ilgsto$as Trazodoni Aziende Chimiche antidepresants NOBAX05 1000726 SIA Pr. Rumanija
darbibas tabletes hydrochloridum Riunite Angelini PHARMAMAX
Francesco -
ACRAF.SpA,
Italija
Ciprinol 500 mg apvalkotas Ciprofloxacinum KRKA, d.d., Novo antibakterials fidzeklis |JO1MAO2 1000727 SIA Strauts Pr. Rumanija
tabletes mesto, Slovénija Pharma
Marcaine Spinal 0,5 % Heavy |Bupivacaini AstraZeneca AB, vietéjas anestézijas NO1BB0O1 1000728 SIA Pr. Polija
hydrochloridum Zviedrija lidzeklis PHARMAMAX
Terbinafine 250 mg tabletes Terbinafini Actavis Group hf, pretsénidu lidzeklis D01BA02 1000729 SIA Strauts Pr. Rumanija
hydrochloridum Islande Pharma
Noliprel Arg forte 5 mg/1,25 mg |Perindoprili Les Laboratoires AKE inhibitors, C09BA04 /1000730 UAB Adeofarma |Pr. Rumanija
apvalkotas tabletes argininum, Servier, Francija diurétisks idzeklis
Indapamidum
Crinone 8 % vaginalais gels Progesteronum Merck Serono Ltd.,  |progestagéns lidzeklis |GO3DA04 1000731 SIA ABC Pr. Cehija
Lielbritanija pharma
Sirdalud 4 mg tabletes Tizanidinum Novartis s.r.0., Cehija |miorelaksants M03BX02 |1000732 SIA Elpis Pr. Cehija
Vigantol Oil 0,5 mg/ml pilieni Colecalciferolum Merck KGaA, Vacija |D vitamina analogs A11CC05 |1000733 UAB Adeofarma |Pr. Rumanija
iekSkigai lietodanai, Skidums
Lincocin 500 mg kapsulas Lincomycinum Pfizer, S.A., Spanija  |antibiotisks idzeklis ~ |JO1FF02 1000734 SIA ABC Pr. Spanija
pharma
Nasonex 50 mikrogrami/deva | Mometasoni furoas |Merck Sharp & Dome |pretiesnu fidzeklis, RO1AD09 1000735 SIA Magnum Pr. Bulgarija
deguna aerosols, suspensija Bulgaria EOQOD, kortikosteroids Medical
Bulgarija
Sidretella 20, 3 mg + 0,02 mg  |Drospirenonum, Zentiva, k.s., Cehija pretapauglo$anas GO03AA12 |1000736 SIA Pr. Polija
apvalkotas tabletes Ethinylestradiolum lidzeklis PHARMAMAX
Nexium 20 mg zarnas SKkistosas |Esomeprazolum AstraZeneca AB, pretélas lidzeklis, A02BCO05 |1000737 SIA Pr. Rumanija
tabletes Zviedrija protonu sakna PHARMAMAX
inhibitors
Nexium 40 mg zarnas $Kistosas |Esomeprazolum AstraZeneca AB, pretéilas fidzeklis, A02BCO05 |1000738 SIA Pr. Rumanija
tabletes Zviedrija protonu sikna PHARMAMAX
inhibitors
Cavinton 5 mg tabletes Vinpocetinum Gedeon Richter Plc., |smadzenu asinsriti NO6BX18 |1000739 SIA Pr. Bulgarija
Ungarija uzlabojo$s fidzeklis PHARMAMAX
Torasemid Hexal 10 mg tabletes | Torasemidum Hexal AG, Vacija diurétisks fidzeklis C03CA04 |1000740 SIA Pr. Vacija
PHARMAMAX
Diflucan 150 mg cietas kapsulas |Fluconazolum Pfizer Europe MA pretséniu lidzeklis JO2ACO1 1000741 SIA Pr. Rumanija
EEIG, Lielbritanija PHARMAMAX
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Cavinton 5 mg/ml $Kidums Vinpocetinum Gedeon Richter Plc., |madzenu asinsriti NO6BX18 1000742 SIA Pr. Bulgarija
infazijam Ungarija uzlabojoss fidzeklis PHARMAMAX
Nexium 20 mg zamnas $Kistosas |Esomeprazolum AstraZeneca, Griekija |pretcilas fidzeklis, A02BCO05 |1000743 SIA Magnum Pr. Griekija
tabletes protonu sakna Medical
inhibitors
2016. gada septembri, oktobrT un novembrT apturétas atlaujas paral€li importéto zalu izplatiSanai
Zalu nosaukums, forma un Starptautiskais Registracijas apliecibas Farmakoterapeitiska ATK kods Registracijas Paralélais IzplatiSanas
dozéjums nosaukums Tpasnieks, valsts grupa ’ numurs importétajs | nosacijumi
Betaserc 8 mg tabletes Betahistini Abbott Laboratories pretreibona [idzeklis NO7CAO01 1000058 SIA Elpis Pr.
