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Pasniedzam balvu

Zalu valsts agentiiras direktore Inguna Adovica un Talsu novada domes
priekssedetajs, arsts Aivars Lacarus

Sa gada 31. janvari Rigas Stradina universitaté notika sviniga
ceremonija “Gada balva medicina 2013”, lai godinatu veselibas
nozares darbiniekus par apzinigu un pasaizliedzigu darbu pacientu
veselibas laba. Balvas tika pasniegtas desmit nominacijas — “Gada
arsts”, “Gada arsta paligs”, “Gada masa”, “Gada farmaceits” un
citas. Zalu valsts agentiiras direktore Inguna Adovi¢a pasakuma
pasniedza ipasu balvu par visaugstakajiem profesionalas &tikas
standartiem atbilstoSu ricibu un nozimigu ieguldijumu, zinojot
par zalu blakném. Balvu sanéma Ziemelkurzemes regionalas
slimnicas Talsu filiales virsarste, anesteziologe, reanimatologe
Brigita AiSpure.

Talsu filiales virsarste Brigita AiSpure 2013. gada Zalu valsts
agenturai iesniedza vairakus zinojumus par viena medikamenta
blakném. Laikus iesniegtie zinojumi un sadarbiba ar citam
iesaistitajam organizacijam lava operativi veikt zalu blaknu izpéti.
Pamatojoties uz $iem gadijumiem, Zalu valsts agentiira aicinaja
arstu profesionalas asociacijas atkartoti informét savus biedrus par
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Zalu valsts agentira veicina zinoSanu par zalu blakném,
nodrosinot iesp&u sagatavot un nosiitit zinoSanas veidlapu
elektroniski ne tikai arstiem un farmaceitiem, bet arT pacientiem.
Pérn pavasari Agentira ari istenoja informativo kampanu “Atklaj
zalu otru pusi”, lai mudinatu zinojumu sniegSanu. Aptiekas un
arstniecibas iestades, kas izprot zalu lictoSanas drosuma aspektus
un atbalsta Agentiiras aktivitates, zino par novérotajam blakném
un aicina to darit ari pacientus. Turklat arT Zalu valsts agentiiras
plakats ar aicingjumu zinot par blakném aptieku un arstniecibas
iestazu publiskajas telpas var kalpot par labu atgadinajumu un
zino$anas veicinataju.

Ziemelkurzemes regionalds slimnicas Talsu
filidles virsarste, anesteziologe, reanimatologe
Brigita Aispure

zalu drosu un pareizu lietoSanu.

“Ar Agentliras balvu par blaknu
zinosanas prasibu izpildi mes vél&jamies
uzsvert to, cik nozimiga ir informacijas
apmaina par zalu izraisitiem riskiem.
Zinojuma sniegSana lava gan vispusigi
izanalizet konkréto gadijjumu, gan ta ir
augsti &tiska riciba, kas veicina kolegu
informé&tibu un vinu potencialo pacientu

pasargaSanu,” uzsver Zalu valsts agen-

tiiras direktore Inguna Adovica Zalu valsts agentiras direktore Inguna Adovica, Talsu novada domes priekssédétajs, arsts Aivars Lacarus un
Ziemelkurzemes regionalas slimnicas Talsu filiales virsarste, anesteziologe, reanimatologe Brigita AiSpure

Jau kop$s 2001. gada arstu un
farmaceitu pienakums Latvija ir zinot
par zalu lietoSanas izraisitam blaknem. 2013. gada §1 prasiba Veére

tika attiecinata arf uz pacientiem, precizgjot visu iesaistito pusu Ministru kabineta noteikumi Nr. 47 Farmakovigilances kartiba. Latvijas Véstnesis,
pienakumus un atbildibu (1). 31.01.2013. Pieejams elektroniski: http://likumi.lv/doc.php?id=254434

Aicinam zinot par zalu blakném!

Zinojumu par zalu blakusparadibam var iesniegt, aizpildot $im izdevumam pievienoto veidlapu, un
elektroniski to iesp&jams izdarit agenttras majaslapa: www.zva.gov.lv, aktivizéjot baneri “Atklaj zalu otru
pusi”. Aizpildito papira veidlapu Jas varat nosatit Zalu valsts agentarai:

e  pa pastu: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003;

e pa faksu: 67078428.

Zinojuma sniegtajai informacijai tiek garantéta drosiba un konfidencialitate.

Ar plasaku informaciju par zalu droSumu un personas pienakumiem iesniegt zinojumu var iepazities

agenturas majaslapa, ka ari zvanot pa informativo talruni 67078400.
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Jaunakas atzinas par kodeina

lietoSanas drosumu

Andis Lacis,

RSU Bernu kirurgijas
katedras docents,
Eiropas Zalu agentiiras
PRAC loceklis

Eiropas Zalu agentiras Farmakovigilances riska vértéSanas
komiteja tika izskatits jautajums par kodeinu saturoSu zalu
lietoSanu pretsapju terapija berniem. Vertgjot aktualo informaciju,
parskatitas So zalu terapeitiskas indikacijas, bridinajumi un
kontrindikacijas un noteikti papildu riskvadibas pasakumi.

Ievads

Kodeins ir opioids, kas atseviski vai kombinacija ar citam
zalém registréts naciondlas procediiras kartiba gandriz visas
Eiropas Savienibas valstis.

Pasaulé kodemnu arstnieciba izmanto vismaz 200 gadus,
tapéc uzkrata saméra bagata pieredze un zinasanas par So zalu
efektivitati un devam dazadu slimibu arstéSanai. Zinams ari,
ka Eiropa kodeinu misdienigas zalu formas gan atseviski, gan
kombinacija ar citam zalém jau vairak neka 40 gadus sekmigi
lieto sapju arstésanai (1). Kodelna izraistta pretsapju darbiba
saistita ar ta metaboliz€Sanos par morfinu un sekojosu iedarbibu
uz centralo nervu sistému. Analgétiskos lidzeklos kodeins
visbiezak tiek kombinéts ar paracetamolu, aspirinu, kofeinu un
ibuprofénu. Sadas kombinacijas lauj ne tikai panakt stipraku
pretsapju efektu, izmantojot dazadus darbibas mehanismus, bet
arT reducét kombingto zalu devu, mazinot blaknu risku.

Kodeins tiek lietots arT klepus simptomatiskai arst€Sanai,
visbiezak sfrupa forma. Sadas zales tiek izmantota kodeina
sp&ja darboties ka centralas darbibas klepus refleksa nomacgjam,
kombingjot ar tadam aktivam vielam ka prometazins,
difenhidramina hidrohlorids, hlorfeniramina maleats, ka ar1 ar
dazadam augu izcelsmes vielam bezrecepsu zalgs.

Labi zinamas kodeina lietoSanas blaknes, tapat ka citiem
opioidiem, ir elpoSanas nomakums, reibonis, acu ZziliSu
saSaurinasanas, estgribas mazinasanas, aizciet&jums, miegainiba,
slikta diiSa un vems$ana. IpaSi nozimiga ir elpoSanas centra
nomakuma simptomatika, kas var izraisit arT letalu iznakumu.

Lai saprastu iemeslus, kapéc daziem pacientiem var veidoties
dzivibai bistamas blaknes, lietojot Skietami “nevainigas” un
pietickami labi zinamas zales, biitu jagem vera, ka kodeina
metabolisms dazadiem pacientiem médz atskirties. Sis atskiribas
galvenokart saistitas ar genétiski noteiktam ipatnibam citohroma
enzimu sistéma. Ka zinams, kodeins tiek metabolizéts lidz
morfinam ar citohroma P450 sist€mas izoenzima CYP2D6
palidzibu. Tie$i §a enzima genétiskais polimorfisms nosaka loti
plaSumetabolisma variaciju spektru populacijas robezas. Petijumos

atklats, ka ir personas gan ar zemu, gan ar stipru, gan ar |oti
stipru enzima aktivitati, ar ko saistits Tpasi atrs metabolisms. Tiesi
pedgjas divas personu grupas — ar atru un Ipasi atru metabolismu
— paklautas paaugstinatam morfina toksiskuma riskam. Personam
ar zemu enzima aktivitati iesp&jama blakne ir pazeminata kodeinu
saturoSo zalu efektivitate vai pilniga neefektivitate. Saskana ar
pétijumu datiem, baltas rases populacija zema CYP2D6 enzima
aktivitate sastopama lidz 7% gadijumu, bet ipasi augsta enzima
aktivitate Eiropa ir ap 3% iedzivotaju (2, 3).

Kodeins pretsapju terapija

Kops 2007. gada literatiira aprakstiti vairaki gadijumi, kuros
dokumentgts morfina toksiskums bérniem, analgézijas noltika p&c
tonsilektomijas vai adenektomijas lietojot kodeinu saturosas zales
(4, 5). Kaut arf §Ts zales tika lietotas terapeitisko devu robezas, tika
novérots elposanas nomakums miega apnojas veida ar sekojoSu
letalu iznakumu. Daziem no Siem b&rniem tika konstatets Tpasi
atrs CYP2D6 enzima metabolisms (6).

2012. gadaseptembriEiropas Zaluagentiiras Farmakovigilances
riska vértésanas komiteja (PRAC) konstatSja, ka Eiropas valstis
noteiktie riskvadibas pasakumi kodeinu saturo$u zalu lictoSanai
sapju arstéSana b&rniem nav pietickami. Tika sakta §a jautajuma
padzilinata izp&te (Article 31 of Directive 2001 / 83 / EC), lai
apzinatu guvuma un riska lidzsvaru kodeinu saturosam zalém, ko
lieto sapju arstésana berniem.

Turpmak zalu razotdju, nacionalo zalu agentiiru un nozares
ekspertu ciesa sadarbiba tika rapigi vertéti pieejamie dati par
kodeinu saturoSo zalu lietoSanu berniem: padzilinati analizEta
pieejama literatiira, datubazes, zalu monografijas, pétfjumu
rezultati un speka esosas kliniskas vadlinijas. Visu So aktivitasu
gaita tika iegilita apjomiga informacija, kas var but pamats uz
pieradijumiem balstTtu [@mumu piepemsanai. Vairums razotaju
joprojam turpindja uzskatit, ka guvuma un riska lidzsvars
saglabdjas nemainigi pozitivs un nekadi papildu riskvadibas
pasakumi nav nepiecieSami.

PRAC lémums gan bija atSkirigs, uzskatot, ka ir pamats
raizém par kodeinu saturo$u zalu lietoSanas droSumu b&rniem.
PRAC konstatgja parmainas sakotngja guvuma un riska Iidzsvara,
nemot véra informaciju par letaliem gadijumiem péc kodeinu
saturosu zalu lietoSanas bérniem un to, ka CYP2D6 polimorfisms
ietekmé So zalu efektivitati un droSumu. Relativi nedaudzie
zinojumi par kodeTnu saturo$u zalu toksiskumu b&rniem un
tapec Skietami nepietiekamais pieradijumu apjoms tika saistiti
ar ierobezojumiem S$o zalu lictoSanai augsta riska pacientiem.
Pieméram, vairakas Eiropas valstls dazam kodeinu saturo$am
zalém jau ilgstosi noteikti butiski lietoSanas ierobezojumi berniem
lidz 12 gadu vecumam. Ta ka So zalu lietoSanas indikacijas
un noteiktie ierobezojumi dazadas Eiropas valstis loti atskiras,
tika pienemts 1@émums pilnigot riskvadibu visas Eiropas valstis,
balstoties uz pieradijumiem par So zalu lietoSanas drosumu.

PRAC defingja vairakas pacientu grupas, kuras opiatu
toksiskuma risks ir 1pasi augsts, lai uzlabotu riskvadibu kodeinu
saturosu zalu lietosanai pretsapju terapija. Vispirms tas attiecas
uz pacientiem, kuru arsté$ana izmantotais kodeins bijis saistits
ar miega apnoju un letalu iznakumu, — bérni p&c tonsilektomijas
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vai adenektomijas. Lidzigs risks attiecinams uz pacientiem,
kam jau ieprieks konstatéta elpoSanas nomakuma simptomatika.
Ipasi tika uzsvérts papildu risks agrina vecuma bérniem, kas vél
nespgj verbali izteikt iesp&jamas slidzibas. Ja kodeinu saturosas
zales lieto sieviete ar atru kodeina metabolismu bérna zidisanas
perioda, paaugstinatam opiatu toksiskuma riskam tiktu paklauts
ar kriti barotais bérns, kas nav pielaujams. Ari tad, ja pacientam
jau noteikta augsta CYP2D6 enzima aktivitate, kodeinu saturoSu
zalu lietoSana biitu kontrindicéta.

PRAC tika apspriestas un pienemtas parmainas analgézijai
indicétu un kodeinu saturoSu zalu aprakstos un lietoSanas
indikacijas. Tika noteikts, ka kodeins pretsapju terapija lietojams
no 12 gadu vecuma un gadijumos, kad paracetamola vai ibuproféna
(atseviski) lietoSana akfitu méreni stipru sapju mazinaSanai nav
pietickama. Noteikts ar1, ka kodeins lietojams iesp&jami mazaka
efektiva deva un iesp&jami 1saka perioda — maksimali trTs dienas.
Noteikta arT lielaka dienas deva un minimali seSu stundu ilgs
starplaiks starp atseviskam devam.

Vertgjot pretsapju arst€Sana izmantota kodeina efektivitati
un lietoSanas droSumu, tika konstat€ts ari, ka tas nekada zipa
nav paraks, salidzinot ar citam pretsapju zalém, pieméeram,
nesteroidalam pretiekaisuma zalém un neopioidu analggtikam —
galvenokart saistiba ar gratibam prognozet kodeTna metabolisma
atrumu. Tai pasa laika PRAC atzina kodeina saturoSo zalu nozimi
pretsapju arstéSsana bérniem, nosakot nepiecieSamibu ieviest
ieteiktas parmainas zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas, lai
nodro$inatu ieguvuma un riska lidzsvaru (7).

Kodeins simptomatiska klepus arstésana

Ka jau minéts raksta ievada, kodeins tiek izmantots arT par
pretklepus lidzekli galvenokart sausa, kairinosa klepus gadijuma.
P&c pieejamas literatliras analizes jaatzist, ka nav informacijas par
$o zalu saistibu ar parmérigu elposanas nomakumu. Acimredzot
viens no skaidrojumiem varétu but kodeina koncentracija,
kas vairuma pretklepus sirupu ir krietni zemaka, salidzinot ar
pretsapju zalem. Tai pasa laika nevar pilniba izslégt toksiskas
opioidu reakcijas risku pacientiem ar ipasi augstu CYP2D6
enzima aktivitati, lidzigi ka tas aprakstits iepricks. Tapéc
arstéSanai nepiecieSamo zalu izvéli vajadz€tu uzticét arstam,
ieverojot atbilstosus riskvadibas pasakumus.

Dihidrokodeins pretsapju un pretklepus arstéSana

Dihidrokodeins ir pussintétisks opioids. Tapat ka kodeins,
ar1 §Ts zales tiek lietotas kombinacija ar citam zalém gan
pretsapju, gan simptomatiskai klepus arstéSanai. Dihidrokodeina
metabolisms noris lidzigi ka kodeinam — ar enzima CYP2D6
palidzibu metabolizgjoties par dihidromorfinu. Pieejama literattra
neizdevas atrast informaciju par So zalu lietoSanas saistibu ar
opioidiem raksturigo toksiskumu, nebija arT sastopami zinojumi
par dihidrokodeina lietoSanas drosumu b&rniem. Tomér, nemot
vera lidzibas molekulara uzbiivé un metabolisma, ieguvuma un
riska lidzsvara noteikSana, ka arT riskvadibas pasakumu izvelg,
ieteicams izmantot Iidzigus apsverumus ka kodeina gadijuma.

Nobeigums

ST parskatisanas procediira apstiprinajusi, ka kodeinu saturo$u
zalu ieguvuma un riska attieciba, lietojot b&rniem akiitu vidgji
stipru sapju mazinasanai, saglabajas labve€liga ar nosacijumu,
ja tiek ieverotas noteiktas indikacijas, kontrindikacijas un
bridinajumi. IpaSa uzmaniba japievér§ simptomiem, kas var&tu

liecinat par agrinu opioidu toksiskuma izpausmi. Lai gan noteiktie
papildierobezojumi attiecas tikai uz tam kodeinu saturo$am zalém,
ko lieto sapju arst€sana, ieteicams lidzigus riska mazinasanas
principus piemérot arT citam kodeinu saturo$sam zalém.

Kopsavilkums par ierobeZojumiem un
ieteikumi kodeina lietoSana

e Kodeins indicéts lietoSanai bérniem, kas vecaki par
12 gadiem, akiitu me&reni stipru sapju mazinasanai,
ja tas nevar mazinat ar citiem pretsapju lidzekliem,
piem@ram, paracetamolu vai ibuprofénu, lietojot to
atseviski.

e Kodeins jalieto mazaka efektiva deva iesp&jami 1saku
periodu. So devu var lietot lidz &etram reizém diena ar
vismaz sesu stundu starplaiku. Maksimala dienas deva
nedrikst parsniegt 240 mg. Terapijas ilgums nedrikst
parsniegt tris dienas, bet, ja pietickama pretsapju
iedarbiba nav iegtta, pacientam / apriipétajam jaiesaka
konsultéties ar arstu.

e Kodeins kontrindicéts beérniem lidz 18 gadu vecumam,
kuriem obstruktivas miega apnojas sindroma arstéSanai
veic kirurgisku mandelu vai adenoidu iznemsanu.

e Kodeins kontrindicéts sievietém, kuras baro bérnu ar
kriti.

e Kodeins kontrindicéts pacientiem, par ko zinams, ka
tiem ir Tpasi strauj§ CYP2D6 metabolisms.

e Kodeins nav ieteicams lietoSanai b&rniem, kam
varétu but vajinata elposana, to vidd b&rniem ar
neiromuskulariem traucgjumiem, smagiem sirds vai
elposanas trauc€jumiem, augs€jo elpcelu vai plausu
infekciju, politraumu, vai tiem, kam tiek veikta plasa
kirurgiska operacija.

e Arstiem jaseko, vai neparadas kodeina toksiskuma
simptomi, kas ietver apzipas trauc&jumus, &stgribas
trikumu, miegainibu, aizciet§jumu, elpoSanas noma-
kumu, Sauras acu zilites, sliktu diiSu un vemsanu.
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DivSkautnu asinszales mijiedarbiba ar
hormonalas kontracepcijas lidzekliem —
mazinats kontraceptivais efekts

Divskautnu  asinszale
perforatum  L.), ko
izcelsmes zal€s garastavokla nomakuma

(Hypericum
izmanto  augu
un uztraukuma mazinaSanai, mijiedarbojas
ar hormonalas kontracepcijas Iidzekliem.
ST mijiedarbiba mazina kontracepcijas
lidzeklu efektivitati un palielina neplanotas
griitniectbas risku. Tas attiecas uz visiem
kontracepcijas  lidzekliem,
iznemot intrauterinas sist€mas, par ko
paslaik nav pieejami dati.

hormonalas

Lielbritanija 2013. gada pedgja ceturksna
laika sanemti divi zinojumi par iesp&jamu
mijiedarbibu, kas noverota sievietém, kam
ievietoti etonogestrelu saturosikontracepcijas
implantati (Nexplanon un Implanon). Sis
sievietes saka lietot divSkautnu asinszali,
un péc tam vinam tika konstatéta neplanota
gritniectba. Kops 2000. gada zinosSanas
par blakném Lielbritanija sanemti 19
zinojumi  par iesp&jamu  mijiedarbibu
starp divSskautnu asinszali un hormonalas

kontracepcijas Iidzekliem (Cetri zinojumi

par kontracepcijas implantatu formam un

15 — par kontracepcijas tablesu formam). Sais 15 iespgjamas
mijiedarbibas gadijumos iestajas neplanota gritnieciba, un
atlikusos Cetros gadijumos tika novérota dzimumcelu asinosana
bez griitniecibas iestasanas.

Turklat Lielbritanijas Zalu un veselibas apriipes produktu
regulativa agentiira zino, ka daziem Lielbritanijas tirgli pieejamiem
neregistrétiem vai internetd atrodamiem izstradajumiem nav
pievienoti atbilsto$i bridinajumi par iesp&jamu mijiedarbibu.
Bridindgjumu trikums nenozimé, ka Siem izstradajumiem nav
mijiedarbibas riska ar citiem produktiem.

Latvija registréto kontracepcijas lidzeklu un registréto
divskautnu asinszales zalu informacija ieklauti bridinajumi par
$o mijiedarbibu un tas sekam. Toméer japatur prata, ka divskautnu
asinszale var bt arT uztura bagatinatajos un augu t&ja. Biezi vien
$adu produktu mark&uma bridinajumi par iesp&jamu mijiedarbibu
ar kontracepcijas Iidzekliem nav ieklauti. Tomér tas nenozimg, ka
mijiedarbiba nav iesp&jama.

