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Z1inatne. Zales. Veseliba.
Latvija Eiropa

Dr. Inguna Adovica,
Mg.sc.soc.,
Zalu valsts agentiiras direktore

ST gada 18. marta Eiropas Zalu agentiira (EMA) jubilejai
veltita zinatniska konferencé ”Zinatne, zales, veseliba: pacienti
nakotnes inovaciju centra” atskatijas uz sava darba 20 gadiem
(1995-2015).!

Sodien EMA ir Eiropas zalu normativa reguléjuma sistémas
centra un ta turpina parnemt daudzas reguljuma sféras un
procediiras, saskana ar Eiropas Savienibas (ES) likumdoSanu
un neparkapjot nacionalo agentiru kompetences robezas.
No pirmsakuma nelielas institlicijas ar daziem darbiniekiem
EMA ir kluvusi par starptautiski atzitu agentiru, kura strada
839 specialisti, ka arT v&l vairaki tikstosi ES valstu zinatnisko
ekspertu tiek iesaistiti konkrétu uzdevumu veiksana. 2014. gada
EMA budzets bija 282 424 000 eiro. ArT ES dalibvalstu skaits
palielingjies no 15 dalibvalstim 1995. gada lidz 28 dalibvalstim
2015. gada.

Jubilejas laika EMA sapéma atzinibu gan no Eiropas
institiciju, gan no ASV Partikas un zalu parvaldes (Food
and Drug Administration jeb FDA) amatpersonam, ka arT no
zinatniekiem, industrijas un pacientu organizaciju parstavjiem.
Vairaki runataji konferencé noradija uz darba sarezgitibu,
nepartrauktam parmainam nozar€, ari sabiedribas pieprasijuma,
un uz tempu, kada darbi veicami. Protams, tika akcentEta arl
sadarbiba gan starp dalibvalstu agentiram, gan kontinentiem.
Parmainas skarusas ari vértibu krit€rijus, jo pacientu vajadzibas
pEc iespEjami atras piekluves inovativiem arstéSanas veidiem
nosaka atveértu pieeju riska faktoru analizei. Konceptuali mainits
domasanas veids, lai vértétu guvuma un iesp&jamo riska faktoru
lidzsvaru, nevis otradi. Arstam jau tagad jabiit tadam zina$anam
par zalém, lai varétu nodrosinat personaliz&tu medicTnisko apriipi
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misdienu iesp&ju robezas, ordingjot piemérotako produktu
konkréta deva, laika un kombinacija. 1965. gada péc talidomida
tragedijas tika ieviesta prasiba zalu registracijai, kas pamatota ar
datiem un pieradijumiem. To esam stingri ievérojusi, bet ir pagajusi
50 gadi, un Sodien regulativie standarti lauj veikt registraciju
ar nosacijumiem, ka butiski dati par produktu tiks iegtti tikai
vélak — pecregistracijas efektivitates un dro§uma pétijumos. Sada
pieejas maina ir likumsakariga, jo citadi jaunieviestas terapijas
zales vai zales retu slimibu arst€Sanai nevarétu nonakt [idz
pacientiem. Esam lepni, ka Zalu valsts agentiiras eksperti bija
vieni no aktivakajiem, kas iestajas par So principu un veicinaja
pozitiva lémuma pienemsanu par Eiropa pirmajam génu terapijas
zalem.

Sis gads iezimé arf 50 gadu jubileju kops Eiropa tiek reguléts
farmacijas bizness, proti, “Padomes 1965. gada 26. janvara
Direktiva 65/65/EEK par to normativo vai administrativo aktu
noteikumu tuvinaSanu, kas attiecas uz zalém” bija pirmais
dokuments farmacijas nozares harmonizésanai ta laika Eiropas
méroga.’

Sis dokuments noteica, ka pirms nonak$anas tirgi zaleém
jabut registrétam. Zalu registracija joprojam ir obligata prasiba,
tikai kritériji un to izpilde kluvusi sarezgitaka. Lai arT kopigas
prasibas tiek ieviestas nacionala Iimeni, arvien vairak vérojamas
starptautiskas sadarbibas tendences, vienoti atzinumi, kopigas
inspekcijas, datubazes, uzraudziba, savstarpgjas atzisanas.

Latvijas prezidentiras ES Padomé laika tieSi Riga tika
diskutéts par pirmo kopigo Eiropas zalu agentiru vaditaju un
EMA darbibas strategiju 2016.—2020. gadam. Nacionalu iestazu
vaditagju un Eiropas institiciju kop&ju stratégisku dokumentu
veidoSana ir V€l nebijis notikums! Aicinu ar1 Jas izteikt savus
priekslikumus stratégijai, jo dokuments ir atvérts publiskai
apsieSanai un ir pieejams gan EMA, gan Eiropas zalu agentiiru
vaditaju (Heads of Medicines Agencies jeb HMA) majaslapa.>*

Vertejot misu attistibu $aja méroga, noteikti atzim&jami divi
fakti: Zalu valsts agentura tika izveidota 1996. gada, un kops
2004. gada esam ES dalibvalsts, tas nozimé&, ka piedalamies
kopgjos darba procesos un procediiras. Tapec esam bijusi ne tikai

Eiropas farmacijas nozares reguléjuma attistibas liecinieki, bet ar
tas dalibnieki.

Man ir bijis liels gods un atbildiba biit par Zalu valsts
agentiras direktori jau desmit gadus (kop$ 2005. gada) un
turpinat darbu, ko saka agentiiras pirmais direktors Janis Ozolins.
Es varétu teikt, ka agentiras darba uzdevumi ir maratons, bet
tie prasa resursu un prasmju koncentréSanu sprinta rezima. Lai
ieviestu Eiropas vienota reguljuma burtu un garu lidzvertiga
izpratné ka vecajas dalibvalstis, kur valsts institliciju reputacija
vienmér bijusi augsta, esam icklavusies kopga Eiropas
sistema, centusies izprast parmainu pamatojumu, macities no
kolégiem, parnemt labas prakses piemérus, veicinat sadarbibu ar
zinatniskam iestadém, sniegt informaciju un ieteikumus klientiem
un sabiedribai, atkartoti izvertgjot attiecksmi pret daudzam lietam,
lai bitu profesionali sadarbibas partneri, atvérti diskusijam un
inovacijam, un sniegtu masdienigus pakalpojumus.

AT mums EMA jubileja ir svétki, jo esam tiesi iesaistiti tas
darba procesa: gan zinatniskas komitejas, gan padomé. Misu
parlieciba un arT vélme nakotng: iet lidzi laikam un ar publiskai
parvaldei uzticétiem regulativiem instrumentiem veicinat

ZINATNI, ZALU PIEEJAMIBU, VESELIBU UN LATVIJU
EIROPA.

Ar patiesu cienu,
Inguna Adovica
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Aktualitates par droSuma signaliem:

Eiropas perspektivas

Andis Lacis,

RSU Bérnu kirurgijas katedras docents,
bijuSais Eiropas Zalu
agentiiras PRAC loceklis

Balstoties uz savu pieredzi Eiropas Zalu agentiiras
(European Medicines Agency jeb EMA) Farmakovigilances
riska  veértéSanas komiteja (Pharmacovigilance  Risk

Assessment Committee jeb PRAC), varu droSi apstiprinat
miisu tautas paruna teikto: “Mazs cinitis gaz lielu vezumu”.
Ir pietieckami daudz pieméru tam, cik lielu ieguldijumu
arstesanas efektivitaté un droSuma var dot ari tikai viens vai
divi zinojumi. Ipasi tas redzams gadijumos, kad ir nopietnas
vai pat dzivibu apdraudoSas blaknes, kas iepriek§ nav
aprakstitas. TieSi spontani zinojumi par konkrétu gadijumu
sniedz jaunu ieskatu zalu droSuma un efektivitate.

Kas ir signals?

Starptautisko medicinas zinatpu organizaciju padomes
(Council for International Organisations of Medical Sciences jeb
CIOMS) VIII darba grupa signalu defingjusi ka informaciju, kas
ieglita no viena vai vairakiem avotiem, ieskaitot novérojumus vai
eksperimentus. Tas vedina domat par jaunu iesp&jamu c€lonisku



saistibu vai jau zinamas c€loniskas saistibas jaunu aspektu starp
iejauksanos (arT zalu lietoSanu — A. L.) un tai sekojosu nevélamu
vai labveligu notikumu vai savstarpgji saistttu notikumu virkni.
Saistibas varbiitibai jabuit pietickami pamatotai, lai attaisnotu
turpmakas darbibas c€loniska sakara noskaidrosanai.'

Eiropas Savienibas (ES) normativie akti nosaka, ka signalu
parvaldiba (signal management) attiecas uz visam zalu lietoSanas
droSuma uzraudziba iesaistitajam pusém, ietverot gan pacientus,
gan veselibas apriipes specialistus, gan zalu registracijas apliecibu
TpaSniekus, gan valsts uzraugosas institlicijas, gan zinatniskas
komitejas un organizacijas, kas piepem saistoSus l&€mumus,
pieméram, kompetentas iestades ES dalibvalstis un Eiropas
Komisija.