dihydrochloridum (Hellas) SA, Griekija
Sandostatin 0,1 mg/ Octreotidum Novartis (Hellas) augSanas hormona H01CB02 1000099 SIA Elpis Pr.
ml $kidums injekcijam A.E.B.E., Griekija antagonists
vai koncentrats inftiziju
Skidumam
Tisercin 25 mg apvalkotas Levomepromazinum Proterapia Spolka z 0.0., | antipsihotisks lidzeklis NO5AAQ2 1000251 SIA Elpis Pr.
tabletes Polija
PK-Merz 100 mg apvalkotds | Amantadini sulfas Merz Pharmaceuticals pretparkinsonisma fidzeklis | N04BBO01 1000284 SIA Elpis Pr.
tabletes GmbH, Vacija
Tobrex 0.3% acu pilieni, Tobramycinum S.A. Alcon-Couvreur antibiotisks fdzeklis S01AA12 1000319 SIA Elpis Pr.
Skidums N.V., Belgija
Grandaxin 50 mg tabletes Tofisopamum Egis Pharmaceuticals anksiofitisks lidzeklis NO05BA23 1000329 SIA Elpis Pr.lil
PLC, Ungarija
Tobradex acu pilieni, Dexamethasonum, Alcon Laboratories oftalmologisks lidzeklis S01CAO01 1000352 SIA Elpis Pr.
suspensija Tobramycinum Hellas S.A, Griekija
Stilnox 10 mg apvalkotas Zolpidemi tartras sanofi-aventis, Spanija miega un sedativie fidzekli | NO5CF02 1000419 SIA Elpis Pr.lll
tabletes
Stilnox 10 mg apvalkotas Zolpidemi tartras sanofi-aventis Romania, | miega un sedativie fidzekli | NO5CF02 1000491 SIA Elpis Pr.lll
tabletes Rumanija
Tobradex acu pilieni, Dexamethasonum, S.A. Alcon-Couvreur oftalmologisks lidzeklis S01CAO01 1000244 SIA Scandic Pr.
suspensija Tobramycinum N.V., Belgija Pharma
Solu-Medrol 40 mg pulveris Methylprednisolonum Pfizer Hellas A.E., kortikosteroids H02AB04 1000592 SIA Wogen Pr.
un Kidinatajs injekciju Griekija Pharm
Skiduma pagatavo$anai
Imodium 2 mg cietas Loperamidi Johnson & Johnson pretcaurejas idzeklis A07DA03 1000034 SIA Elpis Bez receptes
kapsulas N6 hydrochloridum Hellas A.E.B.E, Griekija
Augmentin 500 mg/125 mg Amoxicillinum, Acidum Beecham Group Plc, antibiotisks lidzeklis JO1CR02 1000366 AS Recipe Pr.
apvalkotas tabletes clavulanicum Lielbritanija Plus
Augmentin 875 mg/125 mg Amoxicillinum, Acidum Beecham Group Plc, antibiotisks fidzeklis JO1CR02 1000367 AS Recipe Pr.
apvalkotas tabletes clavulanicum Lielbritanija Plus
2016. gada septembrT un oktobrT anulétas 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
Tertensif SR 1,5 mg ilgstoas | Indapamidum Les Laboratoires Servier, | antihipertensivs, diurétisks | CO3BA11 1000258 SIA Elpis Pr.
darbibas apvalkotas tabletes Francija lidzeklis
Presid 5 mg ilgsto$as darbibas | Felodipinum TEVA Czech Industries | kalcija kanalu blokators C08CA02 | 1000265 SIA Elpis Pr.
tabletes s.r.0., Cehija
Sermion 30 mg apvalkotas Nicergolinum Pfizer spol. s.r.0., Cehija | sinsvadus paplasinoss CO04AE02 | 1000286 SIA Elpis Pr.
tabletes lidzeklis
Nurofen 200 mg apvalkotas Ibuprofenum Reckitt Benckiser nesteroids pretiekaisuma | MO1AEQ1 1000469 SIA Elpis Bez
tabletes Healtcare Ltd, lidzeklis receptes
Lielbritanija
Kalymin 60 mg tabletes Pyridostigmini Teva Pharmaceuticals antiholinesterazes lidzeklis | NO7AA02 1000536 SIA Elpis Pr.
bromidum Bulgaria EOOD,
Bulgarija
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Tusipina sirups Codeini phosphas, Pharmaceutical atkrépoSanas fidzeklis R0O5CA 1000081 SIA Elpis Bez
Calcii lactas, Foeniculi | Production Company receptes
tincturae, Chelidonii Hasco-Lek S.A., Polija
extractum fluidum, Pini
extractum fluidum