Lai gan Latvija lidz $im nav sapemts neviens zinojums par
divSkautnu asinszales mijiedarbibu ar hormonalas kontracepcijas
lidzekliem, Zalu valsts agentira aicina veselibas apripes
specialistus bridinat pacientes, kas lieto kombin&tos un tikai
progesteronu saturo$os hormonalas kontracepcijas Iidzeklus,
ka divskautnu asinszali saturoS$ie augu izcelsmes lidzekli var
mazinat $o lidzeklu kontraceptivo darbibu. Sievieteém, kas lieto

Divskautnu asinszale (Hypericum perforatum L.)

hormonalo kontracepciju griitniecibas novérSanai, tiek ieteikts
nelietot divskautnu asinszali saturo$us augu izcelsmes Iidzeklus.
Patlaban par intrauterinam sisttmam datu nav. Veselibas
apripes specialisti, konstatgjot jebkura kontracepcijas lidzekla
neefektivitati, tiek aicinati uzzinat, vai paciente nav lietojusi
vielas, to vidi ari divS8kautnu asinszali saturoSus Iidzeklus, kas
var mazinat kontracepcijas lidzeklu efektivitati, un par to zinot
Zalu valsts agenttrai.

Padomi veselibas apriipes specialistiem

® Bridiniet sievietes, kas lieto hormonalo kontra-
cepciju griitniecibas noveérsanai, nelietot divskautnu
asinszali saturosus augu izcelsmes produktus.

® Aiciniet sievietes izlasit lietoSanas instrukciju,
kas pievienota vinu hormonalas kontracepcijas
lidzeklim.

Vere

1. Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency St. John's
wort: interaction with hormonal contraceptives, including implants
— reduced contraceptive effect // Drug Safety Update, 2014; 7
(8): available online: http://www.mhra.gov.uk/Safetyinformation/
DrugSafetyUpdate/CON392869 (retrieved 18.03.2014.).
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ZVA informé

Sadarbibas partner1 atzinigi verté sadarbibu
ar Zalu valsts agentiiru

Zalu valsts agentira no pérna gada 17. decembra
Iidz s. g. 31. janvarim veica sadarbibas partneru aptauju,
lai noskaidrotu vinu viedokli par sniegto pakalpojumu,
apkalposanas un sazinas kvalitati. Aptauja piedaltjas 45
dalibnieki — 31% registracijas apliecibu ipasnieku, 4% zalu
razotaju, 7% medicinisko ieri€u razotaju, 2% veselibas
apriipes specialistu, 17% lieltirgotavu, 20% aptieku, 9%
pétniecibas institliciju, 4% arstniecibas iestazu un 4%
valsts parvaldes iestazu parstavju. Lielaka dala (84%)
aptaujas dalibnieku sadarbojas ar agenttiru jau vairak neka
piecus gadus.

96% sadarbibas partneru noradija, ka pilniba
piekrit vai vairak piekrit apgalvojumam, ka Zalu valsts
agenturas darbinieki ir atsaucigi un velta tiem pietiekami
daudz laika, un 93% —, ka agentiira sniedz kvalitativus
pakalpojumus klientiem. 2012. gada sadi atbildgja 79,71%
aptaujas dalibnieku. Visvairak atbilzu tika sapemts

Zalu valsts agentiras darbinieki ir atsaucigi un velta Jums pietiekami

daudz laika

Pilntba piekritu vai vairak piekritu

2013. gads

Zalu valsts agentira sniedz kvalitativus pakalpojumus klientiem

2. gads
3. gads

%
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H 201
B 201
75
50
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1,6%

Pilntba piekritu vai
vairak piekritu

Dalgji piekritu

Vairak nepiekrtu
vai pilniba nepiekritu

par farmakovigilanci, zalu ieveSanas un izplatiSanas
pakalpojumiem un parmaipam zalu registracijas
dokumentacijas procediiras. Retak sadarbibas partneri
vertéja procediiras, kas saistitas ar cilvéka asinu un asins
komponentu, audu un S§linu, un organu izmantoSana
stradajosam iestadém, un medicinisko iericu klinisko
izpéti. Tie, kas vert§ja atseviSsku agentiras nodalu darbu,
pauda viedokli, ka “veiksmiga sadarbiba bijusi ar Zalu
izplatiSanas informacijas nodalu, bijis viegli sadarboties
un git skaidrojumus, neskaitamus pozitivus piemerus
sniegusi Klinisko p&tfjumu un citas nodalas” un ka “Zalu
valsts agenttras kolektivs ir loti atsaucigs, pieredzgjis un
profesionals”. Visaugstak noveértéti darbinieku klatieng
sniegtie skaidrojumi — ar tiem pilniba apmierinati vai
drizak apmierinati ir 93% aptaujas dalibnieku, darbinieku
skaidrojumus pa talruni $adi vértéja 87%, un rakstveida
sniegtos skaidrojumus — 85%.

Vertgjot Zalu valsts agentiiras informativos materialus,
67% respondentu pilniba piekrit vai vairak piekrit

apgalvojumam, ka agentiras sagatavotie un izdotie
informativie materiali ir viegli uztverami un saprotami. Ar
tiem pilniba apmierinati ir 22%, drizak apmierinati — 47%,
savukart 9% noradija, ka ir drizak neapmierinati, un 22% ir
griiti pateikt.

Sadarbibas partneri anketas noradija, ka v€l&tos vairak
agentiiras 1ikotus informativus seminarus un apmacibu par
parmainam zalu registréSana, biezak pielautam kladam
registréSanas gaita un likumdoSanas aktualitatém. Vini ari
gribétu, lai agentiira turpina pilnigot péd&jos gados sakto
elektronisko dokumentu sagatavoSanu, iesniegSanu un
apstiprinasanu. Sadarbibas partneri mingja nepiecieSamibu
saisinat parmainu izskatiSanas un apstiprinasanas laiku
un uzlabot meklésanas iesp&jas Latvijas Republikas Zalu
registra, papildinot to ar meklé$anas iesp&jam gadijumos,
kad nav zinams precizs zalu nosaukums.

Zalu valsts agentira pateicas visiem aptaujas
dalibniekiem! Sadarbibas partneru viedoklis ir loti nozimigs,
lai agenttira varétu pilnigot savu darbibu!

Zalu valsts agentaras informativie materiali ir viegli uztverami un

saprotami
2013. gads

%
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25 29%

Pilntba piekritu vai Dalgji piekritu Vairak nepiekritu
vairak piekrtu vai pilniba nepiekritu
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ZVA informe

Ltidzam noradit ar1 zalu originalnosaukumu un
s€rijas numuru zinojumos par biozalu blakném

Lai Zalu valsts agenttra varétu veikt farmakovigilanci, zinojot
par biozalu blakném, lidzam noradit originalnosaukumu, biozalu
aktivas vielas nosaukumu, registracijas apliecibas ipasnieku/
razotaju un konkrétas serijas numuru. Aicinam So informaciju
sniegt arT pacientiem, kas lautu arT pacientiem un apripetajiem
precizak zinot Zalu valsts agentiirai par iesp&jamam $o zalu
blakném.

Biozales (biopharmaceuticals, biological medical products)
jeb biologiskas zales, pieméram, asins komponenti, vakcinas,
alergéni, somatiskas Slinas, génu terapija, audi, antivielas un
rekombinéti olbaltumi, tiek iegttas no biologiska avota. Dazas
no tam jau var biit sastopamas cilvéka organisma, pieméram,
tadi olbaltumi ka insulins, augSanas hormons un eritropoetini (1).
Sis zales tiek izmantotas daudzas arstniecibas jomas, ietverot art
génu un audu terapiju.

Biozales biitiski atSkiras no kimiska sintezg iegiitajam zaleém.
Sadas sarezgitas vielas spgj sintezét tikai dzivi organismi.
Biozalu aktivo vielu molekulas ir lielakas un sarezgitakas neka
nebiologiskam zalém, un atSkirfgs ir to razoSanas process.
Identiska DNS un olbaltuma formula var veidot dazadas molekulas
ar atskirigu telpisko struktiru un glikozilaciju (2). Pat pavisam
nelielas variacijas razoSanas gaita var bitiski mainit gatavo zalu
fizikalas un kliniskas Tpasibas, pieméram, zalu aktivitati, stabilitati
un potencialo imunogéniskumu (2).

Tapec biozalu droSuma uzraudziba ir specifiska. To galvenokart
nosaka

*  biozalu imunogéniskums,

e droSuma profila potencialais dinamiskums jeb mainiba

laika gaita,

* iespgjamas atSkiribas starp vienu un to paSu biologisko

zalu dazadam serijam.

Lai Zalu valsts agentiira varétu vertét zinojumus par biozalu
blakném, bitiska ir to izsekojamiba, tap&c zinojumos ir svarigi
noradit ne tikai aktivas vielas nosaukumu, bet arl biozalu
originalnosaukumu, registracijas apliecibas ipasnieku/razotaju un
konkrétas s€rijas numuru.

Véres

1. Eiropas Zaju agentiira. Jautajumi un atbildes par biologiski lidzigajam
zalem (lidzigam biologiskas izcelsmes zalem) // EMA/837805/2011:
available online: http://www.ema.europa.eu/docs/lv_LV/document
library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf (retrieved 28.03.
2014.).

2. Baltins, M., Ancans, J., Baltina, D., Donina, S., Konrade, 1., Lejnieks,
A., Logina, 1., Neikena Z., Stanévica, V. Ekspertu pozicija par biozau
definiciju, klasifikaciju un aizstasanas principiem. I dala // Doctus,
2014; 1 (154): 26-30.

Zalu valsts agentiiras (ZVA) majaslapa publicétas ZVA saskanotas

vestules veselibas apriipes specialistiem ar aktualizétu zalu droSuma
informaciju (2013. gada 12. decembris —2014. gada 11. marts)

11.03.2014. Sanofi-aventis Latvia, Omega Pharma Baltics
SIA, UAB Actavis Baltics Latvijas filiale — “Par ierobezojumiem
kodeina lictosana sapju mazinasanai bérniem”

10.03.2014. Les Laboratoires Servier — “Jauna informacija
par ierobezotu indikaciju Protelos/Osseor (stroncija ranelata)
lietoSanai un uzraudzibas ieteikumi”

22.01.2014. Sanofi-aventis Latvia, SIA, Gedeon Richter Plc.,
Pfizer Luxembourg SARL, UAB Sicor Biotech filiales Latvija,
Bayer SIA, SIA Merck Sharp & Dohme Latvija, UAB “Ladee
Pharma Baltics”, UAB Orivas, UAB “Johnson & Johnson” Lietuva,
Janssen-Cilag International NV — “Kombinétie hormonalie
kontraceptivie lidzekli: informacija par trombembolijas riska
atSkiribam starp zalém, individualo riska faktoru nozimibu un
to, cik svarigi ir nezaudét modribu attieciba uz pazimém un
simptomiem”

10.01.2014. Merck Serono SIA — “Par nepiecieSamibu noteikt
RAS pirmatngja tipa (wild-type) (KRAS un NRAS 2., 3. un 4.
eksona) statusu pirms arsteéSanas ar Erbitux (cetuksimabs)”

paaugstinatas jutibas reakciju risku, lietojot intravenozos dzelzs
preparatus”

19.12.2013. Ipsen Pharma — “Par Increlex (mekasermins,
rekombinants cilvéka IGF-1, 10 mg/ml skidums injekcijam)
piegades atsaksanu”

19.12.2013. UAB “Johnson & Johnson” — “Ar risperidona vai
paliperidona terapiju saistits intraoperativa kustigas varaviksnenes
sindroma (IFIS) risks pacientiem, kam tiek veikta kataraktas
operacija”

13.12.2013. Roche Latvija SIA — “Smagas adas reakcijas
Xeloda (capecitabine) lietosanas gadijuma”

12.12.2013. Merck Sharp & Dohme (MSD) — “Smags aknu
toksiskums saistiba ar temozolomida (Temodal) lietoSanu”

Ar plasaku informaciju aicinam iepazities: www.zva.gov.lv >
Pakalpojumi > Cilvekiem paredz&to zalu lietoSanas droSums >
Vestule veselibas apriipes specialistam.
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ZVA informe

2013. gada 1r pieaudzis Latvijas

aptieku apgrozijums

Zalu valsts agentura ir apkopojusi aptieku (kopa 815) iesniegtos

datus par medikamentu realizacijas apgrozijumu 2013. gada. Salidzinot
ar 2012. gadu, peérn aptiekas realizéto medikamentu apgrozijums ir

palielingjies par 8,2% un sasniedzis 202,32 milj. latu (bez PVN).

Aptiekas realizéto medikamentu apgrozijums

milj. latu
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Aptieku apgrozijuma sadalijums, nemot véra to piederibu aptieku tikliem
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(]
SIA "A aptiekas"
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Am

SIA "Latvijas aptieka"

” N Citi mazaki aptieku tili

4%

Tiklu aptiekas (trTs un vairak aptiekas) veido 59% kopgja aptieku
apgrozijuma.

2013. gada aptiekas pieejamos medikamentus vairak
patcréja gan fiziskas, gan juridiskas personas, salidzinot
ar 2012. gadu (attiecigi par 7,8% un 21,5% vairak).
Katru gadu péc aptieku iesniegto parskatu apkoposanas
Zalu valsts agentira veido aptiecku TOP 20 — sarakstu
ar lielakajam aptiekam péc apgrozijuma. Sads TOP 20
saraksts ir tapis ari Soreiz.

Aptieku TOP 20
Uznémejsabiedriba, aptieka Pilseta
1. SIA “MEDELENS’, aptieka Riga
2. AS “Sentor Farm aptiekas”, Méness aptieka-8 Riga
3. SIA “Saules aptieka”, Saules aptieka-10 Riga
4. AS “Sentor Farm aptiekas”, Sentor aptieka-20 Riga
5. SIA “Farma Balt Aptieka”, Paula Stradina Ri
. ’ iga
aptieka
6. SIA “Hansa Pharma”, BENU aptieka-32 Riga
7. AS “Sentor Farm aptiekas”, Méness aptieka-2 Riga
8. SIA “Euroaptieka Farmacija”, Aptieka 6 Riga
9. SIA “Euroaptieka Farmacija”, Aptieka 15 Daugavpils
10. SIA “ZALES”, Césu centra aptieka Césis
11. AS “Sentor Farm aptiekas”, Jauna Tornakalna -
: ’ Riga
aptieka
12. SIA “Aldksnes Liela aptieka”, aptieka Allksne
13. AS “Sentor Farm aptiekas”, Jauna Gailezera _
: ’ Riga
aptieka
14. SIA “Retéjs’, Liepajas Centra aptieka Liepaja
15. AS “Sentor Farm aptiekas”, Anninmuizas _
: ’ Riga
aptieka
16. SIA “Aptieka “Dziednieks™, aptieka Daugavpils
17. RKF “Baltfarm”, SIA Aptieka “liga”, aptieka Riga
18. SIA “Alante”, Jauna aptieka Tukums
19. SIA “NIGELLA”, Pargaujas aptieka Valmiera
20. SIA “Latvijas aptieka”, Latvijas _
: Riga
aptieka 1

Raksturojot kopgjo situaciju, jaatzime, ka 19,24%
visu aptieku kopgja apgrozijuma veido TOP 20 aptieckas
un procentuali visvairak So aptieku (65%) atrodas Riga.
Pirmo reizi apticku TOP 20 iekluvusas aptiekas no
Tukuma un Valmieras.

Dati: “Parskats par aptiekas darbibu 2013. gada”,

apkopojot medikamentu realizacijas apgrozijumu fiziskam un juridiskam personam.
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Izmainas Latvijas Republikas Zalu registra

—_ ¢ ® ——) —_ —_
Zalu registra 1eklautas zales
2013. gada 20. decembra rikojums Nr. 2-20/120, 2014. gada 20. janvara rikojums Nr. 2-20/6, 11. februara rikojums Nr. 2-20/13, 5.

marta rikojums Nr. 2-20/20.

Zalu registrs

Zalu nosaukums, forma un dozéjums | Starptautiskais nosaukums Reg_lstllaquas BRlics e T S ATK kods FEJSTED Izplatls_:ana_s
’ 1pasnieks, valsts grupa ’ numurs nosacijumi
Misodel 200 mikrogrami vaginalas Misoprostolum Ferring Laékkeet Oy, Somija | prostaglandini GO2AD06 | 13-0264 Pr.ll stac.,
ievadiSanas sistema gin.
Celecoxib Zentiva 100, 200 mg cietas | Celecoxibum Zentiva, k.s., Cehija nesteroidie pretickaisuma | MO1AHO1  13-0265 Pr.
kapsulas un pretreimatisma lidzekli 13-0266
Gerdian 30, 60 mg ilgstosas darbibas | Dexlansoprazolum Takeda Pharma A/S, Danija | protonu stkna inhibitors A02BC06 | 13-0267 Pr.
cietas kapsulas 13-0268
Imatinib Grindeks 100 mg cietas Imatinibum AS Grindeks, Latvija onkologisks fidzeklis LO1XEO1  13-0269 Pr.
kapsulas
Imatinib Amomed 100, 400 mg Imatinibum Amomed Pharma GmbH, onkologisks idzeklis LO1XEOT | 13-0270 Pr.
apvalkotas tabletes Austrija 13-0271
Bosentan Norameda 62,5, 125 mg Bosentanum Norameda UAB, Lietuva antihipertensivs lidzeklis C02KX01 | 13-0272 Pr.
apvalkotas tabletes 13-0273
Cognomem 10, 20 mg apvalkotas Memantini hydrochloridum Zentiva, k.s., Cehija pretdemences [idzeklis NO6DX01  13-0274 Pr.
tabletes 13-0275
Combigan 2 mg/5 mg/ml acu pilieni, Brimonidini tartras, Timololum Allergan Pharmaceuticals pretglaukomas lidzeklis SO1ED51 | 13-0276 Pr.
§kidums Ireland, Trija
Eptifibatide Strides 0,75 mg/ml Eptifibatidum Strides Arcolab International | antitrombotisks lidzeklis BO1AC16  13-0277 Pr.
Skidums infuzijam Limited, Lielbritanija
Eptifibatide Strides 2 mg/ml $kidums | Eptifibatidum Strides Arcolab International | antitrombotisks lidzeklis BO1AC16 | 13-0278 Pr.
injekcijam Limited, Lielbritanija
Esketamine Pfizer 5, 25 mg/ml Esketaminum Pfizer Europe MA EEIG, vispargjas anestézijas NO1AX14 | 13-0279 Pr.Il stac.
Skidums injekcijam Lielbritanija lidzeklis 13-0280
Fluanxol 0,5, 1 mg apvalkotas tabletes | Flupentixolum H. Lundbeck A/S, Danija antipsihotisks lidzeklis NO5AFO1 | 13-0281 Pr.
13-0282
Nolpacid 20 mg zarnas SkistoSas Pantoprazolum KRKA, d.d., Novo mesto, protonu stikna inhibitors A02BC02 | 13-0283 Bez receptes
tabletes Slovénija
Rovasyn 5, 10, 20, 40 mg apvalkotas | Rosuvastatinum Medochemie Ltd., Kipra hipolipidémizéjoSs fidzeklis | C10AA07 | 13-0284 Pr.
tabletes 13-0285
13-0286
13-0287
Bimatoprost Polpharma 0,3 mg/ml acu | Bimatoprostum Pharmaceutical Works pretglaukomas fidzeklis SO01EE03 | 14-0001 Pr.
pilieni, Skidums Polpharma S.A., Polija
Aclexa 100, 200 mg cietas kapsulas Celecoxibum KRKA, d.d., Novo mesto, nesteroidie pretiekaisuma | MO1AHO1 | 14-0002 Pr.
Slovénija un pretreimatisma lidzekli 14-0003
Atorvastatin Archie Samuel 10, 20, 40, | Atorvastatinum Archie Samuel s.r.0., Cehija | hipolipidémizajoss fidzeklis C10AA05 | 14-0004 Pr.
80 mg apvalkotas tabletes 14-0005
14-0006
14-0007
Betaxolol hydrochloride PMCS 20 mg | Betaxololi hydrochloridum PRO.MED.CS Praha a.s.,, | beta adrenoblokators C07AB05 | 14-0008 Pr.
tabletes Cehija
Ibuprofen/Codeine Phosphate Ibuprofenum, Codeini phosphas Rockspring Healthcare pretsapju lidzeklis NO2AA59  14-0009 Pr.
Rockspring 400 mg/30 mg apvalkotas  hemihydricus Limited, Lielbritanija
tabletes
Lifodrox 5 mg/ml acu pilieni, Skidums | Moxifloxacinum PharmaSwiss Cgska oftalmologisks fidzeklis S01AX22 | 14-0010 Pr.
republika s.r.o., Cehija
Prepalepan 5, 10, 15 mg/ml Skidums Levetiracetamum EVER Neuro Pharma pretepilepsijas ldzeklis NO3AX14 | 14-0011 Pr.
infuzijam GmbH, Austrija 14-0012
14-0013
Sollazon 50, 100 mg tabletes Cilostazolum Egis Pharmaceuticals PLC, | trombocitu agregacijas BO1AC23 | 14-0014 Pr.
Ungarija inhibitori, iznemot heparinu 14-0015
Targin 2,5 mg/1,25 mg, 15 mg/7,5 Oxycodoni hydrochloridum, Mundipharma GmbH, narkotisks analgétisks NO2AA55  14-0016 Pr.l
mg, 30 mg/15 mgilgstosas darbibas Naloxoni hydrochloridum Austrija lidzeklis 14-0017
tabletes 14-0018
Telmisartan/Hydrochlorothiazide Telmisartanum, Apotex Europe B.V., angiotenzina Il antagonists | CO9DA07 | 14-0019 Pr.
Apotex 40 mg/12,5 mg, 80 mg/12,5 mg, | Hydrochlorothiazidum Niderlande un diurétisks idzeklis 14-0020
80 mg/25 mg tabletes 14-0021
Dexlansoprazole Takeda 30, 60 mg Dexlansoprazolum Takeda Pharma A/S, Danija | protonu stikna inhibitors A02BCO6 | 14-0023 Pr.
ilgstosas darbibas cietas kapsulas 14-0024
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Zalu registrs