Datubaze EudraVigilance ir sist€ma, kas paredz€ta zinojumu
apkopoSanai par ES registrétu zalu iesp&jamam blakném. Ta
ir nozimigs farmakovigilances informacijas avots. Datubaze
EudraVigilance iesniegtie zinojumi ietver iespéjamas zalu
blaknes, par kuram zinots pirms un péc zalu registracijas.
Sistema lauj atklat signalus par iespgjamam ieprieks nezinamam
blakn&m un jaunu informaciju par jau zinamam blakném. Datubaze
EudraVigilance ietverto blaknu vertéSana tiek izmantotas
Labas farmakovigilances prakses vadlinijas (Guideline on good
pharmacovigilance practices jeb GVP — Module IX).

Turpmak raksta T1si aplukota noteikta kartiba signalu
parvaldibai, papildinot to ar manu personisko 2,5 gadu pieredzi
EMA PRAC.

Ka tiek noteikti signali?

Jaunu signalu identificéSanas avoti var biit visdazadakie:
zinatniska informacija par zalém, ietverot gan kvalitates jautajumus,
gan kliniskos un nekliniskos datus, ka arT farmakovigilances
un farmakoepidemiologiskos datus. Starp specifiskiem signalu
avotiem minamas zalu blakngu spontano zinojumu sistémas,
aktivas uzraudzibas sist€mas, neintervences noverojumi, kliiskie
pétijumi, zinatniska literatiira un citi informacijas avoti.

Signalu noteikSana tick lietota visparatzita metodologija.
Lai noteiktu signalus datubazgé EudraVigilance, tiek izmantota
statistiska analize. Savukart, lai noteiktu pieradijumu stiprumu
iesp€jamam signalam, tiek izmantotas dazadas atzitas metodo-
logijas, nemot véra klinisko nozimigumu, iesp&jamas asociacijas
kvantitativos kriterijus, datu konsekvenci, saistibu starp ekspo-
ziciju un iegito atbildes reakciju, biologiska iesp&jamiba,
eksperimentalie dati (ja tadi piecejami), iesp&jamas analogijas un
datu kvalitate.

Signali var tikt noteikti, izmantojot individualos droSuma
zinojumus (individual case safety reports jeb ICSR), zalu blaknu
datubazes, zinatniskos rakstus, ka ari registracijas apliecibu
ipasnieku sniegto informaciju, kas iesp&jama tados formatos
ka periodiski atjaunojamie droSuma zinojumi, p&cregistracijas
pétijumi, riska parvaldibas plani u.c. Lai gan =zinojumu
aizpildiSana un iesniegSana par iesp&jamu blakni ir katra veselibas
apripes darbinicka pienakums, 1pasi liela aktivitate varctu
bt gaidama no toksikologijas centriem, iedzimto anomaliju
registriem, vakcinacijas uzraudzibas programmam, zalu razotaju
veidotam zinoSanas sisttmam un citam struktiiram, kuras aktivi
tieck organizéta datu apkopoSana, sniedzot iesp&u pacientiem
un veselibas apriipes profesionaliem zinot par iespgjamam zalu
blakném.

Svarigi arl mingt, ka zalu registracijas apliecibu ipasniecku
pienakumos ietilpst regulara globala timekla un vinu parzina vai
atbildiba esosas timekla vietnes parskatiSana, meklgjot iespgjamus
zinojumus par zalu blakném, kas var@tu tikt pienemtas par
jauniem signaliem.

Signali un blaknes

Par signalu var biit gan informacija par zalu izraisTtam jaunam,
ieprieks neaprakstitam blakném, gan arT par iepriek$ zinamu un
labi dokument@tu reakciju jaunam izpausmém, kam raksturigs
krietni lielaks sp€ks, biezums, noturiba vai citas batiskas
novirzes no ieprieks zinama. Signali var tikt sanemti no dazadiem
avotiem, arT spontaniem zinojumiem, kliniskiem pétljumiem,
zinatniskas literatliras u.c. EMA nodrosina signalu parvaldibu
kopa ar ES dalibvalstim un zalu raZotajiem, registracijas apliecibu
Tpasniekiem.

Signala konstatéSana nenozimé, ka konkrétas zales izraisijusas
attiecigo blakni. Nev€lama blakne var biit citas slimibas simptoms,
vai art to var biit izraisjuSas citas zales. Tapéc, lai noskaidrotu
iespgjamo celopsakaribu starp konkretam zalém un novéroto
reakciju, nepiecieSsama papildu izp&te.

Drosuma signalu izpéte ir standarta jeb rutinas farmako-
vigilances darbibu sastavdala, kuras mérkis ir nodrosinat veselibas
apripes specialistus un pacientus ar aktualako informaciju par
zalu guvumu un risku.

Kas ir signalu parvaldiba?

GVP aprakstita signalu parvaldiba ietver vairakus secigus
solus, no kuriem katrs paredz konkrétas darbibas. Sie soli ir
sadi:

»  signala noteikSana;

»  signala validacija;

*  signala analize un prioritiz€Sana;

*  signala vértésana;

e ieteikumi turpmakam darbibam;

* informacijas apmaina;

*  detaliz€ti aprakstitas vélamas darbibas.

Lai gan iepriek$ minétas darbibas parasti seko cita péc citas
logiska seciba, signalu parvaldiba iesp&jamas neliclas parmainas,
nemot véra lielo dazadibu starp iesp&amiem informacijas
avotiem. Piemé&ram, ja informacijas avots ir notiekoss klinisks
pétijums, ne vienmer biis iesp&jams ieglt pilnigus datus par
konkrétu pacientu. Sados gadijumos validacija iesp&ama tikai
péc papildu datu savakSanas. Detalizétaku izklastu par signalu
parvaldibas posmiem liidzu skatit §1 raksta sadala par noteiktu
kartibu signalu vértésana PRAC.

PRAC loma signalu vérteSana

Saskapa ar Eiropas normativiem aktiem, EMA PRAC
uzticta visu cilvéku arstésana lietojamo zalu lietoSanas aspektu
parraudziba, ar1 attiectba uz So zalu izraisito blaknu risku
noteikSanu, vertésanu, minimiz&$anu un komunikaciju.

GVP IX modulis “Signalu parvaldiba” nosaka $sadus PRAC

pienakumus:
e prioritizé validétus un apstiprinatus signalus turpmakai
vertésanai;

*  nominé (no PRAC locekliem) referentu (rapporteur) par
paredzamo vértésanu, nosakot darba izpildes terminu;

e izstradatos ieteikumus nepiecieSamibas gadijuma parsita
citam EMA komitejam — Cilvékiem paredzeto zalu
komitejai (Committee for Medicinal Products for Human
Use jeb CHMP) vai Cilvékiem paredz&to zalu savstarpgjas
atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas
grupai (Coordination Group for Decentralised and
Mutual Recognition Procedures — human jeb CMDh);

e regulari parskata signalu parvaldibas metodologiju un
publicg atbilstosus ieteikumus;

e vismaz reizi Cetros gados apstiprina atbildigas ES



dalibvalstis par datubazes EudraVigilance monitoringu
konkrétam aktivam vielam;

e regulari parskata pasakumu sarakstu, kas janem véra

signalu noteikSana.

P&c signila noteikianas PRAC tiek veikta ta validacija. Sai
procesa tiek nemti véra tadi faktori ka kliniskais nozimigums,
ietverot pieradijumu speku (pieméram, zinojumu  skaits,
1slaiciga asociacija, attisttbas mehanisma iesp&jamiba, iesp&jama
ietekme ar citiem faktoriem), izraisito reakciju nopietnibu un to
novitati, iespgjamu mijiedarbibu starp dazadam zalém, ka art
Tpasas populacijas, kuras konkrétas reakcijas novérotas. Signala
validacija tiek nemts vera art tas, vai par konkrétam reakcijam
jau ieprieks bijusi informacija (piem&ram, ieklauta zalu apraksta,
periodiska droSuma zinojuma, riska parvaldibas plana, apspriesta
zinatniskaja komiteja u.c.). Signala validacijai tiek izmantoti citi
nozimigi informacijas avoti, piem&ram, publicéta literatira vai
salidzinajumi starp dazadiem informacijas resursiem (piemé&ram,
nacionala datubaze un datubaze EudraVigilance). Signals tiek
valid@ts, ja visas pieejamas nozimigas informacijas analize liek
domat par jaunu c€lonsakaribu vai iepriek§ zinamas asociacijas
jaunu aspektu, tadgjadi sniedzot pamatojumu turpmakai izpetei.

Gadijumiem, kad nacionala zalu agentiira vai cita kompetenta
iestade signala validacijas un apstiprinasanas laika pienem
lémumu par nepiecie$amibu steidzamai ricibai pirms nakamas
PRAC sanaksmes, paredzEta atras reagéSanas (Rapid Alert)
procediira. Visi pargjie noteiktie, validétie un apstiprinatie signali
janosiita PRAC vertésanai nakamaja sanaksmé, kas notiek katru
meénesi.