Tobrex 3 mg/ml acu pilieni, Tobramycinum Alcon Bulgaria EOOD, antibiotisks fidzeklis S01AA12 1000466 AS Recipe Pr.

Skidums Bulgarija Plus

Wellbutrin SR 150 mg Bupropioni Glaxo Group Ltd., antidepresants NO6AX12 | 1000487 AS Recipe Pr.

ilgstosas darbibas tabletes hydrochloridum Lielbritanija Plus

UnaFlux C 750 mg/60 mg/10 | Paracetamolum, Takeda Pharma AS, pretsaaukstédanas NO2BE51 1000237 SIA Magnum | Bez

mg putojosais pulveris Acidum ascorbicum, Igaunija lidzeklis Medical receptes
Phenylephrini
hydrochloridum

UnaFlux 500 mg/25 mg/5 mg | Paracetamolum, Takeda Pharma AS, pretsaaukstésanas NO2BE51 1000238 SIA Magnum | Bez

apvalkotas tabletes Coffeinum, Igaunija lidzeklis Medical receptes
Phenylephrini
hydrochloridum

IbuFlux 400 mg apvalkotas Ibuprofenum AS "Grindeks", Latvija nesteroids pretiekaisuma | MO1AEO1 1000337 SIA Magnum | Bez

tabletes lidzeklis Medical receptes

Fungoral 20 mg/g kréms Ketoconazolum UAB Johnson & pretsénisu fidzeklis DO1ACO08 | 1000036 SIA Elpis Pr.

Johnson, Lietuva
Nizoral 2 % kréms Ketoconazolum UAB Johnson & pretséniu lidzeklis D01AC08 | 1000077 SIA Elpis Pr.
Johnson, Lietuva

Plendil 10 mg ilgsto$as Felodipinum AstraZeneca AB, kalcija kanalu blokators C08CA02 | 1000111 SIA Elpis Pr.

darbibas tabletes Zviedrija

Duracef 500 mg cietas Cefadroxilum PharmaSwiss Ceska antibiotisks dzeklis 01DB05 1000223 SIA Elpis Pr.

kapsulas republika s.r.0., Cehija

Ferretab comp. cietas Ferrosi fumaras, G.L. Pharma GmbH, antianémisks dzeklis B0O3AD02 1000268 SIA Elpis Bez

kapsulas Acidum folicum Austrija receptes

Controloc 20 mg zarnas Pantoprazolum Takeda GmbH, Vacija pretcilas lidzeklis, protonu | A02BC02 | 1000280 SIA Elpis Pr.

Skistosas tabletes stikna inhibitors

Augmentin 875 mg/125 mg Amoxicillinum, Acidum | Beecham Group Plc, antibiotisks fidzeklis JO1CR02 1000356 SIA Elpis Pr.

apvalkotas tabletes clavulanicum Lielbritanija

Dostinex 0,5 mg tabletes Cabergolinum Pfizer spol. s.r.0., Cehija | ginekologisks fidzeklis G02CB03 | 1000420 SIA Elpis Pr.

Leukeran 2 mg apvalkotas Chlorambucilum Aspen Pharma Trading | pretaudzéju idzeklis LO1AA02 1000438 SIA Elpis Pr.

tabletes Limited, Trija

Panadol Baby 120 mg/5 ml Paracetamolum GlaxoSmithKline Export | pretdrudza, pretsapju NO2BEO1 1000525 SIA Elpis Bez

suspensija iekSkigai lietoSanai Limited, Lielbritanija lidzeklis receptes

Quamatel 20 mg pulveris un Famotidinum Gedeon Richter Plc., pretéilas fidzeklis, H2 A02BA03 1000230 SIA Elpis Pr.

Skidinatajs injekciju Skiduma Ungarija receptoru inhibitors

pagatavosanai
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