Co-Amlessa 2 mg/5 mg/0,625 mg, 4 Tert-Butylamini perindoprilum, KRKA, d.d., Novo mesto, AKE inhibitori, citas C09BX01 | 14-0025 Pr.
mg/5 mg/1,25 mg, 4 mg/10 mg/1,25 mg, A Amlodipinum, Indapamidum Slovénija kombinacijas 14-0026
8 mg/5 mg/2,5 mg, 8 mg/10 mg/2,5 mg 14-0027
tabletes 14-0028

14-0029
Epipen 150, 300 mikrogrami $kidums | Epinephrinum Meda Pharma SIA, Latvija | adrenergisks fidzeklis CO01CA24 | 14-0030 Pr.
injekcijam pildspalvveida pilnslircé dopaminergisks lidzeklis 14-0031
Kalmente 50 mikrogrami/deva deguna | Mometasoni furoas Alvogen IPCo S.a-r.l., pretiesnu lidzeklis, RO1AD09 | 14-0032 Pr.
aerosols, suspensija Luksemburga kortikosteroids
Sobycor 2,5, 5, 10 mg apvalkotas Bisoprololi fumaras KRKA, d.d., Novo mesto, beta adrenoblokators C07AB07 | 14-0033 Pr.
tabletes Slovénija 14-0034

14-0035
Solifenacin PMCS 5, 10 mg apvalkotas | Solifenacini succinas PRO.MED.CS Praha a.s., urologisks idzeklis (G04BD08 | 14-0036 Pr.
tabletes Cehija 14-0037
Topotecan Kabi 1 mg/ml koncentrats | Topotecanum Fresenius Kabi Oncology onkologisks lidzeklis LO1XX17 | 14-0038 Pr.
infuziju Skiduma pagatavoSanai Plc., Lielbritanija
Zoledronic Acid Pharmldea 4 mg/5 Acidum zoledronicum Pharmldea SIA, Latvija bifosfonati MO5BA08 | 14-0039 Pr.
ml koncentrats infuziju Skiduma
pagatavosanai
Elistel 1500 mikrogrami tabletes Levonorgestrelum Orivas UAB, Lietuva pretapauglo$anas fidzeklis | GO3AD0O1 | 14-0040 Bez receptes
Levidon 750 mikrogrami tabletes Levonorgestrelum Orivas UAB, Lietuva pretapauglo$anas fidzeklis = GO3ADO1 | 14-0041 Bez receptes
Levonorgestrel Actavis 750 Levonorgestrelum Actavis Group PTC ehf, pretapauglo$anas fidzeklis | GO3ADO1 | 14-0042 Bez receptes
mikrogrami tabletes Islande
Atorvastatin Beximco 10, 20, 40 mg Atorvastatinum Beximco Pharma UK Ltd., | hipolipidémiz&joss idzeklis | C10AA05 | 14-0043 Pr.
apvalkotas tabletes Lielbritanija 14-0044

14-0045
Mometasone Adamed 50 mikrogrami/ | Mometasoni furoas Adamed Sp.z 0.0., Polija pretiesnu fidzeklis, RO1AD09 | 14-0046 Pr.
deva deguna aerosols, suspensija kortikosteroids
Orindille 0,02 mg/3 mg, 0,03 mg/3 mg | Ethinylestradiolum, Drospirenonum | Orivas UAB, Lietuva pretapauglo$anas fidzeklis | GO3AA12 | 14-0047 Pr.
apvalkotas tabletes 14-0048
Xeomin 50, 100 V pulveris injekciju Clostridium Botulinum neurotoxin ' Merz Pharmaceuticals miorelaksants MO3AX01  14-0049 Pr.
Skiduma pagatavoSanai type A, free from complexing GmbH, Vacija 14-0050

proteins

Arplexam 2,5 mg/0,625 mg/5 mg, 5 Perindoprili argininum, Les Laboratoires Servier, AKE inhibitori, citas C09BX01 | 14-0051 Pr.
mg/1,25 mg/5 mg, 5 mg/1,25 mg/10 mg, ' Indapamidum, Amlodipinum Francija kombinacijas 14-0052
10 mg/2,5 mg/5 mg, 10 mg/2,5 mg/10 14-0053
mg apvalkotas tabletes 14-0054

14-0055
Triplixam 2,5 mg/0,625 mg/5 mg, 5 Perindoprili argininum, Les Laboratoires Servier, AKE inhibitori, citas C09BX01 | 14-0056 Pr.
mg/1,25 mg/5 mg, 5 mg/1,25 mg/10 mg, | Indapamidum, Amlodipinum Francija kombinacijas 14-0057
10 mg/2,5 mg/5 mg, 10 mg/2,5 mg/10 14-0058
mg apvalkotas tabletes 14-0059

14-0060
Essentiale forte N 600 mg cietas Phospholipida ex Sojae Sanofi-aventis Latvia SIA, hepatoterapeitisks lidzeklis = AO5SBA 14-0061 Bez receptes
kapsulas Latvija
Xenazine 25 mg tabletes Tetrabenazinum PharmaSwiss Ce§ka neirologisks lidzeklis NO7XX06 | 14-0062 Pr.

Republika s.r.o., Cehija
Cefazolin IPP 2 g pulveris injekciju vai | Cefazolinum IPP International Pharma antibiotisks lidzeklis Jo1DB04 | 14-0063 Pr.
infuziju Skiduma pagatavoSanai Partners GmbH, Vacija
Candesartan HCT Actavis 32 mg/12,5 | Candesartanum cilexetilum, Actavis Group PTC ehf, angiotenzina Il antagonists | CO9DA06 | 14-0064 Pr.
mg, 32 mg/25 mg tabletes Hydrochlorothiazidum Islande un diurétisks idzeklis 14-0065
Dacepton 5 mg/ml Skidums infazijam | Apomorphini hydrochloridum EVER Neuro Pharma dopamina agonists N04BC07  14-0066 Pr.
hemihydricum GmbH, Austrija

Imatinib ratiopharm 100, 400 mg Imatinibum Teva Pharma B.V., onkologisks lidzeklis LO1XEO1 | 14-0067 Pr.
apvalkotas tabletes Niderlande 14-0068
Telmisartan/Hydrochlorothiazide Teva | Telmisartanum, Teva Pharma B.V., angiotenzina Il antagonists | C09DA07 | 14-0069 Pr.
80 mg/12,5 mg, Teva 80 mg/25 mg Hydrochlorothiazidum Niderlande un diurétisks idzeklis 14-0070
tabletes
Tenloris 50 mg/5 mg, 50 mg/10 mg, 100 | Losartanum kalicum, Amlodipinum | KRKA, d.d., Novo mesto, angiotenzina Il antagonists A C09DB06 | 14-0071 Pr.
mg/5 mg, 100 mg/10 mg apvalkotas Slovénija un kalcija kanalu blokators 14-0072
tabletes 14-0072

14-0074
Candisil HCT 8 mg/12,5 mg, 16 mg/12,5 | Candesartanum cilexetilum, Laboratorios Liconsa S.A., | angiotenzina Il antagonists | CO9DA06  14-0075 Pr.
mg, 32 mg/12,5 mg, 32 mg/25 mg Hydrochlorothiazidum Spanija un diurétisks lidzeklis 14-0076
tabletes 14-0077

14-0078
Lopinavir/Ritonavir Ranbaxy 100 Lopinavirum, Ritonavirum Ranbaxy UK Ltd., pretvirusu lidzeklis JO5AR10 | 14-0079 Pr.
mg/25 mg, 200 mg/50 mg apvalkotas Lielbritanija 14-0080
tabletes
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Parregistretas zales
Zalu valsts agentliras Ilémums par jaunu zalu registraciju ir speka piecus gadus péc lémuma par zalu registraciju pienemsanas. P&c
pieciem gadiem kop$ 1émuma par zalu registraciju piepemsanas Zalu valsts agentiira, pamatojoties uz riska un ieguvuma lidzsvara
atkartotu novertesanu, ir tiesiga pienemt lémumu par zalu parregistraciju. Ja zales ir vienu reizi parregistrétas, Zalu valsts agentiira var
pienemt l@mumu par zalu parregistraciju uz neierobezotu laika periodu, iznemot gadijumu, ja, pamatojoties uz zalu blakusparadibu
uzraudziba iegitajiem pieradijumiem, Zalu valsts agentiira, parregistr&jot zales, ir pienémusi lémumu par zalu parregistraciju atkartoti

uz pieciem gadiem.

Zalu registrs

2013. gada 20. decembra rikojums Nr. 2-20/120, 2014. gada 20. janvara rikojums Nr. 2-20/6, 11. februara rikojums Nr. 2-20/13,

5. marta rikojums Nr. 2-20/20.

injekcijam

Zalu nosaukums, forma un dozejums Starptautiskais nosaukums Reg_istrvéqijas LTS AT TS LR ATK kods HBIEES B Izplaﬁé_ana:s
i ipasnieks, valsts grupa ' numurs nosacijumi
Octagam 100 mg/ml $kidums infazijam, ' Immunoglobulinum humanum Octapharma (IP) Limited, cilveka normalais JO6BA02 | 09-0379 Pr.
2 9/20 ml, 5 g/50 ml, 10 g/100 ml, 20 normale Lielbritanija imdnglobulins 09-0380
9/200 ml 09-0381
09-0382
Olanzapine Actavis 5, 10, 15 mg muté | Olanzapinum Actavis Group PTC ehf, antipsihotisks idzeklis NO5AHO3 | 08-0244 Pr.
dispergéjamas tabletes Islande 08-0245
08-0246
Valaciclovir Actavis 500, 1000 mg Valaciclovirum Actavis Group PTC ehf, pretvirusu lidzeklis JO5AB11 | 08-0349 Pr.
apvalkotas tabletes Islande 08-0350
Ezaprev 0,088, 0,18, 0,7 mg tabletes Pramipexolum Norameda UAB, Lietuva pretparkinsonisma lidzeklis | N0O4BC05  09-0159 Pr.
09-0160
09-0162
Doxonex SR 4 mg ilgstosas darbibas | Doxazosinum Pharmaceutical Works antiadrenergisks fidzeklis | C02CA04  09-0179 Pr.
tabletes “Polpharma” S.A., Polija
Omediprol 10 mg zarnas Skistosas Omeprazolum Actavis Group PTC ehf, protonu stikna inhibitors A02BCO1 | 10-0046 Bez receptes
cietas kapsulas Tslande
Calcigran Forte Flex 500 mg/400 SV Calcium, Cholecalciferolum Takeda Nycomed AS, kalcija preparats A12AX 10-0061 Bez receptes
apvalkotas tabletes Norvégija
Calcigran Forte Extra D 500 mg/800 SV | Calcium, Cholecalciferolum Takeda Nycomed AS, kalcija preparats A12AX 10-0340 Pr.
ko$lajamas tabletes Norvégija
Breakyl 200, 400, 600, 800, 1200 Fentanylum Meda Pharma GmbH & narkotisks analgétisks NO2AB03 | 11-0142 Pr.l
mikrogrami aiz vaiga lietojamas Co.KG, Vacija lidzeklis 11-0143
membranas 11-0144
11-0145
11-0146
Breakyl Start 200, 400, 600 un 800 Fentanylum Meda Pharma GmbH & narkotisks analgétisks NO2AB03 | 11-0147 Pr.l
mikrogrami aiz vaiga lietojamas Co.KG, Vacija lidzeklis
membranas
Berocca Plus putojosas tabletes Acidum ascorbicum, UAB Bayer, Lietuva multivitamini ar A11EB 09-0464 Bez receptes
Thiamini hydrochloridum, mineralvielam A11EC
Riboflavinum, Nicotinamidum,
Acidum pantothenicum,
Pyridoxini hydrochloridum,
Cyanocobalaminum, Acidum
folicum, Biotinum, Calcium,
Magnesium, Zincum
Candesartan Teva 4, 8, 16, 32 mg Candesartanum cilexetilum Teva Pharma B.V., angiotenzina Il receptoru | C09CA06 | 11-0148 Pr.
tabletes Niderlande antagonists 11-0149
11-0150
11-0151
Candesartan/HCT Teva 16 mg/12,5 mg, | Candesartanum cilexetilum, Teva PharmaB.V., angiotenzina Il antagonists | CO9DA06  11-0318 Pr.
8 mg/12,5 mg tabletes Hydrochlorothiazidum Niderlande un diurétisks lidzeklis 11-0319
Ezetrol 10 mg tabletes Ezetimibum Merck Sharp & Dohme hipolipidémizéjoSs idzeklis  C10AX09 | 05-0061 Pr.
Latvija SIA, Latvija
Valcyte 450 mg apvalkotas tabletes Valganciclovirum Roche Latvija SIA, Latvija pretvirusu lidzeklis JO5AB14 | 05-0128 Pr.
Flumazenil Pharmaselect 0,1 mg/ Flumazenilum Pharmaselect International | antidots V03AB25 | 08-0385 Pr.
ml $kidums injekcijam/koncentrats Beteiligungs GmbH, Austrija
infuziju Skiduma pagatavoSanai
Quetiapine Actavis 25, 200 mg Quetiapinum Actavis Group PTC ehf, antipsihotisks ldzeklis NO5AH04  09-0108 Pr.
apvalkotas tabletes Tslande 09-0111
Gemcitabine Ebewe 200, 1000 Gemcitabinum Ebewe Pharma Ges.m.b.H | onkologisks fidzeklis L01BCO5 | 09-0135 Pr.
mg pulveris infuziju Skiduma Nfg.KG, Austrija 09-0136
pagatavosanai
Nebiphar 5 mg tabletes Nebivololum Teva Pharma B.V., beta adrenoblokators C07AB12 | 09-0343 Pr.
Niderlande
Torasemide Hexal 10 mg tabletes Torasemidum Hexal AG, Vacija diurétisks idzeklis C03CA04 | 10-0167 Pr.
Naltrexone Accord 50 mg apvalkotas | Naltrexoni hydrochloridum Accord Healthcare Limited, | opioidu atkaribas NO7BB04 | 10-0357 Pr.
tabletes Lielbritanija arstéSanas fidzeklis
Fosinopril HCT Actavis 20 mg/12,5 mg | Fosinoprilum natricum, Actavis Group hf, Islande AKE inhibitors, diurétisks | CO9BA09 | 07-0082 Pr.
tabletes Hydrochlorothiazidum lidzeklis
Axastrol 1 mg apvalkotas tabletes Anastrozolum AS Grindeks, Latvija onkologisks fidzeklis L02BG03 | 08-0197 Pr.
Sophafyllin 24 mg/ml $kidums Aminophyllinum SIA “Briz", Latvija bronholitisks idzeklis RO3DA05 | 08-0371 Pr.
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Valsartan Actavis 40, 80, 160 mg Valsartanum Actavis Group PTC ehf, angiotenzina Il receptoru | CO9CA03 | 09-0042 Pr.
apvalkotas tabletes Tslande antagonists 09-0043
09-0044
Finacea 150 mg/g gels Acidum azelaicum Intendis GmbH, Vacija pretpinnu fidzeklis D10AX03 | 09-0055 Pr.
Tensart HCT 80/12,5 mg, 160/12,5 mg,  Valsartanum, Hydrochlorothiazidum Egis Pharmaceuticals PLC, | angiotenzina Il antagonists | CO9DA03 | 09-0084 Pr.
160/25 mg apvalkotas tabletes Ungarija un diurétisks idzeklis 09-0085
09-0086
Fortzaar 50 mg/12,5 mg, 100 mg/12,5  Losartanum kalicum, SIA “Merck Sharp & Dohme | angiotenzina Il antagonists | CO9DA01 | 09-0240 Pr.
mg, 100 mg/25 mg apvalkotas tabletes | Hydrochlorothiazidum Latvija”, Latvija un diurétisks lidzeklis 09-0241
09-0242
Adacel suspensija injekcijam Vaccinum diphtheriae, tetani, Sanofi Pasteur S.A., Francija | gara klepus atfirits antigéns | JO7AJ52  10-0041 Pr.
pertussis sine cellulis ex elementis kombinéts ar toksoidiem
praeparatum, antigeni-o(-is)
minutum, adsorbatum
Medikinet 5, 10, 20 mg tabletes Methylphenidati hydrochloridum Medice Arzneimittel Putter | psihostimulators NO6BA04 | 10-0447 Pr.l
GmbH & Co.KG, Vacija 10-0459
10-0460
Medikinet XL 5, 10, 20, 30, 40 mg Methylphenidati hydrochloridum Medice Arzneimittel Putter | psihostimulators NO6BA04 | 10-0448 Pr.l
ilgstosas darbibas cietas kapsulas GmbH & Co.KG, Vacija 10-0461
10-0462
10-0463
10-0464
Pramithon 0,18, 0,7 mg tabletes Pramipexolum Synthon BV, Niderlande pretparkinsonisma lidzeklis | N0O4BC05  11-0225 Pr.
11-0226
Priligy 30, 60 mg apvalkotas tabletes | Dapoxetinum Berlin-Chemie AG (Menarini | urologisks lidzeklis G04BX14 | 12-0095 Pr.
Group), Vacija 12-0096

No zalu registra izslegtas zales

Izsleégtas no LR Zalu registra dazadu iemeslu dél (beidzies registracijas deriguma termins, atsauktas no LR Zalu registra péc
registracijas apliecibas TpaSnieka iniciativas).
2013. gada 20. decembra rikojums Nr. 2-20/120, 2014. gada 20. janvara rikojums Nr. 2-20/6, 11. februara rikojums Nr. 2-20/13,

5. marta rikojums Nr. 2-20/20.

Zalu nosaukums, forma un dozejums Starptautiskais nosaukums Reg_istrvac.iias ghles e I S ATK kods sl z Izplatié_:ana's
’ ipasnieks, valsts grupa ' numurs nosacijumi
Estrimax 2 mg apvalkotas tabletes Estradiolum Gedeon Richter Plc., estrogéns fidzeklis GO3CA03  03-0046 Pr.
Ungarija
Prefaxine 37,5, 75, 150 mg ilgstosas Venlafaxinum Pharmaceutical Works antidepresants NO6AX16 | 08-0188 Pr.
darbibas cietas kapsulas Polpharma S.A., Polija 08-0189
08-0190
Zaranta 5 mg apvalkotas tabletes Rosuvastatinum Gedeon Richter Plc., hipolipidémizéjoss lidzeklis | C10AA07 | 10-0177 Pr.
Ungarija
Bicacel 50, 150 mg apvalkotas tabletes | Bicalutamidum Genthon B.V., Niderlande antiandrogéns fidzeklis L02BB03 | 10-0492 Pr.
10-0491
Amfidor 25, 50, 100 mg apvalkotas Sildenafilum Egis Pharmaceuticals PLC, | erektilas disfunkcijas GO4BE03  10-0622 Pr.
tabletes Ungarija arstéSanas fidzeklis 10-0623
10-0624
Pioglitazone Accord 15, 30, 45 mg Pioglitazonum Accord Healthcare Limited, | pretdiabéta idzeklis A10BG03  12-0106 Pr.
tabletes Lielbritanija 12-0107
12-0108
Valsartan-Richter 40, 80, 160 mg Valsartanum Gedeon Richter Plc., angiotenzina Il receptoru  C09CA03 | 13-0163 Pr.
apvalkotas tabletes Ungarija antagonists 13-0164
13-0165
Retrovir 300 mg apvalkotas tabletes | Zidovudinum ViiV Healthcare UK Limited, | pretvirusu lidzeklis JO5AF01 | 08-0355 Pr.
Lielbritanija
Doxycyclin Actavis 100 mg cietas Doxycyclinum Actavis Nordic A/S, Danija | antibiotisks fidzeklis JO1AA02  00-1071 Pr.
kapsulas
Osteocare tabletes Calcii carbonas, Magnesii Vitabiotics Ltd, Lielbritanija | kalcija preparats A12AX 01-0245 Bez receptes
hydroxidum, Zinci sulfas
heptahydricus, Cholecalciferolum
Feroglobin B12 ilgstosas darbibas Zinci sulfas monohydricus, Vitabiotics Ltd, Lielbritanija | vitamini ar mineralvielam  A11JB 01-0285 Bez receptes
kapsulas Cupri sulfas, Acidum folicum,
Pyridoxini hydrochloridum,
Cyanocobalaminum, Ferri fumaras
Augmentin SR 1000 mg/62,5 mg Amoxicillinum, Acidum GlaxoSmithKline Latvia SIA, | antibiotisks lidzeklis JO1CR02  04-0025 Pr.
apvalkotas tabletes clavulanicum Latvija
Tensikey Complex 20 mg/12,5 mg Lisinoprilum, Hydrochlorothiazidum | Laboratorios Inkeysa S.A., | AKE inhibitors, diurétisks ~ C0O9BA03  04-0039 Pr.
tabletes Spanija lidzeklis
Ufonitren 20 mg zarnas Skistosas Omeprazolum Novendia Pharmaceuticals | protonu sakna inhibitors A02BCO1  04-0207 Pr.
cietas kapsulas Ltd, Griekija
Tensikey 20 mg tabletes Lisinoprilum Laboratorios Inkeysa S.A., | AKE inhibitors C09AA03 | 04-0215 Pr.
Spanija
Algikey 30 mg/ml $kidums injekcijam  Ketorolacum trometamolum Laboratorios Inkeysa S.A., | nesteroids pretiekaisuma | MO1AB15 | 04-0217 Pr.
Spanija lidzeklis
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Slovakija