Vertgjot signalu, PRAC javeic signala prioritizacija, lai
noteiktu piemeérotako steidzamibas limeni un tam atbilstosu laika
grafiku korektivam darbibam. PrioritizéSanai tiek izmantoti tadi
faktori ka ietekme uz individualiem pacientiem un sabiedribas
veselibu kopuma, iesp&jamas parmainas zalu noteikta guvuma un
riska attieciba, iesp&jamo reakciju nopietniba un/vai smagums,
farmakologiskais, mediciniskais un epidemiologiskais vert&jums,
iespgjamie ierobezojumi signala noteikSana izmantotos avotos,
ka arT terapeitiskas vai organu sisteémas klase (augstaks MedDRA
Iimenis).

Atkariba no prioritates pakapes tiek noteikta nepiecieSsamiba
pec ieteikumiem steidzamam ar risku mazinaSanu saistitam
darbibam. Gadijumos, kad signalu noteikusas nacionalas zalu
agentiras, ieteikumu izstrade tiek nemts véra arl So iestazu
noteiktais vai piedavatais laika ierobezojums.

Ja PRAC sanaksmé signalam pieskirta augsta prioritates
pakape, ieteikumi turpmakam, steidzami veicamam darbibam tiek
izstradati Sai pasa sanaksmé, vienlaikus sakot atbilstosas referral
procediiras, saskanojot tas ar registracijas apliecibu ipasnickiem.
Turpretim, ja PRAC sanaksmg tiek lemts par papildu veértésanas
nepiecieSamibu noteiktam signalam, tiek nominéts referents un
noteikts laika diapazons vért€Sanai un zinojuma sagatavoSanai
atbilstos$i noteiktai prioritates pakapei. PRAC iesniegtam
zinojumam jaietver informacija par to, vai varctu bat radusies jauni
riska faktori saistiba ar konkréto zalu lietosanu, vai mainijusies
lidz tam identificétie riska faktori un vai mainijies guvuma — riska
lidzsvars. Zinojuma tiek ieklautas piedavatas darbibas, ja tadas
noteiktas. lespgjams ari, ka PRAC péc zinojuma noklausi$anas
pienem l€mumu, vai turpinat konkréto zalu blaknu monitoringu
vai arT neveikt pilnigi nekadas darbibas. Jebkura gadijuma katrs
lémums tiek pamatots ar atbilstoSu argumentaciju.

PRAC ieteikumi par regulatoriskam darbibam attieciba
uz centralizéti registrétam zalém tiek iesniegti EMA CHMP,
lai sanemtu apstiprindjumu. Savukart attieciba uz nacionala
procediira registrétam zalém PRAC ieteikumus par iesp&jamam
regulatoriskam darbibam iesniedz decentralizetas procediras

un savstarpgjas atziSanas procediras koordinacijas grupai
CMDh. Sanemot atbilstoso komiteju sagatavotos 1émumus, zalu
registracijas apliecibas Tpasnieka pienakums ir nodro$inat noteikto
prasibu izpildi.

Signala parvaldibas nakamais solis ir informacijas apmaina,
kas paredz visu iesaistito pusu (kompetentas iestades, registracijas
apliecibu Ipasnieki un citi) inform&tibu par noteiktiem signaliem
un ieteiktam darbibam. Vienlaikus parasti tick noteikta prasiba
pec papildu datu vakSanas un ieglitas informacijas vértesanas,
palidzot turpmako Iémumu pienemsana.

Turpmaka validéto signalu uzraudziba notiek ar Eiropa
izvirzito  farmakovigilances jautagjumu izsekojamibas riku
(European Pharmacovigilance Issues Tracking Tool jeb EPITT),
kas pieejams regul&josam institticijam.

PRAC pieredze signalu parvaldiba

Apkopojot PRAC pirmo 18 ménesu darba pieredzi attieciba
uz signalu analizi, noskaidrots, ka no 2012. gada julija lidz
2013. gada decembrim vertéti 125 zinojumi par iesp&jamiem
signaliem attieciba uz 96 zalém. Vairums So signalu bija balstiti
uz spontaniem zinojumiem par zalu blakném (62%). Vidgjais
laiks PRAC [émuma piepemsSanai bija 75 dienas, svarstoties
robezas no 0 Iidz 273. 43% PRAC lemumu tika piegemti jau
pirmas apspriesanas laika. Vidgjais laiks, kas bija nepiecieSams
referral procediiras sakSanai vai tieSai saskarsmei ar veselibas
apripes specialistiem, bija vismaz 51 diena.® Lai gan vértéto
signalu nav 1pasi daudz, iegiitic rezultati lauj secinat par saistibu
starp laiku, cik ilgi konkrétas zales pieejamas tirgli, un signalu
skaitu, kas saistiti ar So zalu lietoSanu. Lai gan biitu nepiecieSami
papildu pétfjumi §is sakaribas precizéSanai, jau Sobrid var teikt,
ka IidzSingja signalu analizes pieredze nesniedz pieradijumus
hipotézei par jaunu, relativi nesen registrétu zalu saistibu ar
lielaku droSuma signalu risku. TieSi pretéji — ar statistiskas
analizes palidzibu noteikts, ka lidz ar zalu lietoSanas ilgumu
pieaug ari ar to lietoSanu saistits droSuma risks. Salidzinot
zalu grupas ar vidgjo “vecumu” (atraSanos zalu tirgti) — 12 un 20
gadu — noteikts t.s. “jaunako” zalu grupa droSuma risks ir krietni
mazaks.’

PRAC darba analize lava noteikt, ka vairums vertéto
signalu bija saistiti ar adas un zemadas parmainam (13%),
nervu sistémas traucgjumiem (10%), sirdsdarbibas (6,4%) un
iminsist€émas traucgjumiem (6,4%). Signalu vertéSanas rezultati
vairuma gadijumu bija ieteikumi mainit zalu aprakstu (n=51),
rutini farmakovigilances pasakumi (33), referral procediras
saksana (9), véstule veselibas apriipes specialistam (7) un riska
parvaldibas plana atjauninasana (7). Referral procediiras saksanai
bija nepiecieSamas vid€ji 54 dienas, bet laiks, lai sagatavotu
véstuli veselibas apriipes specialistam, bija vidgji 51 diena. 57%
gadijumu PRAC péc sakotngjas signala apsprieSanas pieprasija
papildinformaciju no registracijas apliecibu Tpasniekiem
galvenokart (n=65) kumulativas analizes veida.

Signalu piemeri

1. Hlorheksidinu saturoSu adas dezinfekcijas Ilidzeklu
izraistts kimisks apdegums jaundzimusSiem.

PRAC sanemts ES dalibvalsts zalu agentiiras zinojums
par iespgjamu saistibu starp hlorheksidina Skiduma lietoSanu
dezinfekcijai un adas apdegumu jaundzimusiem. Pavisam sanemti
13 zinojumi par adas apdegumu péc nabas vénas katetrizacijas,
galvenokart neiznésatiem bérniem. P&c apspriesanas PRAC
sanaksme&, nolemts ldgt hlorheksidinu saturoSu virsmas
dezinfekcijas lidzeklu registracijas apliecibu Ipasniekiem iesniegt
kumulattvu analizi par apdegumu péc to lietoSanas. Nolemts



arT1 lugt EMA Pediatriskas komitejas (PDCO) viedokli Sai
jautajuma.

Balstoties uz cetru zalu razotaju iesniegto informaciju,
PDCO viedokli, iegiito informaciju no spontano zinojumu
analizes, publikacijam, ka arT nemot véra kimiska adas apdeguma
potencialo smagumu neizn€satiem jaundzimuSiem, PRAC
ieteica visiem ES hlorheksidinu saturo$u virsmas dezinfekcijas
lidzeklu registracijas apliecibu Tpas$niekiem iesniegt nacionalas
zalu agentiras grozijums zalu aprakstos, pacientam domata
informacija un produkta mark&uma. Ieteikts papildinat zalu
aprakstu 4.4. sadala ar bridinajumu par kimiska apdeguma risku
jaundzimusiem, Tpasi neiznésatiem be&rniem ar gestacijas vecumu
lidz 32 nedélam, ipasu uzmanibu pievérSot pirmajam divam
miza nedélam. leteikts papildinat arT zalu apraksta 4.8. sadalu
par nevélamam blakném ar informaciju par kimiska apdeguma
risku jaundzimusiem. Atbilstosi papildinata arT pacientam domata
informacija.

PRAC ieteica arT veikt Tpasu komunikaciju ar slimnicu
arstiem, medicinas masam un farmaceitiem, kas atbildigi par
jaundzimu$o apripi intensivas terapijas nodalas vai palatas.
Sniegti arT detaliz&ti ieteikumi riska ierobezosanai, lai, piemeéram,
izvairitos no lieka dezinficgjosa Iidzekla apjoma uzkrasanas
kermena krokas un/vai zem pacienta péc dezinfekcijas beigam,
uzsverot nepiecieSsamibu péc riipigas novéroSanas attieciba uz
iespgjamu kimisku apdegumu paaugstinata riska pacientu grupa,
t.i. neizn€satiem jaundzimusiem.

2. Orlistats — farmakokinétiska zalu mijiedarbiba (absorb-
cijas gadijuma), lietojot vienlaikus ar augstas aktivitates
antiretroviralo terapiju HAART (Highly Active Antiretroviral
Therapy).

PRAC sanemts signals, kur§ balstits uz literatira minctiem
zinojumiem par mazinatu efektivitati HAART HIV né&sataju
arstésana, ja vienlaikus lietots orlistats. Papildus tam vertéti no
registracijas apliecibas Ipasnicka sanemtie kumulativas analizes
rezultati par gadijumiem, kad noverota zalu mijiedarbiba ar
turpmaku mazinatu HAART efektivitati un infekcijas rezistences
attistibu.

P&c signala validacijas, analizes un vértéSanas PRAC noteica
ieteikumus orlistatu saturo$am zalem — A/li (bezreceps$u zales)
un Xenical (recep$u zales) — atseviSki. Abu zalu registracijas
apliecibu TpaSnickiem noteikts divu méneSu laika iesniegt
atbilstoSus grozijumus zalu apraksta un pacientam paredzéta
informacija.

PRAC ieteiktie grozijumi Alli zalu apraksta paredzgja
papildinat 4.4. sadalu ar Tpasu bridinajumu attieciba uz lietoSanu
HIV né&satajiem, noradot uz nepiecieSsamibu konsultéties ar
arstu pirms vienlaicigas antiretroviralas terapijas un orlistata
lietosanas. Papildus ieteikts sniegt skaidrojumu, ka orlistats var
mazinat HIV arst€Sanai lietoto zalu absorbciju, tadgjadi negativi
ietekmgjot S§is arsteSanas efektivitati. Sikaks skaidrojums un
pamatojums paredzets 4.5. sadala, paskaidrojot iesp&jamas zalu
mijiedarbibas c€lonus. Analogiskas parmainas ieteikts veikt
pacientam parezeta informacija, ka arT papildinat informaciju
uz zalu argja iepakojuma, iesakot konsultéties ar arstu pirms
arstéSanas ar A//i.

Xenical zalu apraksta PRAC ieteica lidzigus grozijumus, tacu
ar lielaku detalizacijas pakapi. Ja papildinajumi zalu apraksta
bridinajumu 4.4. sadala neatskiras no tiem, kas ieteikti A/li, tad
4.5. sadala attieciba uz zalu mijiedarbibu ieteikts sniegt krietni
plasaku informaciju, nemot vera pieejamos datus par iesp&jamu
mijiedarbibu ne tikai ar HIV terapiju, bet arT ar antidepresantiem
un antipsihotiskiem lidzekliem. Arl pacientam paredzetai
informacijai ieteikti plasaki skaidrojumi par nepiecieSamibu
informé&t arstu attieciba uz orlistata lietoSanu, arT nesena pagatné

un bez arsta ordingjuma. Uzsverts §Ts informacijas svarigums,
nemot véra iesp&jamu negativu ietekmi uz HIV arstéSanai lietoto
zalu efektivitati.

Caurskatamiba

Caurskatamibas reglaments (Transparency Article), kas de-
talizéti aprakstits Eiropas Savienibas Padomes Regula (EC)
726/2004, nosaka, ka EMA kopa ar ES dalibvalstim jaizveido
un janodroSina darbiba pasaules timeklT bazétam portalam ar
informaciju par ES registrétam zalem. Sai portala ick]aujami
visi PRAC piegemtie 1&@mumi, ar attieciba uz centralizéta vai
nacionala procedara (ES) registrétu zalu droSuma signalu
vertésanu un sniegtiem ieteikumiem. Lidz ar So prasibu izpildi
jebkurs interesents var apmeklét EMA majaslapu un atrast PRAC
ieteikumus par zalu dro§uma signaliem.*

Caurskatamibas princips attiecinats arT uz publiski pieejamu
sarakstu ar ES registrétam aktivam vielam un tam atbilsto$am
reglamentgjosam institicijam, kuru pienakumos ietilpst Eudra-
Vigilance datubazes monitorings un signalu validacija.

Secinajumi un nobeigums

e Petfjumos atkartoti un parliecinosi apstiprinats spontano
zinojumu nozimigums kopé&ja zalu lietoSanas droSuma
uzraudziba un nodrosinasana.

e Pieradits arf, ka pastav tieSa korelacija starp zalu
“vecumu” jeb pieejamibu tirgli un ar to lictosanu saistito
signalu skaitu. L1dz ar to var teikt, ka patiesibai neatbilst
dazkart dzirdéti apgalvojumi par “vecam, labi zinamam,
tatad pilnigi drosam zalém”, pretstatot tam zales, kas
registrétas saméra nesen un kuru lietoSanas pieredze tapec
ir mazaka. To der atceréties tapéc, ka nepiecieSamiba
zinot par iesp&jamam blakném attiecas pilnigi uz visam
zalém neatkarigi no ta, cik ilgi tas lietojam un cik liela ir
miisu parlieciba par to lietoSanas drosumu, efektivitati un
mijiedarbibu ar citam zalém.

Viens no prieksnoteikumiem drosai un efektivai arstéSanai
ir zalu blaknu uzraudziba. Lai gan $T patiesiba ir sen zinama,
ne visi veselibas apripes specialisti (arsti, farmaceiti u.c.) jiitas
parliecinati, ka vinu zinojumiem vai pieredzes apkopojumam
zinatnisku publikaciju veida ir kada nozime.

Pat tad, ja bus tikai viens zipojums no Latvijas,
iesp&jams, ka tiesi tas kopa ar EudraVigilance un literatiiras
datiem, papildinats ar jaunako pétfjumu rezultatiem sniegs
pamatojumu atkartoti vertét konkréto zalu guvuma un riska
lidzsvaru, uzlabojot pacientu izredzes uz iesp&jami atru
un droSu izarstéSanos ne tikai Latvija un Eiropa, bet visa
pasaulé.

Tapéc aicinu visus veselibas apriipes profesionalus
atbildigi veértet Jasu riciba nonakuso informaciju par
iespgjamam reakcijam saistiba ar zalu lietosanu, atbilstoSos
gadijumos iesniedzot zinojumu par zalu blakném.
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PRAC 1esaka nelietot kodeinu saturoSas zales klepus
un saaukstéSanas arstéSana beérniem

Eiropas Zalu agentiras (EMA) Farmakovigilances riska
verteSanas komiteja (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee jeb PRAC) iesaka nelietot kodeinu saturosas zales
klepus un saaukst€Sanas arsté$ana beérniem, jo So zalu lictoSana
var izraisit nopietnas blaknes, to vidi elpoSanas nomakumu.

PRAC ieteikumi

*  Kodeinu nedrikst lietot bérni 1idz 12 gadu vecumam.

*  Kodemna lietosana klepus un saaukst€Sanas arstésana nav
ieteicama b&rniem un jaunieSiem vecuma no 12 Iidz 18
gadiem, kuriem ir elpoSanas traucgjumi.

* Visam kodeinu saturoSu zalu skidram formam jabit
bérniem drosa iepakojuma, lai novérstu $o zalu nejausu
lietoSanu.

Kodeins cilvéka organisma tiek parveidots par morfinu,
tadgjadi nodrosinot kodeina iedarbibu. Dazu cilvéku organisma
kodeins par morfinu tiek parveidots atrak neka parasti, radot So
cilveku asinis augstu morfina limeni, kas savukart var izraistt
nopietnas blaknes, pieméram, elposanas nomakumu.

Saskana ar PRAC uzskatiem, lai gan morfina izraisitas blaknes
var biit jebkura vecuma, tomér veids, ka kodeins tiek parveidots
par morfinu bérniem 1idz 12 gadu vecumam, ir Joti mainigs un
neparedzams, tadél Sai pacientu grupai ir lielaks blaknu risks.
Turklat bérniem, kam jau ir elpoSanas trauc€jumi, kodeina dél
var bt vel lielaks elposanas nomakuma risks. PRAC arT norada,
ka klepus un saauksteSanas parasti beidzas, slimibai ritot dabisku
gaitu, un pieradijumi par kodeina efektivitati klepus arstésana
bérniem ir ierobezoti.

Turklat PRAC iesaka nelietot kodeinu jebkura vecuma
cilvekiem, ja ir zinams, ka vinu organisma kodelns tiek parveidots
par morfinu atrak neka parasti (“Ipasi atrie metaboliz&taji”), ka
arT barosanas ar kriiti laika, jo kodeins var izdalities mates piena
un nonakt bérna organisma.

Vairak par procediiru

ST kodeinu saturo$u zdlu vértésana tika sakta, balstoties uz
iepricksgjo vertesanu (2012. — 2013. gada). P&c iepricksgjas
verteSanas kodemnu saturoSu zalu dokumentacija tika ieklauti
bridinajumi un kontrindikacijas, lai nodrosSinatu, ka $is zales
sapju mazinasanai tiek lietotas tikai berniem, kam to sniegtais
guvums atsver risku. Jaunie PRAC ieteiktie ierobezojumi
kodeina liectosanai klepus un saaukst€Sanas arstéSana ir saskana
ar iepriek$gjiem ieteikumiem par kodeina lietoSanu sapju
mazinasanai.