Foxair Diskus 100, 250 mikrogrami Fluticasoni propionas GlaxoSmithKline Latvia SIA, | pretastmas lidzeklis RO3BA05  04-0258 Pr.
pulveris inhalacijam Latvija 04-0259
Foxair 125, 250 mikrogrami/deva Fluticasoni propionas GlaxoSmithKline Latvia SIA, | pretastmas lidzeklis R0O3BA05 | 04-0262 Pr.
aerosols inhalacijam, zem spiediena, Latvija 04-0263
suspensija
Chloe 35 mikrogramu/2 mg apvalkotas | Ethinylestradiolum, Cyproteroni Zentiva, k.s., Cehija hormonals fidzeklis GO3HBO1  05-0245 Pr.
tabletes acetas
Fosinopril Actavis 5 mg tabletes Fosinoprilum natricum Actavis Nordic A/S, Danija | AKE inhibitors C09AA09 | 05-0615 Pr.
Sertralin Actavis 100 mg apvalkotas | Sertralinum Actavis Nordic A/S, Danija | antidepresants NO6ABO6  06-0027 Pr.
tabletes
Teveten Plus 600 mg/12,5 mg Eprosartanum, Abbott Laboratories GmbH, | angiotenzina Il antagonists A CO9DA02 | 06-0187 Pr.
apvalkotas tabletes Hydrochlorothiazidum Vacija un diurétisks idzeklis
Mirtazapin Actavis 30 mg mutée Mirtazapinum Actavis Group PTC ehf, antidepresants NOBAX11 | 07-0188 Pr.
dispergéjamas tabletes Islande
Glucomed 625 mg tabletes Glucosaminum Laboratoires Expanscience, | nesteroids pretiekaisuma | MO1AX05 | 07-0336 Pr.
Francija lidzeklis
Quetiapine Actavis 100, 300 mg Quetiapinum Actavis Group PTC ehf, antipsihotisks idzeklis NO5AH04  09-0109 Pr.
apvalkotas tabletes Islande 09-0112
Ceftazidime Actavis 1, 2 g pulveris Ceftazidimum Actavis Group PTC ehf, antibiotisks lidzeklis Jo1DD02  09-0137 Pr.
injekciju Skiduma pagatavoSanai Islande 09-0138
Escitalopram Actavis 15 mg Escitalopramum Actavis Group PTC ehf, antidepresants NO6AB10 | 09-0498 Pr.
apvalkotas tabletes Islande
Mofenstra 4, 5 mg koslajamas tabletes Montelukastum Sandoz d.d., Slovénija pretastmas lidzeklis RO3DCO3 | 10-0242 Pr.
10-0243
Montelukast Actavis 10 mg apvalkotas | Montelukastum Actavis Group PTC ehf, pretastmas fidzeklis R0O3DCO3 | 10-0308 Pr.
tabletes Islande
Montelukast Actavis 4,5 mg Montelukastum Actavis Group PTC ehf, pretastmas idzeklis R0O3DCO3 | 10-0309 Pr.
koslajamas tabletes Islande 10-0310
Exemestane Actavis 25 mg apvalkotas  Exemestanum Actavis Group PTC ehf, onkologisks lidzeklis L02BG06 | 10-0442 Pr.
tabletes Islande
Cladronate 35 mg apvalkotas tabletes | Natrii risedronas Actavis Group PTC ehf, bifosfonati, kombinacijas MO5BA07  10-0498 Pr.
Islande
Mycofenor 500 mg apvalkotas tabletes Mycophenolas mofetil Orion Corporation, Somija | imGinsupresants LO4AAO6 | 10-0534 Pr.
Ibandronic acid Actavis 150 mg Acidum ibandronicum Actavis Group PTC ehf, bifosfonati, kombinacijas MO5BA06 | 10-0643 Pr.
apvalkotas tabletes Tslande
Cefuroxime Actavis 1500 mg Cefuroximum Actavis Group PTC ehf, antibiotisks lidzeklis Jo1DC02  11-0009 Pr.
pulveris injekciju un infuziju $kiduma Tslande
pagatavosanai
Fluconazole Actavis 50 mg cietas Fluconazolum Actavis Group PTC ehf, pretséniSu lidzeklis JO2ACO1 | 11-0051 Pr.
kapsulas Islande
Sildenafil Accord 25 mg apvalkotas Sildenafilum Accord Healthcare Limited, | erektilas disfunkcijas GO4BE03 | 11-0111 Pr.
tabletes Lielbritanija arstéSanas fidzeklis
Paracetamol Actavis 500 mg Paracetamolum Actavis Group PTC ehf, pretdrudza, pretsapju NO2BEO1  11-0127 Bez receptes
apvalkotas tabletes Islande lidzeklis
Candesartan Actavis 4 mg tabletes Candesartanum cilexetilum Actavis Group PTC ehf, angiotenzina Il receptoru | CO9CA06 | 11-0252 Pr.
Tslande antagonists
Cisatracurium Actavis 2 mg/ml Cisatracurium Actavis Group PTC ehf, miorelaksants MO3AC11  11-0340 Pr.ll stac.
$kidums injekcijam vai infazijam Tslande
Quetiapine Actavis 50, 200 mg Quetiapinum Actavis Group PTC ehf, antipsihotisks lidzeklis NO5AH04 | 12-0089 Pr.
ilgstosas darbibas tabletes Tslande 12-0090
Rosuvastatin Actavis 5 mg apvalkotas  Rosuvastatinum Actavis Group PTC ehf, hipolipidemizéjoss idzeklis | C10AA07  12-0097 Pr.
tabletes Islande
Sildenafil Portfarma 25, 50, 100 mg Sildenafilum Portfarma ehf, Islande erektilas disfunkcijas GO04BE03 | 12-0109 Pr.
koSlajamas tabletes arstésanas fidzeklis 12-0110
12-0111
Ropinirole Actavis 2, 4, 8 mg ilgstoSas Ropinirolum Actavis Group PTC ehf, dopamina agonists N04BC04 | 12-0157 Pr.
darbibas tabletes Islande 12-0158
12-0159
Cuprenil 250 mg apvalkotas tabletes | Penicillaminum Teva Pharma B.V., pretreimatisma lidzeklis M01CC01  97-0177 Pr.
Niderlande
Daivonex 50 mikrogrami/g kréms Calcipotriolum LEO Pharma A/S, Danija antipsoriatisks fidzeklis DO5AX02 | 97-0554 Pr.
Indometacin Actavis 100 mg/g ziede | Indometacinum Actavis Nordic A/S, Danija | nesteroids pretiekaisuma | M02AA23 | 97-0573 Bez receptes
lidzeklis
Feroglobin B12 Skidrums Thiaminum, Riboflavinum, Vitabiotics Ltd, Lielbritanija | polivitammi ar A11AA03  01-0203 Bez receptes
Pyridoxinum, Cyanocobalaminum, mineralvielam
Acidum folicum, Acidum
ascorbicum, Acidum
pantothenicum, Calcii
glycerophosphas, Nicotinamidum,
Ferrum, Cuprum, Zincum,
Manganum, Lysinum, lodum,
Maltosum, Mel
Eloxatin 5 mg/ml koncentrats infuziju | Oxaliplatinum Sanofi-aventis Latvia, Latvija K onkologisks fidzeklis LO1XA03  06-0266 Pr.
Skiduma pagatavo$anai
Betalmic 5 mg/ml acu pilieni, Skidums | Betaxololum Unimed Pharma spol.s.r.o., | pretglaukomas fidzeklis SO01ED02 | 07-0274 Pr.
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Donepezil Synthon 5, 10 mg Donepezili hydrochloridum Synthon BV, Niderlande pretdemences lidzeklis NO6DA02 | 08-0053 Pr.
apvalkotas tabletes 08-0054
Donesyn 5, 10 mg apvalkotas tabletes ' Donepezili hydrochloridum Synthon BV, Niderlande pretdemences lidzeklis NO6DA02 | 08-0055 Pr.
08-0056
Lamotrigine Ranbaxy 25, 50, 100,200 | Lamotriginum Ranbaxy UK Ltd., pretepilepsijas lidzeklis NO3AX09 | 08-0374 Pr.
mg dispergéjamas tabletes Lielbritanija 08-0375
08-0376
08-0377
Alendronate sodium Accord 10, 70 mg | Acidum alendronicum Accord Healthcare Limited, | antiosteoporotisks lidzeklis | MO5BA04 | 09-0302 Pr.
tabletes Lielbritanija 09-0303
Irbesartan Accord 75 mg apvalkotas  Irbesartanum Accord Healthcare Limited, | angiotenzina Il receptoru  CO9CA04 | 09-0304 Pr.
tabletes Lielbritanija antagonists
Losartan Accord 25 mg apvalkotas Losartanum kalicum Accord Healthcare Limited, | angiotenzina Il receptoru  C09CA01 | 09-0397 Pr.
tabletes Lielbritanija antagonists
Bossanova 150, 50 mg apvalkotas Acidum ibandronicum Gedeon Richter Plc., bifosfonati, kombinacijas MO5BA06 | 10-0135 Pr.
tabletes Ungarija 10-0136
Donepezil Accord 5, 10 mg apvalkotas Donepezili hydrochloridum Accord Healthcare Limited, | pretdemences idzeklis NO6DA02 | 10-0137 Pr.
tabletes Lielbritanija 10-0138
Gliclazide Gentian Generics 30 mg Gliclazidum Gentian Generics Limited,  pretdiabéta idzeklis A10BB09  10-0240 Pr.
ilgstosas darbibas tabletes Lielbritanija
Pricoron 4, 8 mg tabletes Tert-Butylamini perindoprilum Zentiva, k.s., Cehija AKE inhibitors C09AA04 | 11-0184 Pr.
11-0185
Omeprazole Ranbaxy 20, 40 mg zarnas Omeprazolum Ranbaxy UK Ltd., pretélas fidzeklis, protonu | A02BCO1 | 11-0411 Pr.
Skistosas kapsulas Lielbritanija stkna inhibitors 11-0412
Pricoron Duo 4 mg/1,25 mg tabletes | Tert-Butylamini perindoprilum, Zentiva, k.s., Cehija AKE inhibitors, diurétisks | C09BA04 | 11-0427 Pr.
Indapamidum lidzeklis
Trimepect 35 mg ilgstosas darbibas | Trimetazidini dihydrochloridum PharmaSwiss Ceska antianginals lidzeklis CO1EB15 | 12-0081 Pr.
tabletes republika s.r.0., Cehija
Zoledronic Acid Polpharma 4 mg Acidum zoledronicum Pharmaceutical Works bisfosfonati MO5BA08 | 12-0195 Pr.
pulveris un $kidinatajs infuziju Polpharma S.A., Polija
Skiduma pagatavoSanai
Zoledronic Acid Polpharma 4 mg/5 Acidum zoledronicum Pharmaceutical Works bisfosfonati M05BA08 | 12-0196 Pr.
ml koncentrats infiziju Skiduma Polpharma S.A., Polija
pagatavoSanai
Indapamide Ranbaxy 1,5 mg ilgsto$as | Indapamidum Ranbaxy UK Ltd., diurétisks lidzeklis C03BA11 | 13-0260 Pr.
darbibas tabletes Lielbritanija
Panzytrat 25 000 V zarnas SkistoSas  Pancreatinum Aptalis Pharma SAS, enzimu preparats A09AA02  94-0123 Pr.
cietas kapsulas Francija
Rheuma-Heel tabletes Ferrum phosphoricum, Biologische Heilmittel Heel | homeopatisks lidzeklis VO3AX 00-0242 Bez receptes
Arnica montana, Causticum GmbH, Vacija
Hahnemanni, Bryonia cretica, Rhus
toxicodendron
Flutaplex 250 mg tabletes Flutamidum Teva Pharma B.V., pretaudzéju lidzeklis L02BB01  00-0839 Pr.
Niderlande
Diabrezide 80 mg tabletes Gliclazidum L.Molteni & C. dei F. lli Alitti | pretdiabéta fidzeklis A10BB09 | 01-0248 Pr.
Societa di Esercizio S.p.A.,
Italija
Pectoral sirups Plantaginis extractum fluidum, Mepha Lda., Portugale pretklepus lidzeklis R0O5CA10  03-0520 Bez receptes
Extractum Primulae, Senegae
extractum fluidum, Thymi extractum
fluidum
Sertraline-Teva 50 mg apvalkotas Sertralinum Teva Pharma B.V., antidepresants NO6AB0O6  06-0216 Pr.
tabletes Niderlande
Absenor 300 mg ilgstosas darbibas | Natrii valproas Orion Corporation, Somija | pretepilepsijas fidzeklis NO3AGO1 | 07-0098 Pr.
tabletes
Xylo-Mepha 0,5 mg/ml deguna Xylometazolini hydrochloridum Mepha Lda., Portugale pretiesnu lidzeklis RO1AA07  07-0234 Bez receptes
aerosols, Skidums
Bleomycin Teva 15 000 SV pulveris Bleomycinum Pharmachemie B.V., onkologisks fidzeklis L01DCO1  09-0228 Pr.
injekciju Skiduma pagatavosanai Niderlande
Plavocorin 75 mg apvalkotas tabletes | Clopidogrelum Sandoz d.d., Slovénija trombocitu agregacijas BO1AC04  09-0443 Pr.
inhibitors
Orlistat Teva 60 mg cietas kapsulas | Orlistatum Teva Pharma B.V., pretaptauko$anas fidzeklis | AOBABO1 | 11-0368 Bez receptes
Niderlande
Brupro 40 mg/ml suspensija iekSkigai | Ibuprofenum Sandoz d.d., Slovénija nesteroids pretiekaisuma || MOTAEO1  12-0299 Bez receptes
lietoSanai lidzeklis
Irfen Quiktabs 200 mg apvalkotas Ibuprofenum Mepha Lda., Portugale nesteroids pretiekaisuma || MOTAEO1  94-0235 Bez receptes
tabletes lidzeklis
ISDN-ratiopharm 5 mg tabletes Isosorbidi dinitras Ratiopharm GmbH, Vacija | antianginals lidzeklis C01DA08  96-0313 Pr.
Radedorm 5 mg tabletes Nitrazepamum Teva Pharma B.V., miega un sedafivie fidzekli | NO5CD02  96-0609 Pr.Iil
Niderlande
Verapamil-ratiopharm 40 mg Verapamili hydrochloridum Ratiopharm GmbH, Vacija | kalcija kanalu blokators CO08DAO1  97-0358 Pr.
apvalkotas tabletes
Bactiflox Lactab 500 mg apvalkotas Ciprofloxacinum Mepha Lda., Portugale antibakterials lidzeklis JO1MAO2 | 99-0302 Pr.
tabletes
Sanorin 1 mg/ml deguna pilieni, Naphazolini nitras TEVA Czech Industries pretiesnu idzeklis RO1AA08  99-0784 Bez receptes
emulsija s.r.0., Cehija
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DroSuma izmainas zalu aprakstos un instrukcijas

2013. gada 20. decembra rikojums Nr. 2-20/120, 2014. gada 20. janvara rikojums Nr. 2-20/6, 11. februara rikojums Nr. 2-20/13, 13.
februara rikojums Nr. 2-20/14, 21. februara rikojums Nr. 2-20/15, 28. februara rikojums Nr. 2-20/18, 5. marta rikojums Nr. 2-20/20,
7. marta rikojums Nr. 2-20/21.

Johnson, Lietuva

Zalu nosaukums, zalu forma, Aktivas vielas Reg|§tr?c||as Reg. ———
s P apliecibas Izmainu butiba
stiprums/ koncentracija nosaukums e numurs '
ipasnieks, valsts
Altiva 120 mg apvalkotas tabletes | Fexofenadini Ranbaxy (UK) Ltd., ~ 01-0377  Gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas: bija: 10 apvalkotas tabletes
hydrochloridum Lielbritanija (bezre- | bezrecepSu zalu iepakojumam; bis: 10 apvalkotas tabletes bezrecepSu zalu
cepSu) iepakojumam un 30 apvalkotas tabletes recepSu zalu iepakojumam.
13-0263
(recepsu)
Co-Ramicor 5 mg/25 mg tabletes | Ramiprilum, Hexal AG, Vacija 04-0184 | Papildinata droSuma informéacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Hydrochlorothiazidum Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 papildinati bridinajumi pacientiem ar nieru
darbibas traucéjumiem un pacientiem ar cukura diabétu; apakSpunkta 4.5
pievienota informacija par zalu mijiedarbibu ar renina angiotenzina sistému
ietekméjosam zalém; redakcionali izmainits apakSpunkts 4.6. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
Dalacin 100 mg vaginalie Clindamycinum Pfizer Europe MA 03-0034 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
supozitoriji EEIG, Lielbritanija 98-0608 | leklauts bridinajums, ka zalu lietoSana grdtniecibas pirmaja trimestri pielaujama
Dalacin 20 mg/g vaginalais krems 03-0466 | tikai absoldtas nepiecieSamibas gadijuma un pievienoti reproduktivas toksicitates
Dalacin T 10 mg/ml $kidums péfijumu dati. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
arigai lietoSanai
Depo-Provera 150 mg/1 ml Medroxyprogesteroni Pfizer Europe MA 00-0482 | Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
suspensija injekcijam pilndlircé | acetas EEIG, Lielbritanija 00-0481 | pamatdatiem. ZaJu apraksta apakSpunkia 4.5 pievienota informacija par CYP3A4
Depo-Provera 150 mg/1 ml, 500 00-0483 | induktoru vai inhibitoru ietekmi uz zaJu akiivo vielu. Zalu apraksts un lietoSanas
mg/3,3 ml suspensija injekcijam instrukcija saskanoti.
Provera 5, 10 mg tabletes Medroxyprogesteroni Pfizer Europe MA 99-1015 | Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
acetas EEIG, Lielbritanija 99-1016 | pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.5 pievienota informacija par CYP3A4
induktoru vai inhibitoru ietekmi uz zau akiivo vielu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
Amaryl 1,2, 3, 4, 6 mg tabletes Glimepiridum Sanofi-aventis Latvia | 09-0321 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
SIA, Latvija 09-0322 | Zalu apraksta apakSpunkta 4.5 pievienota informacija par mijiedarbibu ar
09-0323 | kolesevalamu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
09-0324
09-0333
Duphalac 667 mg/ml Skidums Lactulosum Abbott Healthcare 99-0641 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
iekskigai lietoSanai Products B.V., leklauta kontrindikacija-gastrointestinala obstrukcija, zarnu trakta perforacija
Niderlande vai tas risks; ieklauts bridinajums, ka ilgstoSa nepielagotu devu vai nepareiza
lietoSana var radit caureju un elektrofitu lidzsvara izmainas; noradits, ka
pacientiem jakonsultgjas ar arstu, ja ir nezinama célona sapes védera; precizéta
informacija par lietoSanu Tpasam pacientu grupam; precizéts blakusparadibu
biezuma iedalljums. Veiktas redakcionalas izmainas zalu informacija. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Duphalac Fruit 667 mg/ml Lactulosum Abbott Laboratories  09-0375 | Atjaunota droSuma informacija saskana ar proceddra AT/H/0242/001/11/007
Skidums iekSkigai lietoSanai GmbH, Vacija sniegtajiem komentariem péc publikaciju un kiinisko péfijumu datu analizes par
blakusparadibam. Zalu apraksta apak$punkta 4.8 pievienota informacija par
blakusparadibam, kas novérotas ar placebo kontrolétos kiiniskos pétijumos. Zalu
apraksts un lietodanas instrukcija saskanoti.
Orungal 100 mg cietas kapsulas | ltraconazolum UAB Johnson & 98-0557 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

Za|u apraksta 4.2. apakSpunkta pievienotas zalu lietoanas rekomendacijas
Tpasam pacientu grupam. 4.3. apakSpunkta precizéta kontrindikacija par
CYP3A4 substratu vienlacigu lietoSanu ar Orungal kapsulam. 4.4. apak$punkta
pievienots bridinajums savstarpéji neaizstat Orungal kapsulas un Orungal
Skidumu iekSkigai lietoSanai (zalu iedarbiba péc iek3Kigi lietojama Skiduma
lietoSanas ir lielaka); pievienots bridinajums pacientiem ar samazinatu kunga
aciditati kapsulas lietot kopa ar skabu dzérienu, kontrolét pretséniSu aktivitati un
nepiecieSamibas gadijuma palielinat zaJu devu; pievienoti bridinajumi par zalu
lietoSanu Tpasam pacientu grupam. Atjaunots zalu apraksta 4.5. apakSpunkts,
sagrupéjot zales péc mijiedarbibas veida (zales, kas var ietekmét itrakonazola
koncentraciju plazma un zales, kuru koncentraciju plazma ietekmé itrakonozols).
Apakspunkts 4.8. papildinats un atjaunots atbilstosi organu sistemu klasifikaciju
datubazei un harmonizéts atbilstosi jaunakajiem datiem, pievienotas kiiniskajos
pétijumos novérotas blakusparadibas un blakusparadibas, kas novérotas
pediatriska populacija. 4.9. apakSpunkta pievienota informacija par nevélamam
blakusparadibam pardozésanas gadijuma. 5.1. apakSpunkta pievienoti
mikrobiologiskie dati un atjaunoti dati par rezistenci. 5.2. apak$punkta atjaunota
informacija par itrakonozola eliminaciju, uzsk$anos pacientiem ar samazinatu
kunga aciditati, zalu eliminaciju fpa$am pacientu grupam. Veiktas redakcionalas
izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts un lietodanas
instrukcija saskanoti.
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Tetraxim suspensija injekcijai
pilnslirce