PRAC ieteikumi gala [emuma pienemsanai tiks nostititi EMA
Cilvekiem paredz&to zalu savstarp&jas atzisanas un decentraliz&to
procediiru koordinacijas grupai (Coordination Group for Mutual
Recognition and Decentralised Procedures — Human jeb CMDh),
kas atbild par saskanotu droSuma standartu nodrosinasanu visa
Eiropas Savieniba (ES) nacionalas registracijas procediras
registrétam zalém, un péc tam tiks sniegti noradijumi pacientiem
un veselibas apriipes specialistiem. Tikm@r pacientiem un vinu
aprupétajiem jebkadu jautdjumu par kodeinu saturoSu zalu
lietosanu gadijuma javersas pie sava arsta vai farmaceita.

Vairak par kodeinu saturo$am zalém

Kodeins ir opioids, ko plasi lieto sapju mazinasanai un klepus
un saaukstéSanas simptomu arstéSanai. ES kodeinu saturosas
zales tiek registrétas nacionalas registracijas procedtras, un
tas var but gan recepSu, gan bezrecepsu zales. Kodeins var biit
registréts ka vienu aktivo vielu saturosas zales vai kombinacija ar
citam akttvam vielam.

Vere
EMA/163792/2015, PRAC recommends restrictions on the use of codeine for cough and

cold in children, available online: http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/
Press_release/2015/03/WC500184258.pdf (retrieved 13.03.2015.).

Zalu vielu nosaukumi latviski, latiniski un angliski

Zalu valsts agentira (ZVA) sagatavojusi un public&jusi
papildinatu zalu aktivo vielu un paligvielu nosaukumu sarakstu
latvieSu, latipu un anglu valoda, piedavajot daudz precizaku
un pilnigaku farmacijas terminu skaidrojumu. Saraksta ietverti
gandriz 5000 vielu nosaukumi, un tas picejams ZVA majaslapa,
klikskinot uz sadalas ”Zalu vielu nosaukumi latviski, latiniski,
angliski”.

Arsti, farmaceiti, zalu raZotaji, registracijas apliecibu
Tpasnieki, tulkotaji un citi interesenti aicinati izmantot sarakstu un
taja ietvertas mekleSanas iesp€jas, lai noskaidrotu precizus zalu
akttvo vielu un paligvielu, arT arstniecibas augu, nosaukumus.

Vielu saraksta ieklauti galvenokart vielu starptautiski
nepatentétiec nosaukumi (INN). Sada nosaukuma neesamibas
gadijuma noradits Eiropas farmakopeja ietvertais vai visparigais
vielas nosaukums.

Lai sarakstu izveidotu, tika apkopoti, salidzinati un analiz&ti
vairak neka 9000 vielu nosaukumi un 2011. gada izveidotais
aktivo vielu saraksts ar gandriz 3000 vielu nosaukumiem latviesu,
lattnu un anglu valoda, svitrojot neaktualus, vienadus un atlasot
misdienas izmantotus, precizus aktivo vielu nosaukumus. Saraksta
veidoSana izmantoti vairaki nozimigi resursi un publikacijas, to

vida Pasaules Veselibas organizacijas izveidotie INN saraksti,
Eiropas farmakopeja, specializéta literatiira, interneta resursi un
citi informacijas avoti.

Saraksta tapsana piedalijas farmacijas nozares un valodniecibas
profesionalu komanda — Valsts valodas centra direktors profesors
Maris Baltins, profesore Vija Enina, Latvijas Republikas Patentu
valdes Izgudrojumu ekspertizes departamenta vadoSais eksperts
Kimisko izgudrojumu jautajumos Dr. chem Felikss Grunsbergs,
ZVA direktore Inguna Adovi¢a un darbinicki — kimiki un
farmaceiti: Ingrida Biedre, Andis Seilis, Maris Kodols, Kristine
Ondrupe-Kirilova, Lidija Makarova, Dace Kalke, Ilze Kalve,
Janis Kurlovi¢s un Dace Peiseniece. Saraksta veidosana 2011.
gada piedalijas arT asociéta profesore Ilze Barene (tagad Rigas
Stradina universitates Zalu formu tehnologijas katedras vaditaja)
un ZVA darbiniece — farmaceite Ruta Jasote. Profesors Maris
Baltin$ arT sagatavoja vielu sarakstam veltitu publikaciju “Par
farmacijas nozares terminologijas TIpatnibam”. Publikacija
pieejama ZVA majaslapas sadala ”Zalu vielu nosaukumi latviski,
lattniski, angliski” > ”Pirmoreiz latviska skaidriba”.

Ceram, ka saraksts sniegs noderigu informaciju ikvienam
interesentam.



Reto slimibu arstéSana

Palielinas zalu daudzums

Eiropas Zalu agentira (EMA) informé, ka 2014. gada
zalu registracijas apliecibas pieskirSanai ieteikts liclakais zalu
skaits reto slimibu arstéSanai. No 82 pérn registracijai ieteiktam
cilvekiem paredz&tam zalém 17 ieteiktas reto slimibu arst€Sanai,
sniedzot terapijas iesp&jas pacientiem, kam biezi tadu ir maz vai
nav vispar.

Registracijai ieteikto zalu vidi ir zales Tramslarna Diséna
muskulu distrofijas un Scenesse eritropo&tiskas protoporfirijas, retas
gengtiskas slimibas, kas izraisa gaismas nepanesibu, arsté$anai,
pirmo reizi sniedzot So slimibu arstéSanas iesp&jas. P&rn pasaulé
pirmo reizi registracijai ieteikts arT arstniecibas Iidzeklis Holoclar,
kas balstits uz cilmes $inam. Sis zales paredzétas, lai arstétu
limbalo cilmes $tinu nepietickamibu (LSCD), retu acu slimibu, kas
var izraisit aklumu. Zales Vimizim ir pirmais raditais [idzeklis pret
Morkio A sindromu, loti retu un dzivibai bistamu slimibu. Savukart
Sylvant ir pirmas zales multicentriskas Kastlemana slimibas,
hroniski novardzino$as un dzivibai bistamas slimibas gadijuma.

Pérn registracijai ieteiktas ari astonas jaunas zales véza
arsteSanai, to vidi Lymparza, Imbruvica, Gazyvaro un Cyramza,
ko lieto retu véza veidu terapija, ka ari Mekinist melanomas
slimniekiem.

2015. gada gaidams zalu skaita picaugums pacientiem ar retam
slimibam. P&rn tika sakta 21 reto slimibu arstéSanai paredzeto zalu
registracijas pieteikuma vertésana, savukart 2013. gada bija 14 $adi
pieteikumi.

Retas slimibas

Par retam slimibam uzskata tadas slimibas, kas skar ne vairak
ka 5 no 10000 cilvéku, tomer Eiropas Savieniba (ES) retas slimibas
ir aptuveni 30 miljoniem cilveku.

Zales reto slimibu arstéSanai ES tiek registrétas tikai centralizéta
zalu registracijas procediira, nevis katra ES dalibvalsti atseviski.
EMA icteikumi registracijai tiek nosititi Eiropas Komisijai, kas
pienem galigo 1@mumu par zalu registréSanu ES. Uzpémumiem,
kuru zalém pieskirts reto slimibu arsté$anai paredz&to zalu statuss,
ir dazadi atvieglojumi un priekSrocibas, ar atlaides zalu registracijas
maksai, zinatniskiem padomiem un pediatrijas p&tijumu planiem, ka
ari aizsardziba pret konkurenci péc zalu registracijas, izmantojot 10
gadu tirgus ekskluzivitates periodu. So stimulu mérkis ir palielinat
pacientiem pieejamo reto slimibu arstéSanai paredz€to zalu skaitu.

Reto slimibu diena 28. februari

S.g. 28. februari pasaulé tika atziméta Reto slimibu diena.
Reto slimibu dienas mérki saistiti ar $o slimibu arsté$anu, to vidi
veicinat cilvéku informétibu par retajam slimibam, ka arT uzlabot
arstéSanas pieejamibu cilvékiem, kam ir retas slimibas, un vigu
gimeném. ST gada Reto slimibu dienas t&ma bija “Sadzivosana ar
retu slimibu”, pievérSot uzmanibu miljoniem gimenu, draugu un
aprupétaju, kuru dzivi ik dienu ietekm@ retas slimibas. Savukart $1
gada sauklis “Dienu no dienas, roku roka” aicina uz solidaritati, jo
pacienti, gimenes, apriipétaji, pacientu organizacijas un veselibas
apripes specialisti var stradat kopa, lai palidz&tu uzlabot dzivi
cilvekiem, kas sadzivo ar retu slimibu.
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approval in 2014, available online: http.//www.ema.europa.eu/ema/index.jsp? curl=pages/
news_ and_events/news/2015/01/news_detail 002247 jsp&mid= WCO0b01ac058004d5¢1
(retrieved 12.03.2015.).