Vaccinum diphtheriae,
tetani, pertussis sine
cellulis ex elementis
preparatum et
polimyelitidis inactivatum
adsorbatum

Sanofi Pasteur S.A.,
Francija

02-0343

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Za|u apraksta 4.8 apakSpunkts papildinats ar blakusparadibu - limfadenopatija.
Za|u apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Cathejell with Lidocaine 20 mg/0,5
mglg gels

Chlorhexidini
dihydrochloridum,
Lidocainum
hydrochloridum

Pharmazeutische
Fabrik Montavit
GmbH, Austrija

00-0924

Papildinata droSuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dafiSanas
proceddru lidokainam (SE/W/008/pdWs/001). Zalu apraksta apkSpunkta

4.1 pievienota informacija par vecumu, no kura zales atlauts lietot bérmiem;
apakSpunkta 4.2 precizéta informacija par devam bériem vecuma no 2 idz 12
gadiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Ferinject 50 mg dzelzs/ml
$kidums injekcijam/infazijam

Ferrum carboxymaltosum

Vifor France SA,
Francija

08-0017

Tiek atjaunota lieto$anas instrukcija Direkiivas 2001/83/EC 31.panta
parvertéSanas proceddras ietvaros, ieklaujot informaciju par paaugstinatas
jutibas reakciju pazimém un risku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

ilgstosas darbibas cietas
kapsulas

EEIG, Lielbritanija

00-0032
00-0033

Asacol 400, 800 mg ilgstosas Mesalazinum Tillotts Pharma AB, ~ 04-0435 | Saskana ar kiiniskajiem datiem izmainitas dienas devas ¢ilaina kolita remisijas

darbibas tabletes Zviedrija 05-0531 | ierosinasanai pieaugusajiem no 2,4-4,0g diena uz 2,4-4,8g diena dalitas
devas, noradot, ka lielaka deva 4,8g diena ieteicama pacientiem, kuriem nav
atbildes reakcijas uz mazakam mesalazina devam, péc 6 nedélam janovérté
terapijas efektivitate; alaina kolita remisijas procesa uzturéSanai pieaugusajiem
izmainitas dienas devas no 1,2-2,4g diena dalitas devas uz 1,6-2,4g vienu reizi
diena vai dalitas devas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

CarvedilolHexal 6, 25, 12,5, 25 mg ' Carvedilolum Hexal AG, Vacija 04-0180 | Papildinata un atjaunota droSuma informéacija saskana ar droSuma pamatdatiem

tabletes 04-0181 | péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba dalianas procedras

04-0182 | FI/H/PSUR/0017/002, aktiva viela carvedilolum un uznémuma droSuma

pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.5 papildinata informacija par
karvedilola farmakokinétisku mijiedarbibu ar amiodaronu un fluoksetinu un
farmakodinamisku mijiedarbibu ar insulinu un peroralam hipoglikemiz&josam
zalém, kateholamina imeni mazinoSam zalém, digoksinu, verapamilu, diltiazemu
un citiem antiaritmiskiem lidzekliem, nesteroidiem pretiekaisuma fidzekliem un
béta agonistu grupas bronhodilatatoriem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

Cytosar 100 mg pulveris un Cytarabinum Pfizer Europe MA 98-0212 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

Skidinatajs injekciju Skiduma EEIG, Lielbritanija 98-0214 | Papildinatas blakusparadibas, pievienota informacija par blakusparadibu

pagatavoSanai zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Cytosar 1 g pulveris injekciju

Skiduma pagatavosanai

Efexor XR 37,5, 75, 150 mg Venlafaxinum Pfizer Europe MA 00-1171 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

ilgstosas darbibas cietas EEIG, Lielbritanija 00-0032 | Papildinata informacija par patologiskas asinosanas risku. Zalu apraksts un

kapsulas 00-0033 | lietoSanas instrukcija saskanoti.

Efexor XR 37,5, 75, 150 mg Venlafaxinum Pfizer Europe MA 00-1171 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

Papildinata mijiedarbiba un bridinajumi par serotonina sindroma atfistibas

risku, lietojot triptanus, litiju, sibutraminu, divSkautnu asinszali, fentanilu un

ta analogus, tramadolu, dekstrometorfanu, tapentadolu, petidinu, metadonu,
pentazocinu, metilénzilo un serotonina prekursorus. Pievienots bridinajums par
viltus pozitiviem fenciklidina un amfetamina urina skrininga analizu rezultatiem to
specifiskuma trakuma dél. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

pagatavosanai

03-0098

Eligard 7,5, 22,5, 45 mg pulveris  Leuprorelini acetas Astellas Pharma 05-0198 | Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas

un $kidinatajs injekciju Skiduma Europe B.V,, 05-0199 | CMDh/PhVWP/049/2012 2012.gada marta ieteikumiem gonadotropinu

pagatavoSanai Niderlande 07-0345 | atbrivojoda hormona analogiem par depresijas risku. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. lek|auti bridinajumi
par hiperglikeémijas, cukura diabéta un kardiovaskularo notikumu attistibas risku.
Za|u apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.

Gemzar 200, 1000 mg pulveris Gemcitabinum Eli Lilly Holdings 00-0393 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

infuziju $kiduma pagatavoSanai Limited, Lielbritanija | 00-0394 | Pievienota blakusparadiba un ieklauts bridinajums par kapilaru noplades
sindromu, veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.

Halcion 0,125, 0,25 mg tabletes Triazolamum Pfizer Europe MA 00-0921 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

EEIG, Lielbritanija 00-0922 | Zalu apraksta 4.3 apakSpunkta ieklauta kontrindikacija - vienlaiciga lieto$ana ar

HIV proteazu inhibitoriem, ar 4.5 apak$punkta ieklauts atbilstods bridinajums.
Za|u apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.

Pronoran 50 mg ilgstosas Piribedilum Les Laboratoires 02-0279 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

darbibas apvalkotas tabletes Servier, Francija Za|u apraksta apakSpunkta 4.4 pievienots bridindjums par kritienu, hipotensijas
un apmulsuma stavokla risku; apakSpunkta 4.5 pievienota informacija par
mijiedarbibu ar neiroleptiskiem lidzekliem, tetrabenazinu, sedativam zalém
un alkoholu; apakSpunkta 4.8 pievienots aicinajums zinot par nevélamam
blakusparadibam un nedaudz mainits blakusparadibu sadafljums atbilstosi
MedDRA biezuma iedalfjumam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

Rispolept 1, 2, 3, 4 mg apvalkotas | Risperidonum UAB Johnson & 98-0099 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

tabletes Johnson, Lietuva 98-0100 | leklauti bridinajumi: leikopénija, neitropénija un agranulocitoze; intraoperativs

Rispolept 1 mg/ml $kidums 98-0101 | kustigas varaviksnenes sindroms; pretvemsanas iedarbiba, kas var maskét citu

iekSkigai lietoSanai 98-0102 | nopietnu stavoklu simptomus. Attiecigi papildinatas blakusparadibas, pievienots

Rispolept Consta 25, 37,5, 50 mg 01-0372 | blakusparadibu apraksts, kas novérotas lietojot paliperidonu.

pulveris un $kidinatajs ilgstoSas 03-0096 | Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

darbibas injekciju suspensijas 03-0097
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lopamigita 300, 370 mg/ml lopamidolum Agfa HealthCare 09-0281 | Redakcionali labojumi saskana ar otra vilna proceduras laika sniegtajiem
Skidums injekeijam un infazijam Imaging Agents 09-0282 | komentariem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
GmbH, Vacija
Nutriflex Lipid peri emulsija Glucosum B.Braun Melsungen | 11-0336  Atjaunota un harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
infazijam monohydricum, Natrii AG, Vacija pamatdatiem. Papildinati un izmaintti gandriz visi apakSpunkti, piemérotas QRD
dihydrogenphosphas standartformas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
dihydricus, Zinci acetas
dihydricus, Soiae
oleum, Triglycerida
saturata media,
Isoleucinum, Leucinum,
Lysinum, Methioninum,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum, Valinum,
Argininum, Histidinum,
Alaninum, Acidum
asparticum, Acidum
glutamicum, Glycinum,
Prolinum, Serinum, Calcii
chloridum dihydricum,
Magnesii acetas
tetrahydricus, Natrii
acetas trihydricus, Natrii
chloridum, Kalii acetas,
Natrii hydroxidum
Zoloft 50 mg apvalkotas tabletes | Sertralinum Pfizer Limited, 97-0311 | Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Lielbritanija Papildinati bridinajumi par vienlaicigu lietoSanu ar serotoninergiskiem
antidepresantiem, ar metilénzilo un zalem, kas satur opiatus. Attiecigi ir
papildinata mijiedarbiba, ka arf pievienots bridinajums par CYP3A4 induktoru
(piem. fenobarbitals, karbamazepins, asinszale, rifampicins) ietekmi uz sertrafina
imeni plazma. Izmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
Zoloft 50 mg apvalkotas tabletes | Sertralinum Pfizer Limited, 97-0311 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Lielbritanija Papildinats bridinajums par asino$anas raditajam komplikacijam. lzmainas
lietoSanas instrukcija nav nepiecieS8amas.
Gasec Gastrocaps 20 mg zarnas  Omeprazolum Mepha Lda., 14-0022 | Papildus izsniegSanas kartiba -bezrecepSu zales -N.14 zarnas SkistoSo kapsulu
Skistosas cietas kapsulas Portugale (bezre- | iepakojumam. lesniegts kopigs zalu apraksts bezrecepSu zalém 10 mg zamnas
cepSu) | SkistoSajam kapsulam un 20mg N.14 zarnas SkistoSo kapsulu iepakojumam,
96-0146 | kura sniegta informacija atbilstoSi bezrecepSu zalu statusam, noradot precizétu
(recepdu) | indikaciju -gastroezofageala atvilna simptomu (pieméram, grému, skabes
regurgitacijas) islaicigai arstéSanai pieaugusajiem no 18 gadu vecuma, un
ieklauta papildu droSuma informacija, pamatojoties uz kiiniska eksperta
zinojumu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Immunate Baxter 250, 500, Factor VIl coagulationis | Baxter AG, Austrija | 05-0497 | leklauts cilvéka Villebranda faktors ka akiiva viela atbilstoSi ATK kodam,
1000 SV pulveris un $kidinatajs humanus, Factor 05-0498 | apstiprinatajam sastavam un atsaucoties uz otra vilna procedru, harmonizétas
injekciju Skiduma pagatavoSanai | humanus von Willebrandi 05-0499 | indikacijas ar parregistracijas procedra veiktajiem redakcionalajiem labojumiem,
droSuma informacija harmonizéta atbilsto$i atjaunotajai vadiinijai par zalu
apraksta ieklaujamo informaciju no plazmas atvasinatiem un rekombinantiem
VIl koagulacijas faktora produktiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
Hepa-Merz 5 g/10 ml koncentrats | Ornithini aspartas Merz 94-0188 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
infuziju Skiduma pagatavoSanai Pharmaceuticals Papildinatas blakusparadibas, noradot hipersensitivitate, anafilaktiska reakcija,
GmbH, Vacija kuru biezums klasificéts ka- nav zinams. Precizéta blakusparadibu biezuma
klasifikacija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Lamictal 2, 5, 25, 50, 100, 200 Lamotriginum GlaxoSmithKline 02-0401 | Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc
mg dispergéjamas/kos|ajamas Latvia SIA, Latvija 97-0587 | Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas proceddras NL
tabletes 97-0588 | /H/PSUR/0042/001 aktivai vielai lamotriginam. Papildinata informacija par
97-0589 | pardozésanu: iespéjama QRS intervala paplasinasanas, lielas epilepsijas
97-0590 | Iekmes un naves gadijumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
97-0591
Lusopress 20 mg tabletes Nitrendipinum Istituto Luso Farmaco | 97-0654 | Atjaunota informacija par mijiedarbibu; nevélamas blakusparadibas noformétas

D Italia S.p.A., ltalija

atbilstosi MedDRA organu sistému klasifikacijas un biezuma iedalfjumam;
papildinata informacija par pardozésanas arsté$anu ar antidotu. Zalu apraksta
apakspunkts 5.1 papildinats ar informaciju par SYST-EUR pétijuma rezultatiem.
Za|u apraksts un lieto$anas instrukcija noforméti atbilstosi pédéjai Eiropas
Savieniba apstiprinatai standartformai, veiktas redakcionalas izmainas,
pievienota informacija par blakusparadibu zino$anas sistému. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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pagatavosanai

Ribavirin Three Rivers Global Ribavirinum Three Rivers Global  13-0027 | Zalu apraksta papildinata un harmonizéta droSuma informacija saskana ar otra
Pharma 200, 400, 600 mg Pharma Limited, 13-0028 | vilna procediiras laika sniegtajiem komentariem un atjaunoto atsauces zalu
apvalkotas tabletes Lielbritanija 13-0029 | Copegus produkta informaciju. Pievienota indikacija par ribavirina lietoSanu
kombinacija ar alfa-2a peginterferonu arstésanu nesanémusiem pacientiem
un pacientiem, kuri iepriek§ nesekmigi arstéti ar pegilétu vai nepegilétu alfa
interferonu monoterapija vai kombinacija ar ribavirinu. Pievienoti dozé$anas
ieteikumi un informacija par atbildes reakcijas paredzamibu hroniska C hepatfita
pacientiem, kas iepriek$ sanémusi arstéSanu. Papildinajumi ir visos zalu
apraksta apakSpunktos. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
Zeldox 20 mg/ml pulveris un Ziprasidonum Pfizer Limited, 02-0305 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Skidinatajs injekciju Skiduma Lielbritanija Za|u apraksta 4.5 apakSpunkta ieklauta informacija par zalu mijiedarbibu

ar p-glikoproteinu inducétajiem un inhibitoriem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

Plaquenil 200 mg apvalkotas
tabletes

Hydroxychloroquini sulfas

Sanofi-aventis Latvia
SIA, Latvija

99-0231

Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem

péc Farmakovigilances riska novértésanas komitejas (PRAC) EMA/
PRAC/550442/2013 2013.gada 3.oktobra ieteikuma. Zalu apraksta 4.4.
apakSpunkta pievienots bridinajums par hipoglikémijas risku un ieteikumi
pacientiem; 4.8. apakSpunkta harmonizéta informacija par hipoglikémiju. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Actilyse 50 mg pulveris un Alteplasum Boehringer Ingelheim | 97-0192  Papildinata droSuma informacija saskana ar atjaunotiem uznémuma droSuma

skidinatajs injekciju un infoziju International GmbH, pamatdatiem (CCDS 0002-010+011). Pievienota kontrindikacija - paaugstinata

Skiduma pagatavosanai Vacija jutiba pret gentamicinu, ieklauts bridinajums par iesp&jamam anafilaktoidam
reakcijam un to iemesliem un bridinajums par pacientiem kuri lieto peroralos
antikoagulantus. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Efferalgan 150, 80 mg supozitoriji | Paracetamolum Bristol-Myers Squibb | 97-0505  Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma
Gyogyszerke- 97-0506 | droSuma pamatdatiem. Precizéts intervals starp lietoSanas reizém pacientiem
reskedelmi Kit., ar nieru darbibas traucéjumiem; pievienoti bridinajumi, ka piesardziba
Ungarija jaievéro pacientiem ar glikozes-6-fosfatdehidrogenazes deficitu, anoreksiju,

bulimiju, kaheksiju vai hroniskiem uztures traucéjumiem, dehidrataciju un
hipovolémiju; apakSpunkts 4.5 papildinats ar mijiedarbibu ar izoniazidu,
probenecidu, salicilamidu, metoklopramidu, domperidonu, holestiraminu

un monoaminoksidazes inhibitoriem; apakspunkts 4.8 papildinats ar
blakusparadibam - caureja, sapes védera, aknu nekroze, aknu mazspéja,
hepatits un hipotensija; apakSpunkis 4.9 papildinats ar zalu pardozésanas
simptomiem un neatliekamas palidzibas pasakumiem; apak$punkts 5.2 ir
papildinats ar informaciju par zalu farmakokinétiskam ipasibam ipasam pacientu
grupam; apakSpunkts 5.3 papildinats ar prekiiniskiem datiem. Redakcionali
sakartoti visi zaJu apraksta apakSpunkti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

Efferalgan C 330 mg/200 mg
putojosas tabletes

Paracetamolum, Acidum
ascorbicum

Bristol-Myers Squibb
Gyogyszerke-
reskedelmi Kit.,
Ungarija

97-0237

Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Precizéts intervals starp lietoSanas reizém pacientiem ar

nieru darbibas traucéjumiem; pievienoti bridinajumi, ka piesardziba jaievéro
pacientiem ar glikozes-6-fosfatdehidrogenazes deficitu, kermena masu, kas
mazaka par 50 kg, dzelzs metabolisma traucéjumiem, ka art bridinajums par
za|u pardozésanu un nopietnu aknu bojajuma risku; apakSpunkts 4.5 papildinats
ar mijiedarbibu ar probenecidu un salicilamidu; apakSpunkts 4.6 papildinats ar
informaciju, ka zalu lietoSana gritniecibas un zidiSanas perioda nav ieteicama;
apakspunkts 4.8 papildinats ar C vitamina pécregistracijas uzraudzibas laika
zinotam nevélajam blakusparadibam un blakusparadibam — aknu nekroze,
aknu mazspéja, hepatfits un hipotensija; apakSpunkts 4.9 papildinats ar

za|u pardozesanas simptomiem un neatliekamas palidzibas pasakumiem;
apakspunkis 5.2 ir papildinats ar informaciju par zalu farmakokinétiskam
Tpadibam Tpasam pacientu grupam. Redakcionali sakartoti visi zalu apraksta
apakSpunkti. LietoSanas instrukcija saskanota ar zaju aprakstu.

Ezetrol 10 mg tabletes

Ezetimibum

Merck Sharp &
Dohme Latvija SIA,
Latvija

05-0061

Papildinata droSuma informacija saskana ar EMA 2012.gada 28.marta
lemuma pediatriska péfijuma datiem. leklauti p&fijuma rezultati par ezetimiba
monoterapiju bérmiem no 6 lidz 10 gadiem ar heterozigotu gimenes vai
sporadisku hiperholesterinémiju. LietoSanas instrukcija atjaunota péc
saprotamibas testa rezultatiem, ko ierosinjusi Vacija. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

Ezetrol 10 mg tabletes

Ezetimibum

Merck Sharp &
Dohme Latvija SIA,
Latvija

05-0061

Papildinata droSuma informacija saskana ar p&fjuma SHARP (Study of Heart
and Renal Protection) datiem, kura lietota fikséta ezetiniba /simvastatina
deva. leklauta informacija par pétijumu apakSpunkta 4.2, 4.4 un 4.8, ka art
apakSpunkta 5.1. Zau apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Plaquenil 200 mg apvalkotas
tabletes

Hydroxychloroquini sulfas

Sanofi-aventis Latvia
SIA, Latvija

99-0231

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Za|u apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par kardiomiopatijas

un sirds mazpéjas risku; pievienots ietekums partraukt Plaquenil lietoSanu
kardiomiopatijas gadijuma un apsveért hroniskas toksicitates iesp&ju vadisanas
traucgjumu un biventrikularas hipertrofijas gadijuma. Zalu apraksta 4.5.
apakspunkta pievienota mijiedarbiba ar halofantrinu, ciklosporinu, citiem
pretmalarijas lidzekliem, pretepilepsijas zalém, prazikvantelu, agalzidazi. 4.8.
apakspunkts papildinats un atjaunots atbilstosi organu sistemu klasifikaciju
datubazei un harmonizéts atbilsto$i jaunakajiem datiem. Veiktas redakcionalas
izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

Singulair 4 mg ko$|ajamas
tabletes
Singulair mini 4 mg granulas

Montelukastum

Merck Sharp &
Dohme Latvija SIA,
Latvija

01-0294
02-0351

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Papildinatas blakusparadibas - palielinata psihomotora aktivitate, uzmanibas un
atminas traucé&jumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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dozeétais deguna aerosols
Vibrocil 2,5 mg/0,25 mg/ml
deguna pilieni, Skidums

Vesicare 5, 10 mg apvalkotas Solifenacini succinas Astellas Pharma 05-0098 | Papildinata nekliniska droSuma informacija saskana ar rezultatiem no Cetriem

tabletes Europe B.V., 05-0099 | prekiiniskiem pétijumiem, ieklaujot rezultatus, kas iegati no juvenilam pelém.
Niderlande Za|u apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Vesicare 5, 10 mg apvalkotas Solifenacini succinas Astellas Pharma 05-0098 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

tabletes Europe B.V., 05-0099 | Papildinatas blakusparadibas ar priekskambaru mirdzaritmiju, sirdsklauvém un
Niderlande tahikardiju. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Vibrocil 2,5 mg/0,25 mg/ml Phenylephrinum, Novartis Finland Oy, | 98-0760  Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma

deguna aerosols, Skidums Dimetindeni maleas Somija 98-0761 | pamatdatiem un kiinisko parskata zinojumu. Precizéts lietoSanas veids

Vibrocil 2,5 mg/0,25 mg/ml 98-0762 | un lietoSana bérniem, pievienota kontrindikacija - slégta kakta glaukoma;

pievienoti bridinajumi, ka piesardziba jaievéro pacientiem, kas izteikti reagé

uz adrenergiskiem fidzekliem, pacientiem ar epilepsiju un lietojot pacientiem ar
urinpdsla kaklina obstrukciju; zalu apraksta apakSpunkts 4.8 sakartots atbilstosi
biezuma iedafjumam un organu sistému klasifikacijas datubazei un papildinats
ar blakusparadibu — epistakse. Redakcionali sakartoti visi zalu apraksta
apakspunkti. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

Zofistar Plus 30 mg/12.5 mg

Zofenoprilum calcium,

Menarini International

13-0177

Harmonizéta droSuma informacija saskana ar otra vilna procedura apstiprinato

Voltaren Retard 100 mg ilgstosas
darbibas apvalkotas tabletes

apvalkotas tabletes Hydrochlorothiazidum Operations informaciju. leklauta norade par hidrohlortiazida lieto$anas risku bérna krits
Luxembourg S.A., baro$anas laika, pievienota blakusparadiba neatbilsto$a antidiurétiska hormona
Luksemburga sekrécija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Cataflam 50 mg apvalkotas Diclofenacum kalicum Novartis Finland Oy, | 99-0168  Izmainas saskana ar Eiropas Savienibas parvértésanas procediras 31. pantu

tabletes Somija sistémiskam diklofenaku saturoam zalem. Zalu apraksta 4.2. apakSpunkts
papildinats ar nozimigiem sirds un asinsvadu riska faktoriem, pievienotas
kontrindikacijas: diagnosticéta sastréguma sirds mazspéja (NYHA Il - V),
sirds iSemiska slimiba, periféro artériju slimiba, cerebrovaskulara slimiba,
papildinats 4.4. apakSpunkts ar bridinajumiem par nozimigiem sirds asinsvadu
riska faktoriem un nepiecieSamibu lietot mazako efekiivo devu iespé&jami tsaku
laiku, 4.8. apakSpunkts papildinats ar noradi par ar diklofenaka lietoSanu saistitu
palielinatu arterialas trombozes risku, Tpasi lietojot liela deva un ilgstosi. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota.