2. European Medicines Agency, Rare Disease Day 2015. More medicines becoming
available for patients who previously had no treatment options, available online: http://
www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2015/02/news_
detail 002277 jsp&mid=WC0b01ac058004d5cl (retrieved 14.03.2015.).

Balva gimenes arstam par zinoSanu

par zalu blakném

S.g. 6. februari Latvijas Arstu biedribas un Veselibas ministrijas
rikotaja pasakuma “Gada balva medictna 2014” Zalu valsts
agentira (ZVA) gimenes arstam Andrim Baumanim pasniedza
ipaSo balvu par atbildigu un étisku ricibu, vairakkart gada
laika zinojot par zalu blaknem.

Gimenes arsts Andris Baumanis 2014. gada iesniedza ZVA
visvairak zinojumu par zalu blakném, vertgjot péc zinojumu skaita
no viena iesniedzgja, paradot patiesu izpratni par farmakovigilanci
jeb zalu droSuma uzraudzibu. Visus zinojumus A. Baumanis ZVA
iesniedzis elektroniski.

ZVA direktore Inguna Adovi¢a: “Arstam ir nozimiga loma
ar zalu lietoSanu saistitu jaunu risku atklasana un novérsana, jo
arsts tieSi no pacienta sanem informaciju, kas var liecinat par
iespgjamam zalu blakném. Sis informacijas sniegiana Zalu valsts
agentirai ir katra arsta pienakums, un vienlaikus ta ir atbildiga,
étiska un nozimiga profesionala riciba pacientu drosibas un
sabiedribas veselibas intereses.”

Katru gadu ZVA sanem vairak neka 300 zinojumu par

Foto: Zalu valsts agentiiras direktore Inguna Adovic¢a un gimenes arsts
Andris Baumanis

zalu izraisitam blakném. ZVA sapemtie blaknu zinojumi tiek
apkopoti Eiropas Savienibas datubazé EudraVigilance, un
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farmakovigilances specialisti, to vidd Latvijas specialisti,
zinojumus verte, lai identificStu jaunus ar zalu lietoSanu saistitus
riska faktorus visa to dzives cikla laika un papildinatu informaciju
par zalu droSumu.

Latvijas farmakovigilances sistéma paredz, ka zinojumus par
zalu blakném var iesniegt arsts, farmaceits, zalu registracijas
apliecibas Tpasnieks, ka arT pats pacients.

Farmakovigilance ir nozare, kas ietver zalu droSuma datu

izpéti, lai atklatu jaunu informaciju par zalu blakném un novérstu
iesp&jami kaitigu ietekmi uz cilvéku. Pasauleé farmakovigilancei
jau ir 50 gadu vésture, bet Latvija zalu droSuma uzraudziba
ieviesta 1999. gada. Farmakovigilances sisttma un kopgjas
datubazes visa pasaulé lavusas noveérst vairakas zalu izraisitas
nelaimes. Pamatojoties uz arstu zinojumiem par zalu blakném, ir
bijusi gadijumi, kad zales tikusas iznemtas no aprites, jo atklajies,
ka zalu risks ir augstaks, neka to raditais guvums.

Zalu blaknu zinojumi skaitlos

Farmakovigilance ir nozimiga sabiedribas veselibas nodro-
Sinasanas sastavdala, savukart zinoSana par zalu blakném -
farmakovigilances jeb zalu pecregistracijas uzraudzibas pamat-
elements.

Kops 2001. gada Zalu valsts agentira (ZVA) veido un uztur
Latvija noveroto zalu blaknu datubazi, un taja esosas informacijas
analize lauj spriest par zinoSanas par noverotam zalu blakném
aktivitati Latvija.

1. attels. Kopgjais zalu blaknu zinojumu skaits (2001-2014)
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2. attels. Sanemto zinojumu par zalu blakném iedalfjums pec
informacijas sniedzgju grupam (2014)

Pacienti
Farmaceiti

Arsti un citi
veselibas
aprupes
pecialisti

B 114
sPKC™

76

* RAI - za|u registracijas apliecibas ipasnieks.
** SPKC - Slimibu profilakses un kontroles centrs.

2014. gada ZVA pavisam tika sanemti 290 zinojumi par zalu
blakném (1. attels). Galvenie informacijas par zalu blakném snie-
dzgji Latvija bija arsti (2. attels). Btiski min&t, ka zinojumos,
ko ZVA sapem no zalu registracijas apliecibas ipaSniekiem un
Slimibas profilakses un kontroles centra (SPKC), sakotngjais
informacijas sniedzgjs arT ir arsts.

Zinojumu par zalu blakném dinamika tiek vérteéta arT péc
organu sisttmam (SOC), ar kuru simptomiem novérotas blaknes
izpaudusas. Janorada, ka par vienu un to pasu blaknes gadijumu
var tikt sapemti vairaki zipojumi, tadél nozimigs raditajs ir
blaknu klmisko gadijumu skaits, par kuriem ZVA konkréta gada
san@musi informaciju. Vertgjot sanemtos zinojumus par kltniskiem
gadfjumiem, parasti konstatéts, ka vienlaikus pastav vairakas
blaknes. Nereti tas ir dazadu organu sistému simptomi, tapec
3. attela “Sapemto zinojumu par zalu blakném iedalifjums péc
organu sisttmam (2013-2014)” ietverto blaknu skaits ir lielaks
par zinojumu un klmisko gadifjumu skaitu. Biezak pamanito/
zinoto blaknu izpausmes vairaku gadu laika ir nemainigas
— organu sistému saraksts, kurus visbiezak skar blaknes, ir
stabils. Visbiezak tiek zinots par asins un limfatiskas sisteémas
traucgjumiem (tas atspogulo zinojumus par tuberkulozes vakcinu
blakném) un vispargjiem traucgjumiem un reakcijam ievadiSanas
vieta (3. att€ls). Nemainigi biezi pamanitas blaknes, kas izpauzas
ar kunga un zarnu trakta un nervu sistémas darbibas traucéjumiem,
un adas reakcijam.

Tuberkulozes vakcina BCG Vaccine SSI ir biologiskas
izcelsmes zales, kam, tapat ka visam biozalém, raksturigs
imunog@niskums, potencials iek$gjs mainigums laika gaita, ka arT
sarezgits konkrétam produktam specifisks razoSanas process.

3. attels. Sanemto zinojumu par zalu blakném iedalfjums péc
organu sisttmam (2013-2014)
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ZVA statistikas dati liecina, ka 2011.-2012. gada Latvija
tika noveérots BCG vakcinas (tuberkulozes vakcinas) izraisita
limfadenita, arT strutaina, ka arT opergtu gadijumu skaita pieaugums
(4. attels).

Lai novérstu un mazinatu BCG limfadenita un strutaina
limfadenita risku, bitiska nozime ir precizas devas ievadiSanai
un pareizai injekcijas tehnikai. Tapéc ZVA, sadarbojoties ar zalu
razotaju, Latvijas vadoSiem medictnas specialistiem, SPKC,
Eiropas Zalu agentiru (EMA) un citu Eiropas Ekonomiskas
zonas valstu nacionalam zalu agentiram, veica papildu riska
mazinasanas pasakumus, proti, 2012. gada tika izplatita vestule
veselibas apriipes specialistam (VVAS) un informativs materials
ar instrukciju par pareizu injekcijas tehniku.

Bez jau mingtiem papildu riska mazinasanas pasakumiem
zalu razotajs VVAS informégja, ka ir ieviestas arT parmainas BCG
Vaccine SSI razoSanas procesa, péc kuram gaidama strutaina
BCG limfadenita, arT smagu gadijumu, biezuma mazinasanas.
Tam sekoja zinojumu skaita par BCG limfadenita gadijumiem
mazinasanas 2013. un 2014. gada (4. attéls).

Jasecina, ka ne vienmér blaknu zinojumu skaita mazinasanas
liecina par zinoSanas aktivitates izstkumu. Dazkart zinojumu skaita
mazinasanas par kadu blakni vai to kopumu vedina domat par
konkrétu zalu papildu riska mazinasanas pasakumu efektivitati,
un Sai aspekta tas javerte pozitivi.

Kops 2004. gada Eiropas Savienibas (ES) zalu blaknu datubaze

4. attels. Latvija registréto zinojumu par BCG limfadenitu (ari
kirurgiski arstétu) dinamika (2010-2014)
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EudraVigilance tiek regulari papildinata ar Latvijas datiem. So
datubazi EMA un ES dalibvalstis izmanto, lai uzraudzitu zalu
un to aktivo vielu drosumu. Lai sabiedriba varctu iegit datubaze
EudraVigilance publicéto informaciju, EMA to ievieto majaslapa
www.adrreports.cu.

Zinojumu par zalu blakném var iesniegt, aizpildot $im izdevumam pievienoto veidlapu, un elektroniski to

iespéjams izdarit Zalu valsts agentdras (ZVA) majaslapa: www.zva.gov.lv, aktivizéjot baneri “Atklaj zalu otru

pusi”. Aizpildito papira veidlapu Jas varat nosutit ZVA:
pa pastu: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003;
pa faksu: 67078428.