Gasec Gastrocaps 10, 40 mg Omeprazolum Mepha Lda., 04-0341 | Tiek atjaunots zalu apraksts un lietoSanas instrukcija.

zarnas Skisto$as cietas kapsulas Portugale 04-0342

Omeprazole Maxpharma 10, Omeprazolum Maxpharma Baltija 13-0018 | Papildinata droSuma informacija saskana ar Periodiski atjaunojama

20 mg zarnas Skistosas cietas UAB, Lietuva 13-0019 | droSuma zinojuma darba dafiSanas procediras novértéjuma zinojumu NL/H/

kapsulas PSUR/0058/001 omeprazolu saturo$am zalém. leklauta informacija par ietekmi
uz laboratoriskiem raditajiem, mijiedarbibu ar metotreksatu, blakusparadibas
papildinatas ar informaciju par mikroskopisku kofitu. Zalu apraksts un lietoS8anas
instrukcija saskanoti.

Voltaren 75 mg/3 ml $kidums Diclofenacum natricum Novartis Finland Oy, | 00-0517  Izmainas saskana ar Eiropas Savienibas parvértésanas procedras 31. pantu

injekcijam Somija 94-0182 | sistémiskam diklofenaku saturoSam zalém. Zau apraksta 4.2. apakSpunkts

papildinats ar nozimigiem sirds un asinsvadu riska faktoriem, pievienotas
kontrindikacijas: diagnosticéta sastréguma sirds mazspéja (NYHA Il - V),

sirds iSemiska slimiba, periféro artériju slimiba, cerebrovaskulara slimiba,
papildinats 4.4. apakSpunkts ar bridinajumiem par nozimigiem sirds asinsvadu
riska faktoriem un nepiecieSamibu lietot mazako efekiivo devu iesp&jami isaku
laiku, 4.8. apakSpunkts papildinats ar noradi par ar diklofenaka lietoSanu saistitu
palielinatu arterialas trombozes risku, ipasi lietojot liela deva un ilgstosi. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

tabletes

Limited, Lielbritanija

Adriblastina PFS 10 mg/5 ml, 50 | Doxorubicini Pfizer Italia s.r.l., 04-0119 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
mg/25 ml Skidums injekcijam hydrochloridum Italija 04-0120 | Papildinatas blakusparadibas, kuru biezums nav zinams. Pievienota informacija
Adriblastina RD 10, 50 mg 99-0126 | par blakusparadibu zino$anu. ZaJu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
pulveris injekciju Skiduma 99-0127

pagatavosanai

Arimidex 1 mg apvalkotas Anastrozolum AstraZeneca UK 00-0466 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

Papildinatas blakusparadibas - mialgija un hiperkalcémija (ar vai bez
epitélijkermeniSu hormona palielinadanos). Zalu apraksts un lietoanas
instrukcija saskanoti.

Cataflam 50 mg apvalkotas
tabletes

Diclofenacum kalicum

Novartis Finland Oy,
Somija

99-0168

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Za|u apraksta 4.2 apakSpunkta pievienota informacija Tpa$am pacientu grupam:
pacientiem ar nieru un aknu darbibas trauc&jumiem, mainitas kontrindikacijas,
noradot aknu un nieru mazspéja, pievienots bridinajums par nepiecieSamibu
bridinat pacientu par arterialas trombozes gadijumu simptomiem un pazimém,
mainits blakusparadibu miokarda infarkts un sirds mazspéja biezums uz retak, ar
noradi, ja zales lieto ilgstosi un liela deva. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

Combodart 0,5 mg/0,4 mg cietas
kapsulas

Dutasteridum,
Tamsulosini
hydrochloridum

GlaxoSmithKline
Latvia SIA, Latvija

10-0254

Papildinata un harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. leklauts bridinajums par stabila hemodinamiska stavokla,
kas sasniegts ar alfa blokatoru terapiju, nozimi ortostatiskas hipotensijas
novérsana, minéts ka bridinajums un mijiedarbiba fosfodiesterazes-5 inhibitoru
un alfa adrenoblokatoru vienlaicigas lieto$anas izraisitas simptomatiskas
hipotensijas risks, ka arf tamsulosina iedarbibas pastiprina$anas, vienlaicigi
lietojot CYP3A4 un CYP2D6 inhibitorus vai pacientiem, kas ir $o inhibitoru vaji
metabolizétaji, papildinatas blakusparadibas ar sapém sékliniekos un seklinieku
pietikumu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Mesar 10, 20, 40 mg apvalkotas
tabletes

Olmesartanum
medoxomilum

Menarini International
Operations
Luxembourg S.A.,
Luksemburga

04-0062
04-0063
04-0064

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
leklauts bridinajums un papildinatas blakusparadibas ar informaciju par Spri
lidzigas enteropatijas gadijumiem olmesartanu lietojusiem pacientiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

© Zajlu valsts agentiira

Cito! —2014/1 (56) 19



Zalu registrs

OLYNTH HA 1 mg/ml deguna Xylometazolini McNeil Products 06-0023 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
aerosols bez konservantiem, hydrochloridum Limited, Lielbritanija Pievienota blakusparadiba - atsitiena efekts, apakSpunkta ‘Pardozésana”
Skidums ieklauta visparéja informacija par pardozésanas simptomiem. LietoSanas
instrukcija parstradata atbilstosi parstradatajam saprotamibas testam.
Priorix-Tetra pulveris un Vaccinum morbillorum, GlaxoSmithKline 07-0308 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Skidinatajs injekciju Skiduma parotitidis, rubellae et Latvia SIA, Latvija 07-0307 | Zalu apraksta apakSpunkta 4.2. precizéts vélamais intervals starp vakcinas
pagatavosSanai pilnslirce varicellae vivum devam; apakspunkta 5.1. pievienota informacija par kfiniskajiem p&fijumiem,
Priorix-Tetra pulveris un kur novérota iminreakcija péc otras vakcinas devas ievadiSanas. LietoSanas
Skidinatajs injekciju Skiduma instrukcija bez izmainam.
pagatavosanai
Rytmonorm 150, 300 mg Propafenoni Abbott GmbH & Co.  95-0017 | Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
apvalkotas tabletes hydrochloridum KG, Vacija 00-0739 | Papildinata droSuma informacija par zalu sastava eso§am paligvielam, par
mijiedarbibu pediatriskaja populacija, par propafenona farmakokinétiskam
Tpasibam gados vecakiem cilveékiem, bérniem, pacientiem ar nieru vai aknu
darbibas traucéjumiem. Veiktas redakcionalas izmainas zalu apraksta un
lietoSanas instrukcija, pievienota informacija par blakusparadibu zino$anas
sistému. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Somatuline Autogel 60, 90, 120 Lanreotidum Ipsen Pharma, 03-0241 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem
mg $kidums injekcijam pilnslirce Francija 03-0242 | péc Ill fazes daudzcentru, atklata, vienas grupas pétijuma, lai novértétu zalu
03-0243 | efektivitati iepriek$ nearstétu pacientu ar akromegaliju un makroadenomu
arstéSana. Papildinats 5.1. apakSpunkts. Izmainas lietoSanas instrukcija nav
nepiecieSamas.
Voltaren 75 mg/3 ml Skidums Diclofenacum natricum Novartis Finland Oy, | 00-0517 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
injekcijam Somija 94-0182 | Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta pievienota informacija ipaSam pacientu grupam:
Voltaren Retard 100 mg ilgstosas pacientiem ar nieru un aknu darbibas traucéjumiem, mainitas kontrindikacijas,
darbibas apvalkotas tabletes noradot aknu un nieru mazspéja, pievienots bridinajums par nepiecieSamibu
bridinat pacientu par arterialas trombozes gadijumu simptomiem un pazimém,
mainits blakusparadibu miokarda infarkts un sirds mazspéja biezums uz retak, ar
noradi, ja zales lieto ilgstoSi un liela deva. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
Zoledronic acid Fresenius Kabi Acidum zoledronicum Fresenius Kabi 12-0274 | Originalzalem tiek patentéta ievadiSanas shéma pie noteiktam indikacijam - 4
4 mg/5 ml koncentrats infaziju Poland Sp. z.0.0., mg zoledronskabei, kas atSkaidita fidz 100 ml, intravenozas ievadisanas
Skiduma pagatavosanai Polija laiks “idz 15 minGtém”. Kompanija maina ievadisanas laiku “fdz 20 minatém”
atbilstosi CMDh jautajumu/atbilzu dokumentam par patentiem CMDh/279/2012,
Rev0 October 2012, kas pielauj izmainit ar patentu aizsargato zalu apraksta
apak3punktu. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
Boostrix Polio suspensija Vaccinum diphtheriae, GlaxoSmithKline 07-0239 | Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
injekcijai tetani, pertussis sine Latvia SIA, Latvija 07-0238 | Izmainas zalu apraksta apakSpunkta 4.8. saskana ar zinojumiem par
Boostrix Polio suspensija cellulis ex elementis blakusparadibam pécregistracijas perioda. Zalu apraksts un lietosanas
injekcijai pilnlircés praeparatum et instrukcija saskanoti.
poliomyelitidis
inactivatum, antigeni-o(-
is) minutum, adsorbatum
Boostrix Polio suspensija Vaccinum diphtheriae, GlaxoSmithKline 07-0239 | Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
injekcijai tetani, pertussis sine Latvia SIA, Latvija 07-0238 | Zalu apraksta apakSpunkta 4.6. pievienota informacija par vakcinas ietekmi uz
Boostrix Polio suspensija cellulis ex elementis fertilitati un gratniecibu; apakSpunkta 5.3. pievienoti secinajumi no nekiinisko
injekcijai pilnslircés praeparatum et pétijumu datiem par vakcinas ietekmi uz fertilitati un gratniecibu. Zalu apraksts
poliomyelitidis un lieto$anas instrukcija saskanoti.
inactivatum, antigeni-o(-
is) minutum, adsorbatum
Boostrix suspensija injekcijai Vaccinum diphtheriae, GlaxoSmithKline 07-0237 | Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Boostrix suspensija injekcijai tetani, pertussis sine Latvia SIA, Latvija 07-0236 | Zalu apraksta apakSpunkta 4.6. pievienota informacija par vakcinas ietekmi uz
pilnslircés cellulis ex elementis fertilitati un gratniecibu; apakSpunkta 5.3. pievienoti secinajumi no neklinisko
praeparatum adsorbatum pétijumu datiem par vakcinas ietekmi uz fertilitati un gratniecibu. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Detralex 500 mg apvalkotas Diosminum, Les Laboratoires 96-0377 | Papildinata droSuma informacija saskana ar jauniem farmakovigilances datiem
tabletes Hesperidinum Servier, Francija Za|u apraksta 4.8 apak$punkts papildinats ar informaciju par kunga-zarmnu trakta
darbibas trauc&jumiem un redakcionali mainits blakusparadibu kopsavilkuma
noform&jums. Pievienota informacija par blakusparadibu zino$anas sistemu.
Za|u apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
Tavegyl 1 mg tabletes Clemastinum Novartis Finland Oy, | 93-0425  Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
Somija pamatdatiem un Kkiinisko parskata zinojumu. Precizéta mijiedarbiba ar
antidepresantiem; zalu apraksta apakSpunkts 4.8 papildinats ar informaciju par
iesp&jamo nevélamo blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
Cozaar 100, 50 mg apvalkotas Losartanum kalicum SIA Merck Sharp 04-0343 | Harmonizéta droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc
tabletes & Dohme Latvija, 96-0155 | Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma par periodu 09.02.2010. lidz
Latvija 09.01.2011.gadam izvérteSanas, blakusparadibu pankreatits parvietojot
no kunga-zarnu trakta trauc&jumiem pie aknu un/vai Zults izvades sistémas
traucéjumiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Fortzaar 50 mg/12,5 mg, 100 Losartanum kalicum, SIA “Merck Sharp 09-0240 | Harmonizéta droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
mg/12,5 mg, 100 mg/25 mg Hydrochlorothiazidum & Dohme Latvija”, 09-0241 | ieteikumiem par losartanu kombinacija ar hidrohlortiazidu. Z&|u apraksts un
apvalkotas tabletes Latvija 09-0242 | lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Vistabel 4 Allergan vienibas/0,1 Clostridium botulinum Allergan 05-0144 | Atjaunota droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc

ml pulveris injekciju Skiduma Pharmaceuticals Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba dafi$anas proceddras IE/H /

pagatavoSanai Ireland, Trija PSUR/0015/006 akiivai vielai A tipa botulina toksinam. Pievienots atjaunots
pécregistracijas perioda novéroto blakusparadibu saraksts, veikti redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Acic 200 mg tabletes Aciclovirum Sandoz d.d., 03-0122 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

Slovénija Pievienota informacija, ka zales nav paredzétas jaundzimu$o Herpes simplex

virusa infekcijas un smagas Herpes simplex virusa infekcijas bérniem ar
novajinatu imunitati arstéSanai; papildinati biopieejamibas dati; veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Cardiket retard 20, 40 mg Isosorbidi dinitras UCB Pharma GmbH, | 99-0601 | Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem

ilgstosas darbibas tabletes Vacija 99-0602 | (CCDS) c2013-042. Papildinata informacija par zalu dozésanas rezimu un
par izosorbida dinitrata farmakokinétiskam Tpasibam, veiktas redakcionalas
izmainas, pievienota informacija par blakusparadibu zino$anu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

Cozaar 50, 100 mg apvalkotas Losartanum kalicum SIA Merck Sharp 96-0155 | Pievienota informacija par losartana lietoSanu bérniem sakot no 6 ménesu

tabletes & Dohme Latvija, 04-0343 | vecuma, balstoties uz pediatriska protokola P337 datiem par IIl fazes kiinisko

Latvija

péfijumu pediatriskaja populacija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti. Tiek atjaunots riska parvaldibas plans, ieklaujot informaciju par
pediatriska péfljuma datiem un aliskiréna lietoSanu kopa ar angiotensina
receptoru blokatoriem.

Cozaar 50, 100 mg apvalkotas
tabletes

Losartanum kalicum

SIA Merck Sharp
& Dohme Latvija,
Latvija

96-0155
04-0343

Papildinata droSuma informacija saskana ar Pediatriska protokola 326 papildus
fazes rezultatiem. Sniegta informacija apakSpunkta 5.1 péc efektivitates un
droSuma pétijuma par proteindrijas risku bériem ar un bez hipertensijas vecuma
no 1 lidz 17 gadiem. LietoSanas instrukcija izmainu nav.

Cozaar 50, 100 mg apvalkotas
tabletes

Losartanum kalicum

SIA Merck Sharp
& Dohme Latvija,
Latvija

96-0155
04-0343

Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. leklauts bridinajums par renina-angiotenzina-aldosterona sistémas
dubultas blokades risku, lietojot kopa angiotenzina Il receptoru blokatorus

ar angiotenzinu konvertéjo$a enzima inhibitoriem vai aliskirénu, mijiedarbiba
noradits, ka aliskiréna vienlaikus lietoS8ana ar angiotenzina receptoru blokatoriem
Il tipa diabéta pacientiem ir kontrindicéta, noradita blakusparadibu zino$anas
kartiba. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Crestor 5, 10, 20, 40 mg
apvalkotas tabletes

Rosuvastatinum

AstraZeneca UK
Limited, Lielbritanija

09-0351
03-0167
03-0168
03-0169

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Papildinata informéacija par rosuvastatina mijiedarbibu ar klopidogrelu un
fucudinskabi. Izmainas lietoSanas instrukcija nav veiktas.

Fortzaar 50 mg/12,5 mg, 100
mg/12,5 mg, 100 mg/25 mg
apvalkotas tabletes

Losartanum kalicum,
Hydrochlorothiazidum

SIA “Merck Sharp
& Dohme Latvija”,
Latvija

09-0240
09-0241
09-0242

Harmonizéta droSuma informéacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
leklauts bridingjums par renina-angiotenzina-aldosterona sistémas dubultas
blokades risku, lietojot kopa angiotenzina Il receptoru blokatorus ar angiotenzinu
konvertgjosa enzima inhibitoriem vai aliskirénu, mijiedarbiba noradits, ka
aliskirena vienlaikus lietoSana ar angiotenzina receptoru blokatoriem Il tipa
diabéta pacientiem ir kontrindicéta, noradita blakusparadibu zino$anas kartiba.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Isoket 1 mg/ml Skidums infiizijam
Isoket 1,25 mg/deva aerosols

Isosorbidi dinitras

UCB Pharma GmbH,
Vacija

99-0925
99-0862

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem
(CCDS) c2013-042. Papildinata informacija par zalu dozé$anas rezimu un

par izosorbida dinitrata farmakokinétiskam fpasibam, veiktas redakcionalas
izmainas, pievienota informacija par blakusparadibu zino$anu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

Olynth 1 mg/ml deguna pilieni,
Skidums

Xylometazolini
hydrochloridum

McNeil Products
Limited, Lielbritanija

99-0006

Papildinata, harmonizéta un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Ir svitrotas indikacijas, pievienotas
kontrindikacijas — atrofisks vai vazomotors rinits, transfenoidala hipofizektomija
vai cita veida kirurgiska iejauk$anas caur deguna vai mutes dobumu;
apakspunkts 4.8 papildinats ar nevélamam blakusparadibam — nervozitate,
reibonis, parejosi redzes trauc&jumi un atsitiena efekts. Redakcionali sakartoti
visi za|u apraksta apakSpunkti. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.

Sevoflurane Baxter 100%
inhalacijas tvaiki, Skidrums

Sevofluranum

Baxter S.A., Belgija

10-0196

Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Galvenokart redakcionalas izmainas, bridinajumos precizéta
informacija par bradikardijas augstaku risku pediatriskajiem Dauna sindroma
pacientiem, blakusparadibas papildinatas ar noradém par zino$anas kartibu.
Za|u apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.

Strattera 10, 18, 25, 40, 60, 80, 100
mg cietas kapsulas

Atomoxetinum

Eli Lilly Holdings
Limited, Lielbritanija

05-0547
05-0548

Saskana ar Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma novértéjumu zalem
Strattera (atomoxetine) pievienotas blakusparadibas - sapes kritis un elpas

05-0549 | trikums. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

05-0550

05-0551

08-0154

08-0155
Vistabel 4 Allergan vienibas/0,1 Clostridium botulinum Allergan 05-0144 | Grozita terapeitiska indikacija, bas: ,,Ja sejas grumbu dzilumam ir batiska
ml pulveris injekciju $kiduma Pharmaceuticals psihologiska ietekme uz pieaugusiem pacientiem, VISTABEL indicéts Tslaicigai
pagatavosanai Ireland, Trija izskata uzlaboSanai $ados gadijumos: evidéjas lidz dzilas vertikalas grumbas

starp uzacim, kas redzamas, maksimali saraucot pieri (virsdegunes grumbas),
svidéjas 1dz dzilas sanu acu kaktinu grumbas (varnu kajinu grumbas), kas
redzamas, maksimali plati uzsmaidot, evidéjas lidz dzilas varnu kajinu grumbas
acu kaktinos, kas redzamas, maksimali plati uzsmaidot, arstéjot tas vienlaicigi ar
virsdegunes grumbam, kas redzamas, maksimali saraucot pieri”. Zalu apraksts
un lieto8anas instrukcija saskanoti.
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Zolafren 5, 10 mg tabletes

Olanzapinum

Laboratorios Adamed
Sp.z 0.0., Polija

11-0240
11-0241

Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Zyprexa.
Papildinatas blakusparadibas: amnézija, dizartrija, asinosana no deguna,
uzplsts véders, artralgija, paaugstinata sarmainas fosfatazes, urinskabes un
gamma glutamiltransferazes koncentracija; blakusparadibu biezums noradits
saskana ar jaunakajiem droSuma datiem. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.