Zinojuma sniegtajai informacijai tiek garantéta drosiba un konfidencialitate.

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

agentlras majaslapa, ka ari zvanot pa informativo talruni 67078400.

Zalu valsts agentiiras (ZVA) majaslapa publicétas
ZVA saskanotas vestules veselibas aprupes

specialistiem ar aktualizétu zalu droSuma informaciju
(2014. gada 13. decembris — 2015. gada 19. marts)

06.01. Linde Healthcare AB — “INOmax (slapekla (I)
oksida) baloni: varsta bojajuma dél no daziem baloniem var tikt
priekslaicigi partraukta gazes piegade”

06.03. SIA Servier Latvia — “BIOPAROX 0,125 mg/deva,
acrosols izsmidzinaSanai mutes dobuma un deguna, $kidums:

jaunas kontrindikacijas un ieteikumi nopietnu alergisku reakciju
riska mazinasanai”

19.03. Bayer Pharma AG — “Xofigo: izmainas NIST (The
National Institute of Standards and Technology) standarta
references materiala”



Vienots zalu un medicinisko
1ieriCu jomas reguléjums Eiropa

Eiropas zalu agentliru vaditaju sanaksme Riga

No $.g. 3. lidz 5. februarim Riga notika Eiropas zalu agentiiru
vaditaju (Heads of Medicines Agencies jeb HMA) sanaksme, kura
piedalijas 80 dalibnieki no Eiropas valstu zalu agentiiram, Eiropas
Komisijas un Eiropas Zalu agenttras (EMA).

Sanaksmes darba kartiba bija vairaki stratégiski jautajumi,
piemé&ram, zalu pieejamibas nodrosinasana Eiropa, zalu piegades
partraukumu risinaSana, jaunumi farmakovigilances jeb zalu
droSuma uzraudzibas jomas Eiropa, ka art HMA un EMA kopigas
darbibas stratégijas veidosana turpmakajiem pieciem gadiem.

Zalu valsts agentiiras direktore Inguna Adovi¢a: “ST sadarbiba
nodroS$ina, ka visas dalibvalstis iedzivotaji sanem zales, kas atbilst
vienotiem Eiropas Savienibas standartiem, ka ar1 efektivitates,
kvalitates un droSuma prasibam. Mges stradajam, iesaistoties
kopigas procediiras un kvalitates sistéma, izmantojam kopgjas
datubazes un darba daliSanas principus. Zalu reguléjums Eiropa
pastavigi tiek papildinats un pilnigots, jo zales ir augsta riska
produkts.”

Veterinaro zalu joma sanaksmes laika tika apspriests jaunas
regulas projekts, kas paredz veterinaro zalu vértésanas, registracijas,

Latvijas prezidentara
Eiropas Savienibas
Padomeé

NA
4/)¥’

EU20I5.LY

izplatiSanas un lietoSanas nosacijumu pilnigosanu, un tika vertéta
regulas projekta ietekme uz zalu droSumu un kvalitati. Regulai
ir vairaki mérki: palielinat veterinaro zalu pieejamibu, mazinat
administrativo slogu, veicinat konkurétsp&ju un inovacijas,
pilnigot Eiropas Savienibas kopgja tirgus funkciongSanu un sargat
sabiedribas veselibu no antimikrobas rezistences.

Partikas un veterinara dienesta NovértéSanas un registracijas
departamenta direktore Gundega Micule: “Regula paredz ciesaku
Eiropas Savienibas dalibvalstu sadarbibu, tadgjadi gan atvieglojot
zalu registraciju, gan palielinot zalu pieejamibu, ka ari kopigas
datubazes izveidoSanu, kura pieejama informacija par visam
Eiropas Savieniba registrétam veterinaram zalém.”

Sanaksmes laika notika arT tikSanas ar nevalstiska sektora
sadarbibas partneriem zalu razoSanas, veterinarmedicinas un zalu
izplatiSanas joma.

Riga notika jau 79. Eiropas zalu agentiru vaditaju sanaksme,
un tas nozimé, ka Eiropas valstu zalu agentiiru vaditaji jau teju 20
gadus sadarbojas $ada formata, kas sekmgjis vienota regulg&juma
attistibu zalu registracija visa Eiropa.

Foto: Eiropas zalu agentiiru vaditaju sandaksmes daltbnieki

Eiropas Medicinisko iericu kompetento iestazu parstavju sanaksme Riga

No §.g. 24. 1idz 25. februarim Riga notika Eiropas Medictnisko
ieri¢u kompetento iestazu (Competent Authorities for Medical
Devices jeb CAMD) parstavju sanaksme, kuras mérkis bija stiprinat
Eiropas valstu sadarbibu, kopigi Tstenojot normativo regul&jumu
medicinisko iericu joma sabiedribas veselibas interes€s, veicinot
arT vienotu izpratni un nozares izaicinajumu identificesanu.

Sanaksmé piedalfjas vairak neka 70 delegati no Eiropas
Komisijas un Eiropas Ekonomiskas zonas valstim, kas pusotras
dienas laika parrunaja normativa regul§uma jautajumus,
nacionalas pieejas dazadas valstls, medicinisko iericu tirgus
uzraudzibu un citus batiskus jautajumus.

“IpaSa uzmaniba tika veltita medicinisko iericu tirgus

uzraudzibai. Notika diskusija par soliem, kas veicami, lai
nodro§inatu tirgus uzraudziba iesaistito pusu saskanotu un efektivu
darbibu, ka arT par pasakumiem, kas jaisteno tirgus uzraudzibas
aktivitaSu attistibai Eiropas Savienibas ITmeni. Sanaksmé bija
arT diskusija par citiem aktualiem jautajumiem, piem&ram, jauno
medicinisko iericu regulu izskatiSana Eiropas Savienibas Padomé
Latvijas prezidentiras laika un dalibvalstu pieredzes apmaina par
medicinisko ieri¢u informativam sistémam,” teica Zalu valsts
agentiras direktores vietniece Dace Kikute.

Medicinisko iericu spektrs ir loti plass — no loti sarezgitam
diagnostiskam iericém, piem&ram, magnétiskas rezonanses
iekartas, lidz nelielam, smalkam, implant€jamam iericém, tadam
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Foto: Eiropas Medicinisko iericu kompetento iestazu sanaksme

ka asinsvadu stenti. AtseviSka grupa ir arT aktivas implantgjamas lai pacienti biitu pasargati.

medictniskas ierices un ierices, kas razotas, izmantojot dzivnieku Riga notika jau 36. kompetento iestazu sanaksme kop$ ST
izcelsmes audus. Pacientu dros§iba un sabiedribas veseliba ir foruma dibinasanas, un medicinisko iericu joma Sai laika ir batiski
prioritate visa Eiropa, tapéc Eiropas Komisija un nacionalds mainTjusies, §Is parmainas atspogulo ari Eiropas Savienibas
regulatoras iestades mekle veidus, ka pilnigot ieri€u reguléjumu, normativie akti un to nepartraukta pilnigosana.

Enu diena Zalu valsts agenttira — iespéja
skoléniem — topoSajiem kimikiem

Enu diend, §.g. 11. februari, skoléni — Marta Lukjanska,
Rudolfs Berzins, Elizabete Fedcenko un Elina Sedlionoka —
iepazina Zalu valsts agentiiras (ZVA) Zalu ekspertizes laboratorijas
vecaka eksperta — analitika ikdienu, kas nodro§ina zalu paraugu
kontroli.

Jauniesi velas saistit darbu ar kimika profesiju, un, ka pasi
atzina, §1 Enu diena ZVA sniedza ierosinajumus nakotnes karjeras
veidoganai. Enotdji ieguva zinaanas par Latvija un arvalstis
razotu zalu paraugu testéSanu un taja izmantotajam analitiskas
ktmijas metodém un ieguva citu noderigu informaciju.

Velam veiksmi macibas un uzp€mibu, Istenojot savus
mérkus!

Enu diena ir pasaulé atzita karjeras izglitibas programma,
kuras ietvaros skoléni apmekleé kadu darba vietu un iepazistas ar
interes€josas profesijas parstavja darbu. Papildu informacija par
Enu dienu pieejama portala www.enudiena.lv.

Foto: Enu dienas Zaju valsts agentiira dalibnieki

Farmakovigilancg Eiropa jauni riki: mobilas tehnologijas

un socialie mediji

Pern Eiropa sakts tr1s gadu projekts "WEB-RADR?”, kura paredzets izstradat mobilo aplikaciju zinoSanai par iespgjamam
zalu blakném Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstu agentiram, ka ari lietot socialos medijus jaunu zalu risku identificéSanai.
Projektu finansiali atbalsta Inovativo zalu iniciativa (Innovative Medicines Initiative jeb IMI), kas ir liela méroga publiska —
privata partneriba starp ES un Eiropas Farmacijas uznémumu un apvienibu federaciju (European Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations jeb EFPIA). Papildu informacija pieejama projekta majaslapa www.web-radr.eu.