Skiduma pagatavosanai

d.d., Slovénija

Augmentin 1000 mg/200 mg Amoxicillinum, Acidum GlaxoSmithKline 99-0033 | Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc

pulveris injekciju vai infuziju clavulanicum Latvia SIA, Latvija 99-0034 | Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba dafi$anas procediras

Skiduma pagatavoSanai 99-0035 | amoksiciinam/klavulanskabei. 4.5 apakSpunkta ieklauta mijiedarbiba ar

Augmentin 500 mg/125 mg 99-0039 | mikofenolata mofetilu, 4.8 apakSpunkta papildinatas blakusparadibas- aseptisks

apvalkotas tabletes meningits. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Augmentin 875 mg/125 mg

apvalkotas tabletes

Augmentin 400 mg/57 mg/5 ml

pulveris iekskigi lietojamas

suspensijas pagatavoSanai

Cerazette 75 mikrogrami Desogestrelum N.V. Organon, 01-0297 | Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma

apvalkotas tabletes Niderlande pamatdatiem. Zalu apraksta apakspunkta 4.2. pievienota informacija par zalu
lietoSanu Tpasas pacientu grupas; apakSpunkta 4.6. pievienota informacija par
fertilitati; apakSpunkta 5.2. pievienota informacija par farmakokinétiku ipasas
pacientu grupas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Cytosar 1 g pulveris injekciju Cytarabinum Pfizer Europe MA 98-0214 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

Skiduma pagatavosanai EEIG, Lielbritanija 98-0212 | 4.2. apakSpunkta ieklauts bridindjums, ka, lietojot lielu devu terapija, ka

Cytosar 100 mg pulveris un ar intratekalai ievadi$anai un ievadisanai bérniem lidz 3 gadu vecumam,

skidinatajs injekciju Skiduma nedrikst izmantot benzilspirtu saturoSu Skidinataju, 4.3. apakSpunkta noraditas

pagatavosanai kontrindikacijas benzilspirtu saturoSa SKidinataja izmantosanai, 4.4. apakSpunkta
noradita informacija par smagu neirologisku blakusparadibu risku, lietojot
citarabinu intravenozi kombinacija ar intratekalu metotreksatu. Noradita
informacija par benzilspirta toksisko iedarbibu - “smak$anas sindromu”. 4.5.
apakspunkta noradrta mijiedarbiba ar intratekali ievaditu metoreksatu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Diprivan 10 mg/ml emulsija Propofolum AstraZeneca UK 98-0543 | Atjaunota droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta

injekcijam vai infuzijam Limited, Lielbritanija apakspunkta 4.2. pievienota informacija par infzijas mérkkontroles sistému.
LietoSanas instrukcija bez izmainam.

Edicin 1 g pulveris infaziju Vancomycinum Lek Pharmaceuticals | 00-0996 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta papildinats bridinajums par iespéjamam
reakcijam straujas zalu ievadiSanas gadijuma un pievienots ieteikums
intravenozu infaziju veikt 60 minaSu laika; pievienots bridinajums pielagot devu
pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem, pacientiem ar dzirdes zudumu
anamnézé un gados vecakiem pacientiem; pievienots bridinajums par C.difficile
izraisita pseidomembranoza kofita attistibas risku, nejutigu mikroorganismu
savairo$anas un superinfekciju rasanas risku; bridinajums par iesp&jamam
krusteniskam paaugstinatas jutibas reakcijam ar teikoplaninu. Zalu apraksta

4.7 apakSpunkta pievienots bridinajums, ka vankomicins nedaudz ietekmé spéju
vadit transportlidzek|us un apkalpot mehanismus. 4.8. apakSpunkis papildinats
un atjaunots atbilstosi organu sistému klasifikaciju datubazei un harmonizéts
atbilstosi jaunakajiem datiem. Veiktas redakcionalas izmainas zalu apraksta 4.3.,
4.4.,45,4.6.48.,4.9. apakSpunkta un lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

Feiba 500, 1000 V pulveris un
Skidinatajs infuziju Skiduma
pagatavosanai

Factor VIII coagulationis
humanus (ADNr)

Baxter AG, Austrija

02-0158
02-0159

Papildinata droSuma informacija saskana ar 2013. gada septembri atjaunotajiem
uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta papildinats 4.4. apakSpunkts
ar bridinajumiem par palielinatas trombozes atfistibas risku, par parvovirusa
B19 infekciju grutnieceém un individiem ar imandeficitu vai paatrinatu eritropoézi;
4.5. apakSpunkts papildinats ar informaciju par mijiedarbibu ar sistémiskiem
antifibrinofitiskiem lidzekliem; 4.8 apakSpunkta pievienoti dati, kas iegdti
kliniskajos pétijumos par FEIBA lietoSanu bémiem un pieaugusajiem, veiktas
redakciondlas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
noforméti atbilstoSi pedéjai Eiropas Savieniba apstiprinatai standartformai.

Ferrum Lek 50 mg/ml Skidums
injekcijam

Ferri (I11) hydroxidum cum
dextranum

Lek Pharmaceuticals
d.d., Slovénija

98-0280

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Zalu apraksta apakSpunkta 4.2. papildinata informacija par zalu ievadiSanu;
apakSpunkta 4.3. pievienota kontrindikacija: “zindma paaugstinata jufiba pret
citiem parenterali lietotiem dzelzs preparatiem”; apakSpunkts 4.4. papildinats ar
bridinajumiem pacientiem ar nieru un aknu bojajumiem, akatam vai hroniskam
infekcijam un par paaugstinatas jutibas reakciju iespéjamibu; redakcionalas
izmainas un precizéta informacija apak3punktos 4.6., 4.7., 4.8.un 5.3. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Flux 20 mg cietas kapsulas

Fluoxetinum

Sandoz d.d.,
Slovénija

02-0310

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem
un atsauces zalém. Pievienota indikacija: bérni un pusaudzi no 8 gadu vecuma
- vidéji smaga vai smaga depresijas epizode, ja depresija nav mazinajusies
péc 4-6 psihoterapijas sesijam. Antidepresanta lietoSanu bémam vai jaunietim
ar videji smagu vai smagu depresiju drikst piedavat tikai kombinacija ar
psihoterapiju. Papildinati ar paréjie zalu apraksta apakSpunkti.

Lodoz 2,5 mg/6,25 mg, 5 mg/6,25
mg, 10 mg/6,25 mg apvalkotas
tabletes

Bisoprololi fumaras,
Hydrochlorothiazidum

Merck KGaA, Vacija

03-0488
03-0489
03-0490

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Za|u apraksta apakSpunkta 4.4. pievienots bridinajums par akdtas miopijas un
akdtas slégta kakta glaukomas raanas iespéju; apakSpunkta 4.6. pievienota
informacija par fertilitati. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rocaltrol 0,25, 0,5 mikrogrami
mikstas kapsulas

Calcitriolum

Roche Latvija SIA,
Latvija

96-0198
01-0336

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Za|u apraksta apak$punkta 4.5 korigéta informacija par mijiedarbibu ar citiem
D vitamina preparatiem un enzimu induktoriem; apakSpunkta 5.2 atbilstosi
jaunakajiem kfinisko péfljumu datiem mainita informacija par uzsaksanos,
biotransformaciju un eliminaciju. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.

Solu-Cortef 100 mg pulveris un
Skidinatajs injekciju Skiduma
pagatavoSanai

Hydrocortisonum

Pfizer Europe MA
EEIG, Lielbritanija

96-0062

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
leklauts bridinajums par konservanta benzilspirta izraisitu aizdusu un navi
pediatriskaja populacija un bridinajums, ka benzilspirts $kérso placentu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Unasyn 1,5, 3,0 g pulveris
injekciju Skiduma pagatavoSanai

Sulbactamum,
Ampicillinum

Pfizer Limited,
Lielbritanija

97-0511
97-0512

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Precizéta kontrindikacija, noradot, ka UNASYN lieto$ana ir kontrindicéta
pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret akfivajam vielam, alergiskam reakcijam
pret kadu no peniciliniem anamnéze. Blakusparadibas noraditas saskana

ar MedDRA organu sistému klasifikaciju tabulas veida, papildus noradrtas
nevélamas blakusparadibas- holestatisks hepafits, holestaze. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

Mifepristone Linepharma 200 mg
tabletes

Mifepristonum

Linepharma France,
Francija

13-0151

Za|u apraksta papildinata droSuma informacija saskana ar otra vilna
procedras laika sniegtajiem komentariem. Papildinata informacija par
iespéjamam neveiksmém un piesardzibas pasakumiem, lietojot prostaglandinu.
Blakusparadibas papildinatas ar viegliem vai méreniem kramjiem védera un
dzemdes spazmam. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

Minirin 10 mikrogrami/deva
deguna aerosols, Skidums

Desmopressini acetas

Ferring Laé&kkeet Oy,
Somija

98-0040

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Za|u apraksta apakSpunkta 4.2. pievienota informacija par zalu lietoSanu ipasas
pacientu grupas; apakSpunkta 4.4. pievienots bridinajums par benzalkonija
hloridu; apakSpunkta 4.8. pievienots atsevisku blakusparadibu apraksts,
informacija par pediatrisko populaciju un citam pasam pacientu grupam,;
redakcionalas izmainas apakSpunktos 4.2.-5.3. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

injekciju suspensijas
pagatavoSanai

Vaccinum Varicellae
vivum

Merck Sharp &
Dohme Latvija SIA,
Latvija

05-0364

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Zalu apraksta apakSpunkta 4.8. pievienota informacija par nekrotiz&josu retinitu.
Za|u apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Femoden 75/30 mikrogramu
apvalkotas tabletes

Gestodenum,
Ethinylestradiolum

Bayer Pharma AG,
Vacija

97-0161

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Papildinata informéacija par lietoSanu ipasas pacientu grupas. Pievienota
kontrindikacija - augsts venozas vai arterialas trombozes risks; ieklauti
bridinajumi par arterialo un venozo trombemboliju, kas var bt letalas un to
vairakiem vienlaicigiem riska faktoriem; bridinajums par audzéjiem, kas var

bat letali. Papildinata mijiedarbiba ar informaciju par kiirensu un metabolismu
ietekméjosam vielam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Jeanine 2000/30 mikrogramu
apvalkotas tabletes

Dienogestum,
Ethinylestradiolum

Bayer Pharma AG,
Vacija

02-0097

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Pievienota kontrindikacija - augsts venozas vai arterialas trombozes risks;
ieklauti bridinajumi par arterialo un venozo trombemboliju, kas var bit letalas un
to vairakiem vienlaicigiem riska faktoriem; bridinajums par audzéjiem, kas var
bat letali. Papildinata mijiedarbiba ar informaciju par kiirensu un metabolismu
ietekm&josam vielam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Logest 75 mikrogramu/20
mikrogramu apvalkotas tabletes

Ethinylestradiolum,
Gestodenum

Bayer Pharma AG,
Vacija

98-0525

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Papildinata informacija par lietoSanu ipasas pacientu grupas. Pievienota
kontrindikacija - augsts venozas vai arterialas trombozes risks; ieklauti
bridinajumi par arterialo un venozo trombemboliju, kas var bt letalas un to
vairakiem vienlaicigiem riska faktoriem; bridinajums par audzgjiem, kas var

bat letali. Papildinata mijiedarbiba ar informaciju par kiirensu un metabolismu
ietekméjosam vielam. Zalu apraksts un lietodanas instrukcija saskanoti.

Mirelle 60/15 mikrogramu
apvalkotas tabletes

Gestodenum,
Ethinylestradiolum

Bayer Pharma AG,
Vacija

02-0068

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Papildinata informacija par lietoSanu ipasas pacientu grupas. Pievienota
kontrindikacija - augsts venozas vai arterialas trombozes risks; ieklauti
bridinajumi par arterialo un venozo trombemboliju, kas var bt letalas un to
vairakiem vienlaicigiem riska faktoriem; bridinajums par audzgjiem, kas var

bat letali. Papildinata mijiedarbiba ar informaciju par kfirensu un metabolismu
ietekméjosam vielam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Omniscan 0,5 mmol/ml 8kidums
injekcijam

Gadodiamidum

GE Healthcare AS,
Norvégija

99-0139

Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem un kiinisko parskata zinojumu. ApakSpunkis 4.4 papildinats ar
bridinajumu, ka pacientiem ar epilepsiju vai smadzenu bojajumiem var bat
paaugstinats krampju risks izmeklésanas laika. Veiktas redakcionalas izmainas.
Za|u apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.

Zoloft 50 mg apvalkotas tabletes

Sertralinum

Pfizer Limited,
Lielbritanija

97-0311

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Za|u apraksta 4.8 apakSpunkta blakusparadibu biezums sakartots atbilstosi
jaunakajai droSuma informacijai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

Biodroxil 250 mg/5 ml pulveris
iekSkigi lietojamas suspensijas
pagatavosanai

Biodroxil 500 mg cietas kapsulas

Cefadroxilum

Sandoz GmbH,
Austrija

02-0160
02-0161

Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem un kiinisko parskata zinojumu. Zalu apraksta apakSpunkts

4.8 papildinats ar pécregistracijas uzraudzibas laika zinotam nevélajam
blakusparadibam - Stivensa-Dzonsona sindroms un erythema multiforme.
Redakcionali sakartoti visi zalu apraksta apakSpunkti. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Gadovist 1,0 mmol/ml Skidums
injekcijam

Gadobutrolum

Bayer Pharma AG,
Vacija

02-0070

Papildinata un harmonizéta droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem péc darba daliSanas procedirasakiivai vielai - gadobutrols.
Precizéts nevélamo blakusparadibu biezums un pievienota informacija par
iespéjamo nevélamo blakusparadibu zinodanu; apakSpunkti 5.1 un 5.2
papildinati ar kfinisko péfijumu datiem. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Xantrazol 20 mg zarnas SkistoSas
tabletes

Omeprazolum

UAB Bayer, Lietuva

11-0493

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
leklauta informacija par mijiedarbibu ar metotreksatu, pievienota blakusparadiba
- mikroskopiskais kolits. Precizéta informacija par omeprazola darbibas
mehanismu un farmakokinétiskajam Tpasibam. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

Sophafyllin 24 mg/ml Skidums
injekcijam

Aminophyllinum

SIA “Briz”, Latvija

08-0371

Svitrota indikacija — “Elpo$anas stimulators elpoSanas apstasanas gadijuma
jaundzimu$ajiem”. Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem un kilnisko parskata zinojumu. Pievienotas
kontrindikacijas - akita plauSu tiska, sastréguma sirds mazspéja, smaga aknu
mazspéja, akuts gastrits, hipotireoze, sepse. Veiktas redakcionalas izmainas.
Za|u apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

ActiTussin Honey & Lemon 20 Guaifenesinum McNeil Products 12-0228 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
mg/ml sirups Limited, Lielbritanija 4.6 apakSpunkts papildinats un redakcionali sakartots, 4.8 apakSpunkta
papildinatas nevélamas blakusparadibas ar sapém védera augséja dala un
caureju. 4.9 apakSpunkta pievienota informacija, ka, lietojot vairak neka noteikts,
gvaifenezins var izraisit nierakmenus. ZaJu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
Amlodipine/Atorvastatin Pfizer 10 | Amlodipinum, Pfizer Europe MA 11-0203 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
mg/10 mg, 5 mg/10 mg apvalkotas | Atorvastatinum EEIG, Lielbritanija 11-0204 | leklauts bridinajums un mijiedarbiba ar bocepreviru, kas var radit paaugstinatu
tabletes miopatijas risku. leklauts bridinajums un papildinatas blakusparadibas ar loti
retos gadijumos novérotu imunologiskas izcelsmes nekrotiz&josu miopatiju. Zaju
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Atorvastatin Pfizer 10, 20, 40,80  Atorvastatinum Pfizer Europe MA 11-0419 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
mg apvalkotas tabletes EEIG, Lielbritanija 11-0420 | leklauts bridingjums un mijiedarbiba ar bocepreviru, kas var radit paaugstinatu
11-0421 | miopatijas risku. leklauts bridinajums un papildinatas blakusparadibas ar loti
11-0422 | retos gadijumos novérotu imunologiskas izcelsmes nekrotiz&joSu miopatiju. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
CADUET 5 mg/10 mg, 10 mg/10 Amlodipinum, Pfizer Europe MA 06-0020 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
mg apvalkotas tabletes Atorvastatinum EEIG, Lielbritanija 06-0021 | leklauts bridinajums un mijiedarbiba ar bocepreviru, kas var radit paaugstinatu

miopatijas risku. leklauts bridindjums un papildinatas blakusparadibas ar [oti
retos gadijumos novérotu imunologiskas izcelsmes nekrotiz&josu miopatiju. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Diane 2000 mikrogramu/35
mikrogramu apvalkotas tabletes

Cyproteroni acetas,
Ethinylestradiolum

Bayer Pharma AG,
Vacija

94-0169

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
leklauts bridinajums par iesp&jamu trombozes sinergisko risku un bridinajums,
ka arteriala trombembolija un audzgji var biit dzivibai bistami un beigties letali,
veiktas redakcionalas izmainas 4.5 apakSpunkta. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

Malarone 250 mg/100 mg
apvalkotas tabletes

Atovaquonum, Proguanili

hydrochloridum

GlaxoSmithKline
Latvia SIA, Latvija

06-0013

Papildinata droSuma informacija saskana ar Periodiski atjaunojama droSuma
zinojumu un parregistracijas datiem. Pievienota blakusparadiba “psihiski
traucéjumi”. Blakusparadibai “halucinacijas” mainits sastopamibas biezums

uz “reti”. Zalu apraksta 4.2 apak$punkta pievienots ieteikums: malarijas
profilaksei personam, kas sver mazak ka 40 kg, izmantot Malarone pediatriskas
tabletes. Zalu apraksta 5.1 apakSpunkta precizéts atovakvona iedarbibas pret
Plasmodium sugam in vitro IK50 lielums. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.

Mezavant 1200 mg zarnas
Skistosas ilgstosas darbibas
tabletes

Mesalazinum

Shire Pharmaceutical
Contracts Limited,
Lielbritanija

11-0309

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Za|u apraksta apakSpunkta 4.4 pievienota informacija par laboratorisko
izmeklgjumu mijiedarbibu; apakSpunkta 4.5 pievienota informacija par zalu
mijiedarbibas péfijumiem; apakSpunkta 4.8 pievienota informacija par zinoSanu
par nevélamam blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

Paralen apvalkotas tabletes

Paracetamolum,

Coffeinum, Phenylephrini

hydrochloridum

Zentiva, k.s., Cehija

12-0118

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
4.4 apakSpunkta ieklauts bridinajums, ka var rasties hepatotoksicitate, 4.8
apakSpunkta papildinatas blakusparadibas- citofitisks hepatfis, kas var progresét
lidz akdtai aknu mazspéjai, ka arf akita generalizéta eksantematoza pustuloze,
norobeZoti zalu radtti izsitumi. 4.9 apakSpunkta papildinati pardozésanas
simptomi. leklauta informacija par blakusparadibu zino$anu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

Plaquenil 200 mg apvalkotas

Hydroxychloroquini sulfas

Sanofi-aventis Latvia

99-0231

Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma

tabletes SIA, Latvija pamatdatiem un kiinisko parskata zinojumu. Zalu apraksta apakSpunkti 4.4
un 4.8 papildinati ar bridinajumu, ka ir zinots par kardiomiopatijas gadijumiem,
kas izraisa sirds mazspéju, dazos gadijumos ar letalu iznakumu. Veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Sortis 5, 10, 20, 40 mg ko$l|ajamas | Atorvastatinum Pfizer Limited, 10-0402 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
tabletes Lielbritanija 10-0403 | leklauts bridinajums un mijiedarbiba ar bocepreviru, kas var radit paaugstinatu
10-0404 | miopatijas risku. leklauts bridinajums un papildinatas blakusparadibas ar loti
10-0405 | retos gadijumos novérotu imunologiskas izcelsmes nekrotiz&josu miopatiju. Zalu

apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Sortis 10, 20, 40, 80 mg Atorvastatinum Pfizer Limited, 98-0598 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
apvalkotas tabletes Lielbritanija 98-0599 | leklauts bridinajums un mijiedarbiba ar bocepreviru, kas var radit paaugstinatu
98-0600 | miopatijas risku. leklauts bridinajums un papildinatas blakusparadibas ar [oti
03-0502 | retos gadijumos novérotu imunologiskas izcelsmes nekrotizéjo$u miopatiju. Zaju
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Sumamed 100 mg/5 ml pulveris | Azithromycinum Teva PharmaB.V.,,  94-0230 | Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem,
iekskigi lietojamas suspensijas Niderlande 94-0231 | harmonizéjot informaciju ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama
pagatavoSanai 00-0863 | droSuma zinojuma darba dafiSanas proceddras (FI/H/PSUR/0007/002)
Sumamed 250 mg kapsulas 00-0864 | azitromicinam. Zalu apraksta 4.2. apak$punkta pievienoti ieteikumi par zalu
Sumamed 500 mg apvalkotas lietoSanu gados vecakiem pacientiem; 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums
tabletes par piesardzibu pacientiem ar proaritmiskiem stavokliem; pievienots bridinajums,
Sumamed forte 200 mg/5 ml ka nav noskaidrots lietoSanas droSums un efektivitate b&rniem Mycobacterium
pulveris iek$kigi lietojamas avium complex profilaksei vai arsteSanai; 4.5. apakSpunkta pievienota
suspensijas pagatavoSanai mijiedarbiba ar atorvastatinu, metilprednizolonu; 4.6. apakSpunkta pievienoti
dati par ietekmi uz fertilitati pétijumos ar zurkam; 4.8. apakSpunkta pievienotas
blakusparadibas, pamatojoties uz kiinisko pieredzi un pécregistracijas
uzraudzibas datiem, ka ari atseviSkas tabulas veida noraditas blakusparadibas,
kas saistitas ar Mycobacterium avium complex arstéSanu kfiniskos pétijumos un
pécregistracijas uzraudzibas perioda. Redakcionalas izmainas zalu apraksta un
lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Videx EC 400 mg zarnas Didanosinum Bristol-Myers Squibb | 05-0228  Izmainas sagatavotas péc vadiinijas Guideline on the Clinical Development of
Skistosas cietas kapsulas Gyogyszerke- Medicinal Products for the Treatment of HIV Infection apstiprinaSanas 2009.gada
reskedelmi Kit., janija. Tiek papildinati apakSpunkti 4.5 un 5.1 ar izvérstu mijiedarbibu aprakstu
Ungarija un pécregistracijas pétijumu datiem. LietoSanas instrukcija netiek mainita.

Paral€li importétas zales

2013. gada novembri, decembri un 2014. gada janvari, februari izsniegtas atlaujas paraléli importSto zalu izplatiSanai

Registracijas

Zalu nosauky_ms, forma Starptautiskais apliecibas ipasnieks, Farmakoterapeitiska grupa ATK kods Registracijas _Paralé_la_i§ Izplatis‘z_ana?
un dozejums nosaukums valsts ’ numurs importetajs nosacijumi
Preductal MR ilgstosas Trimetazidini Les Laboratoires antianginals fidzeklis CO1EB15 1000443 SIA Magnum Pr.
darbibas tabletes N60 dihydrochloridum Servier, Francija Medical
Gyno-Pevaryl 150 mg Econazoli nitras UAB Johnson & pretsénisu lidzeklis GO1AF05 1000442 SIA Magnum Pr.
pesariji N3 Johnson, Lietuva Medical
Vermox 100 mg tabletes | Mebendazolum UAB Johnson & pretparazitu idzeklis P02CA01 1000441 SIA Farm Impeks | Pr.
N6 Johnson, Lietuva
Tanakan apvalkotas Ginkgo bilobae extractum | Ipsen Pharma, cerebralo un periféro asinsriti - NO6DX02 1000440 SIA Magnum Bez
tabletes N90 normatum Francija uzlabojoS$s lidzeklis Medical recpetes
Mydocalm 150 mg Tolperisoni hydrochloridum ' Gedeon Richter Plc., | centralas darbibas MO03BX04 1000439 SIA Scandic Pr.
apvalkotas tabletes n30 Ungarija miorelaksants Pharma
Leukeran 2 mg apvalkotas = Chlorambucilum Aspen Pharma pretaudzéju lidzeklis LO1AA02 1000438 SIA Elpis Pr.
tabletes N25 Trading Limited, Trija
Movalis 15 mg/1,5 ml Meloxicamum Boehringer Ingelheim | nesteroids pretiekaisuma MO1AC06 1000437 SIA Magnum Pr.
Skidums injekcijam N5 International GmbH, | fidzeklis Medical
Vacija
Motilium 10 mg Domperidonum UAB Johnson & prokinétisks fidzeklis AO3FA03 1000436 SIA Magnum Pr.
apvalkotas tabletes N30 Johnson, Lietuva Medical
Formetic 1000 mg Metformini hydrochloridum | Pharmaceutical Works = pretdiabéta lidzeklis A10BA02 1000435 SIA Elpis Pr.
apvalkotas tabletes N60 Polpharma S.A., Polija
Zinnat 500 mg apvalkotas = Cefuroximum GlaxoSmithKline antibiotisks lidzeklis J01DC02 1000434 SIA Magnum Pr.
tabletes N10 Latvia SIA, Latvija Medical
Fortrans pulveris iekSkigi | Macrogolum Ipsen Pharma, osmotiskas darbibas A06AD65 1000433 SIA Magnum Pr.
lietojama Skiduma Francija caurejas fidzeklis Medical
pagatavoSanai N4
Divigel 1 mg/ deva gels Estradiolum Orion Corporation, estrogéns fidzeklis GO3CA03 1000432 SIA Elpis Pr.
N91 Somija
Tavegil 1 mg tabletes N60 = Clemastinum Novartis Finland Oy, | prethistamina lidzeklis RO6AA04 1000431 SIA Elpis Bez
Somija receptes
Ketanov 10 mg apvalkotas | Ketorolacum Ranbaxy (UK) Ltd., nesteroids pretiekaisuma MO01AB15 1000430 SIA Elpis Pr.
tabletes N20 trometamolum Lielbritanija lidzeklis
Forane inhalacijas tvaiki, | Isofluranum AbbVie Ltd., inhalacijas narkozes lidzeklis | NO1AB06 1000429 SIA Elpis Pr.ll stac.
Skidrums 100 ml Lielbritanija
Fraxiparine 5700 SV anti- | Nadroparinum calcicum GlaxoSmithKline antitrombotisks lidzeklis B01AB06 1000428 SIA Elpis Pr.
factor Xa/0,6 ml Skidums Latvia SIA, Latvija
injekcijam N10
Voltaren Acti 12,5 mg Diclofenacum kalicum Novartis Finland Oy, | nesteroids pretiekaisuma MO1ABO5 1000427 SIA Elpis Bez
apvalkotas tabletes N10 Somija lidzeklis receptes
Fucidine 20 mg/g krems | Acidum fusidicum LEO Pharma A/S, antibiotisks lidzeklis DO6AX01 1000426 SIA Elpis Pr.
15¢ Danija
Piascledine 300 cietas Glycinis maxis oleum, Laboratoires pretiekaisuma [idzeklis MO1AX 1000425 SIA Elpis Bez
kapsulas N15 Perseae gratissimae oleum | Expanscience, receptes
Francija
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Diflucan 150 mg kapsulas = Fluconazolum Pfizer Limited, pretsénisu lidzeklis J02ACO1 1000424 SIA Elpis Pr.
N1 Lielbritanija
Betadine pesariji N14 Povidonum iodinatum Egis Pharmaceuticals | antiseptisks fidzeklis GO1AX11 1000423 AS Recipe Plus | Pr.
PLC, Ungarija
Estrofem 2 mg apvalkotas ' Estradiolum Novo Nordisk A/S, estrogéns fidzeklis GO3CA03 1000422 AS Recipe Plus | Pr.
tabletes N28 Danija
Bioparox 50 mg/10 ml Fusafunginum Les Laboratoires antibiotisks lidzeklis R02AB03 1000421 SIA Elpis Pr
aerosols izsmidzinasanai Servier, Francija
mutes dobuma un
deguna, Skidums N1
Dostinex 0,5 mg tabletes = Cabergolinum Pfizer ltalia s.r.l., Italija | ginekologisks lidzeklis (G02CB03 1000420 SIA Elpis Pr.
N8
Stilnox 10 mg apvalkotas | Zolpidemi tartras Sanofi-aventis Latvia | miega un sedafivie lidzeki NO5CF02 1000419 SIA Elpis Pr.lll
tabletes N30 SIA, Latvija
Magne B6 48 mg/5 mg Magnesii lactas, Pyridoxini | Sanofi-aventis Latvia  magnija preparats A12CCO06 1000418 AS Recipe Plus | Bez
apvalkotas tabletes N50 | hydrochloridum SIA, Latvija receptes
Preductal MR ilgstoSas | Trimetazidini Les Laboratoires antianginals lidzeklis CO1EB15 1000417 SIA Elpis Pr.
darbibas tabletes N60 dihydrochloridum Servier, Francija
Smecta pulveris iek8kigi | Diosmectitum Ipsen Pharma, adsorbents A07BCO05 1000416 AS Recipe Plus | Bez
lietojamas suspensijas Francija receptes
pagatavoSanai N60
Elocom 1 mg/g kréms Mometasoni furoas Merck Sharp & Dohme | kortikosteroids fidzeklis D07AC13 1000415 SIA Elpis Pr.
159 B.V., Niderlande
Singulair 5,5 mg Montelukastum Merck Sharp & Dohme | pretastmas lidzeklis R03DC03 1000414 SIA Elpis Pr.
koSlajamas tabletes N28 Latvija SIA, Latvija
Singulair 10, 10 mg Montelukastum Merck Sharp & Dohme | pretastmas lidzeklis R03DCO03 1000413 SIA Elpis Pr.
apvalkotas tabletes N28 Latvija SIA, Latvija
Fastum Gel 25 mg/g gels | Ketoprofenum A. Menarini Industrie | nesteroids pretiekaisuma MO02AA10 1000412 SIA Elpis Pr.
509 Farmaceutiche Riunite | ldzeklis
s.r.l. (Menarini Group),
Italija
Bioparox 50 mg/10 ml Fusafunginum Les Laboratoires antibiotisks lidzeklis R02AB03 1000411 AS Recipe Plus | Pr.
aerosols izsmidzinasanai Servier, Francija
mutes dobuma un
deguna, Skidums N1
Zinnat 500 mg apvalkotas = Cefuroximum GlaxoSmithKline antibiotisks lidzeklis J01DC02 1000410 AS Recipe Plus | Pr.
tabletes N10 Latvia SIA, Latvija
Zinnat 250 mg apvalkotas = Cefuroximum GlaxoSmithKline antibiotisks lidzeklis J01DC02 1000409 AS Recipe Plus | Pr.
tabletes N10 Latvia SIA, Latvija
Forlax 10 g pulveris Macrogolum 4000 Ipsen Pharma, osmotiskas darbibas A06AD15 1000408 AS Recipe Plus | Bez
iekSkigi lietojama Francija caurejas fidzeklis receptes
Skiduma pagatavosanai
N20
Microlax rektalais Sorbitolum, Natrii citras, McNeil AB, Zviedrija | caurejas lidzeklis A06AG11 1000407 AS Recipe Plus | Bez
Skidums N12 Natrii laurilsulfoacetas receptes
Imodium 2 mg cietas Loperamidi hydrochloridum = McNeil Products pretcaurejas lidzeklis A07DA03 1000406 AS Recipe Plus | Pr.
kapsulas N20 Limited, Lielbritanija
Elocom 1 mg/g uz adas Mometasoni furoas Schering-Plough kortikosteroids lidzeklis D07AC13 1000405 SIA Elpis Pr.
lietojams Skidums 20 ml Europe, Belgija
Elocom 1 mg/g ziede 15 g | Mometasoni furoas Schering-Plough kortikosteroids lidzeklis D07AC13 1000404 SIA Elpis Pr.
Europe, Belgija
Differine 0,1% kréms 30 g | Adapalenum Galderma pretpinnu idzeklis D10AD03 1000403 AS Recipe Plus | Pr.
International, Francija
2013. gada novembrT, decembrT un 2014. gada janvari, februari apturétas atlaujas paral€li importeto zalu izplatiSanai
Zalu nosaukums, forma un Starptautiskais .Re_gistr_éci!as_ I ATK kods Registracijas Paralélais Izplati$anas
’ . apliecibas 1pasnieks, Farmakoterapeitiska grupa ’ . - oo
dozejums nosaukums valsts numurs importétajs nosacijumi
Ethinylestradiol/ Ethinylestradiolum, Gedeon Richter Plc., | pretapauglo$anas lidzeklis GO3AA09 1000150 SIA Scandic Pr.
desogestrel Richter 0.03 | Desogestrelum Ungarija Pharma
mg/0.15 mg apvalkotas
tabletes
Ethinylestradiol/ Desogestrelum, Gedeon Richter Plc., | pretapauglo$anas lidzeklis GO3AA09 1000149 SIA Scandic Pr.
desogestrel Richter 0.02 | Ethinylestradiolum Ungarija Pharma
mg/0.15 mg apvalkotas
tabletes
Fucithalmic 1% viskozie | Acidum fusidicum LEO Pharma A/S, oftalmologisks fidzeklis S01AA13 1000173 SIA Scandic Pr.
acu pilieni Danija Pharma
Amoxicillin / Clavulanic | Amoxicillinum, Acidum Sandoz d.d., Slovénija | antibiotisks lidzeklis J01CR02 1000176 SIA Scandic Pr.
acid Sandoz 875 mg/125 | clavulanicum Pharma
mg apvalkotas tabletes

26

Cito! — 2014/1 (56)

© Zalu valsts agentiira




Zalu registrs

Amoxicillin / Clavulanic | Amoxicillinum, Acidum Sandoz d.d., Slovénija | antibiotisks idzeklis JO1CR02 1000177 SIA Scandic Pr.
acid Sandoz 500 mg/125 | clavulanicum Pharma
mg apvalkotas tabletes
Fucicort 20 mg/1 mg/g | Acidum fusidicum, LEO Pharma A/S, dermatologisks lidzeklis D07CCO1 1000241 SIA Scandic Pr.
kréems Betamethasoni valeras Danija Pharma
Coldrex HotRem Paracetamol, Acidum GlaxoSmithKline pretsaaukstésanas fidzeklis | NO2BE51 1000187 SIA Scandic Bez receptes
Blackcurrant 750 mg/10 | ascorbinicum, Consumer Healthcare, Pharma
mg/60 mg pulveris Phenylephrini GlaxoSmithKline
iekskigi lietojama hydrochloridum Export Ltd., Lielbritanija
Skiduma pagatavoSanai
Xefo 8 mg apvalkotas Lornoxicamum Takeda Austria GmbH, | nesteroids pretiekaisuma MO1AC05 1000186 SIA Pr.
tabletes Austrija lidzeklis StirolBiofarm
Baltikum
2013. gada decembrT un 2014. gada janvari, februari anulétas atlaujas paral€li import&to zalu izplatiSanai
- _ Registracijas 0T o .
Zalu nosaukums, forma Starptautiskais - AT ATK kods Registracijas =~ Paralélais IzplatiSanas
un dozéjums nosaukums i agr?iltleicsl,b\?; sts T R T numurs importétajs nosacijumi
Risendros 35, 35 mg Natrii risedronas Zentiva, k.s., Cehijla  antiosteoporotisks lidzeklis MO5BA07 1000254 SIA Elpis Pr.
apvalkotas tabletes
Berotec N 100 Fenoteroli hydrobromidum | Boehringer Ingelheim | pretastmas lidzeklis RO3AC04 1000179 SIA Elpis Pr.
mikrogramu/deva International GmbH,
aerosols inhalacijam zem Vacija
spiediena, Skidums
Betahistin Actavis 16 mg | Betahistini Actavis Group hf, pretreibona fidzeklis NO7CA01 1000298 SIA Elpis Pr.
tabletes dihydrochloridum Islande
Celestoderm-V 0,1% Betamethasonum Schering-Plough kortikosteroids D07ACO1 1000240 SIA Pr.
krems Europe, Belgija StirolBiofarm
Baltikum
Climen apvalkotas Estradioli valeras, Bayer Schering hormonaizstajterapijas GO3CA53 1000042 SIA Elpis Pr.
tabletes Cyproteroni acetas Pharma AG, Vacija | idzeklis
Diaprel MR 30 mg Gliclazidum Les Laboratoires pretdiabéta idzeklis A10BB09 1000226 SIA Elpis Pr.
ilgstosas darbibas Servier, Francija
tabletes
Encepur adults Inactivated and purified Novartis Vaccines éréu encefalita vakcina JO7BAO1 1000139 SIA Elpis Pr.
suspensija injekcijam TBE virus/strain K23 and Diagnostics
pilnslircé GmbH, Vacija
Encepur Junior Vaccinum encephalitidis | Novartis Vaccines éréu encefalita vakcina JO7BAO1 1000140 SIA Elpis Pr.
suspensija injekcijam ixodibus advectae and Diagnostics
pilnslircé inactivatum GmbH, Vacija
Fortum 1 g pulveris Ceftazidimum GlaxoSmithKline antibiotisks lidzeklis J01DD02 1000068 SIA Elpis Pr.
injekciju un infaziju Latvia SIA, Latvija
Skiduma pagatavoSanai
Movalis 15 mg tabletes Meloxicamum Boehringer Ingelheim | nesteroids pretiekaisuma MO1ACO06 1000084 SIA Elpis Pr.
International GmbH, | idzeklis
Vacija
Movalis 15 mg/1,5 ml Meloxicamum Boehringer Ingelheim | nesteroids pretiekaisuma MO1AC06 1000045 SIA Elpis Pr.
Skidums injekcijam International GmbH, | lidzeklis
Vacija
Movalis 7,5 mg tabletes = Meloxicamum Boehringer Ingelheim | nesteroids pretiekaisuma MO1AC06 1000083 SIA Elpis Pr.
International GmbH, ' Iidzeklis
Vacija
Norvasc 10 mg tabletes | Amlodipinum Pfizer Limited, kalcija kanalu blokators CO08CA01 1000253 SIA Elpis Pr.
Lielbritanija
Norvasc 10 mg tabletes | Amlodipinum Pfizer Limited, kalcija kanalu blokators C08CA01 1000107 SIA Elpis Pr.
Lielbritanija
Norvasc 5 mg tabletes Amlodipinum Pfizer Limited, kalcija kanalu blokators C08CA01 1000252 SIA Elpis Pr.
Lielbritanija
Norvasc 5 mg tabletes Amlodipinum Pfizer Limited, kalcija kanalu blokators C08CA01 1000106 SIA Elpis Pr.
Lielbritanija
Otrivin 0,1 % deguna Xylometazolini Novartis Finland Oy, | pretiesnu lidzeklis R0O1AAQ7 1000116 SIA Elpis Bez receptes
aerosols, Skidums hydrochloridum Somija
Rytmonorm 300 mg Propafenoni Abbott GmbH & Co. | antiaritmisks lidzeklis C01BC03 1000142 SIA Elpis Pr.
apvalkotas tabletes hydrochloridum KG, Vacija
Troxevasin 2 % gels Troxerutinum Actavis Nordic A/S, | vazoprotektors, antivarikozs | CO5CA04 1000127 SIA Elpis Pr.
Danija lidzeklis
Verospiron 50 mg Spironolactonum Gedeon Richter Ltd.,  diurétisks lidzeklis CO3DA01 1000094 SIA Elpis Pr.
kapsulas Ungarija
Xalatan 50 mikrogrami/ml | Latanoprostum Pfizer Europe MA pretglaukomas lidzeklis SO01EEO1 1000334 SIA Elpis Pr.
acu pilieni, Skidums EEIG, Lielbritanija
Zyrtec 10 mg apvalkotas  Cetirizini dihydrochloridum | UCB Pharma Oy prethistamina fidzeklis RO6AEQ7 1000302 SIA Scandic Pr.
tabletes N20 Finland, Somija Pharma
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ZVA tests

Parbaudi savas zinasanas

Janis Baltkajs,
Dr. habil. med., RSU Iekskigo
slimibu katedras profesors

1. Lidzeklis urina nesaturésSanas arstésanai ir:
a. sorafenibs;

b. somatropins;

c. sotalols;

d. solifenacins;

€. somatostatins.

2. Lidzeklis multiplas mielomas kombinétai terapijai ir:
a. tadalafils;

b. tafluprosts;

c. takrolims;

d. talidomids;

e. talinolols.

3. Antiblastomatozs lidzeklis nav:
a. tamoksifeéns;

b. tapentadols;

c. tegafiirs;

d. temoporfins;

e. temozolomids.

4. Antineoplastisks Iidzeklis ir:
a. temsirolims;

b. tenekteplaze;

c. tenofovirs;

d. tenoksikams;

e. tenonitrozols.

5. Antibakterials Iidzeklis ir:
a. tiaprids;

b. tianeptins;

c. tiamins;

d. tiamfenikols;

e. tiamazols.

6. Antibakterials Iidzeklis ir:
a. tetrizolins;

b. tetrabenazins;

c. terpinhidrats;

d. terlipresins;

e. terizidons.

7. Lidzeklis osteoporozes arstesanai ir:
a. tiletamins;

b. tilidins;

c. tilihinols;

d. tilorons;

e. tiludronskabe.

8. Lidzeklis estrogénu trikuma simptomu arstesanai ir:
a. tibolons;

b. tigeciklins;

c. timolols;

d. timols;

e. tinidazols.

9. Diabétiskas polineiropatijas arstéSanas Iidzeklis ir:
a. tioguanins;

b. tioktikskabe;

c. tiopentals;

d. tiotepa;

e. tiotropijs.

10. Trombocitu agregacijas inhibitors ir:
a. tipranavirs;

b. tirofibans;

c. tirotropins;

d. tirotricins;

e. tizanidins.

Pareizas atbildes meklejiet 17. Ipp.

kur turpmak vélaties sanemt izdevumu.

Aicinam pieteikties izdevuma “Cito!” elektroniskas versijas sanemsanai!

Sttiet savu pieprasijumu uz Cito@zva.gov.lv un noradiet elektroniska pasta adresi,

Zalu valsts agentiiras (direktore I. Adovica) izdevums.

profesors Janis Baltkajs.

Bezmaksas izdevums.

Izdevums ir ISDB biedrs kops 1995. gada

Lasiet arT interneta www.zva.gov.lv
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