© Zalu valsts agentiira Cito! — 2015/1 (60) 11



Izmainas Latvijas Republikas Zalu registra

Zalu registra ieklautas zales
2014. gada 4. decembra rikojums Nr. 2-20/93, 23. decembra rikojums Nr. 2-20/100, 2015. gada 27. janvara
rikojums Nr. 2-20/4, 6. februara rikojums Nr. 2-20/9, 16. februara rikojums Nr. 2-20/16.

Zalu nosaukums, forma un dozéjums

Starptautiskais nosaukums

Registracijas apliecibas
Tpasnieks, valsts

Farmakoterapeitiska
grupa

ATK
kods

Registracijas
numurs

IzplatiSanas
nosacijumi

Imatinib Krka 100 mg, 400 mg
apvalkotas tabletes

Imatinibum

KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovénija

onkologisks lidzeklis

LO1XEO1

14-0235
14-0236

Pr.

Solifenacin Accord 5 mg, 10 mg
apvalkotas tabletes

Solifenacini succinas

Accord Healthcare Limited,
Lielbritanija

urologisks lidzeklis

G04BD08

14-0237
14-0238

Pr.

Suvezen 10 mg/10 mg, 10 mg/20 mg, 10
mg/40 mg apvalkotas tabletes

Ezetimibum, Rosuvastatinum

Zentiva, k.s., Cehija

lidzeklis, kombinacijas

C10BA06

14-0239
14-0240
14-0241

Pr.

Swispara 500 mg/12,2, 1000 mg/12,2
mg pulveris iekSkigi lietojama Skiduma
pagatavosanai

Paracetamolum, Phenylephrini
hydrochloridum

Sandoz d.d., Slovénija

pretsaaukstésanas
lidzeklis

NO2BES51

14-0242
14-0243

Bez
receptes

Etrixenal 250 mg tablets

Naproxenum

Proenzi s.r.0., Cehija

nesteroids pretiekaisuma
[idzeklis

MO1AEQ2

14-0244

Bez
receptes

Pediaven Start-Up Potassium Free
Skidums infazijam

Alaninum, Argininum, Acidum
asparticum, Acetylcysteinum, Acidum
glutamicum, Glycinum, Histidinum,
Isoleucinum, Leucinum, Lysinum
monohydricum, Methioninum,
Phenylalaninum, Prolinum,

Serinum, Taurinum, Threoninum,
Tryptophanum, Tyrosinum,

Valinum, Glucosum monohydricum,
Calcii gluconas monohydricus,
Magnesii lactas dihydricus, Zinci
acetas dihydricus, Cupri sulfas
pentahydricus, Natrii fluoridum,
Selenii dioxidum, Mangani chloridum
tetrahydricus, Kalii iodidum, Chromii
chloridum hexahydricum

Fresenius Kabi Polska Sp.z
0.0., Polija

parenteralas baro$anas
lidzeklis

BO5BA10

14-0245

Pr.

Pediaven Start-Up $kidums infuzijam

Alaninum, Argininum, Acidum
asparticum, Acetylcysteinum, Acidum
glutamicum, Glycinum, Histidinum,
Isoleucinum, Leucinum, Lysinum
monohydricum, Methioninum,
Phenylalaninum, Prolinum,

Serinum, Taurinum, Threoninum,
Tryptophanum, Tyrosinum, Valinum,
Kalii dihydrogenophosphas,

Kalii hydroxidum, Glucosum
monohydricum, Calcii gluconas
monohydricus, Magnesii lactas
dihydricus, Natrii chloridum, Zinci
acetas dihydricus, Cupri sulfas
pentahydricus, Natrii fluoridum,
Selenii dioxidum, Mangani chloridum
tetrahydricus, Kalii iodidum, Chromii
chloridum hexahydricum

Fresenius Kabi Polska Sp.z
0.0., Polija

parenteralas baro$anas
lidzeklis

BO5BA10

14-0246

Pr.

Pediaven G15%, G20%, G25%
Skidums infazijam

Alaninum, Argininum, Acidum
asparticum, Acetylcysteinum, Acidum
glutamicum, Glycinum, Histidinum,
Isoleucinum, Leucinum, Lysinum
monohydricum, Methioninum,
Phenylalaninum, Prolinum,

Serinum, Taurinum, Threoninum,
Tryptophanum, Tyrosinum, Valinum,
Dikalii hydrogenophosphas,
Glucosum monohydricum,

Calcii gluconas monohydricus,
Magnesii lactas dihydricus, Natrii
chloridum, Kalii chloridum, Zinci
acetas dihydricus, Cupri sulfas
pentahydricus, Natrii fluoridum,
Selenii dioxidum, Mangani chloridum
tetrahydricus, Kalii iodidum, Chromii
chloridum hexahydricum, Ferri sulfas
heptahydricum, Cobalti chloridum
hexahydricum, Ammonii molibdas
tetrahydricus

Fresenius Kabi Polska Sp.z
0.0., Polija

parenteralas baro$anas
lidzeklis

BO5BA10

14-0247
14-0248
14-0249

Pr.




Zalu registrs

Physioneal 35 Clear-Flex Glucose 13,6 | Glucosum anhydricum, Natrii Baxter Latvija, Latvija peritonedlas dializes B05DB | 14-0250 Pr.
mg/ml, 22,7 mg/ml, 38,6 mg/ml Skidums | chloridum, Calcii chloridum Skidums 14-0251
peritonealai dializei dihydricum, Magnesii 14-0252
chloridum hexahydricum, Natrii
hydrogenocarbonas, Natrii (S)-
lactatis solution
Physioneal 40 Clear-Flex Glucose 13,6 | Glucosum anhydricum, Natrii Baxter Latvija, Latvija peritonealas dializes B0OSDB | 14-0253 Pr.
mg/ml, 22,7 mg/ml, 38,6 mg/ml Skidums | chloridum, Calcii chloridum Skidums 14-0254
peritonealai dializei dihydricum, Magnesii 14-0255
chloridum hexahydricum, Natrii
hydrogenocarbonas, Natrii (S)-
lactatis solutio
Linoseptic 1 mg/g + 10 mg/g gels Octenidini hydrochloridum, Dr. August Wolff GmbH & | antiseptisks, dezinfekcijas | DOBAJ57 | 14-0256 Bez
Phenoxyethanolum Co. KG Arzneimittel, Vacija | idzeklis receptes
Linoseptic 1 mg/g + 20 mg/g uzadas | Octenidini hydrochloridum, Dr. August Wolff GmbH & | antiseptisks, dezinfekcijas | DO8AJ57 | 14-0257 Bez
izsmidzinams aerosols, Skidums Phenoxyethanolum Co. KG Arzneimittel, Vacija | idzeklis receptes
Bjorgeina 50 mg, 150 mg apvalkotas Bicalutamidum Actavis Group PTC ehf., onkologisks lidzeklis L02BB03 | 14-0258 Pr.
tabletes Islande antiandrogéns fidzeklis 14-0259
Kvine 50 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg, | Quetiapinum Teva Pharma B.V., antipsihotisks fidzeklis NO5AH04 | 14-0260 Pr.
400 mg ilgstosas darbibas tabletes Niderlande 14-0261
14-0262
14-0263
14-0264
Leptoprol 5 mg implants pilnslircé Leuprorelinum Sandoz d.d., Slovénija onkologisks lidzeklis LO2AEQ2 | 14-0265 Pr.
gonadotropinu atbrivojo$a
hormona analogi
Potassium Chloride/ Sodium Chloride | Kalii chloridum, Natrii chloridum Fresenius Kabi Deutschland | elektrolitu $kidums B05BBO1 | 14-0266 Pr.
Fresenius 1,5 mg/9 mg/ml, 3 mg/9 mg/ GmbH, Vacija 14-0267
ml $kidums infazijam
Sinupret ekstrakts 160 mg apvalkotas | Gentianae radix, Primulae flos, Bionorica SE, Vacija augu valsts pretiekaisuma | R0O5X 14-0268 Bez
tabletes Rumicis herba, Sambuci flos, [idzeklis receptes
Verbenae herba
Betaserc 24 mg muté dispergéjamas Betahistini dihydrochloridum Abbott Laboratories Baltics | pretreibona lidzeklis NO7CAO01 | 14-0269 Pr.
tabletes SIA, Latvija
Diompraz 75 mg/20 mg ilgstosas Diclofenacum natricum, PharmaSwiss Ce§ka nesteroidie pretiekaisuma | MO1AB55 | 14-0270 Pr.
darbibas cietas kapsulas Omeprazolum Republika s.r.0., Cehija un pretreimatisma lidzekli
Doxorubicin Agila 2mg/ml koncentrats | Doxorubicini hydrochloridum Agila Specialties UK onkologisks lidzeklis LO1DBO1 | 14-0271 Pr.
infuziju Skiduma pagatavoSanai Limited, Lielbritanija
Doxorubicin Agila 2mg/ml pulveris Doxorubicini hydrochloridum Agila Specialties UK onkologisks lidzeklis LO1DBO1 | 14-0272 Pr.
infuziju Skiduma koncentrata Limited, Lielbritanija
pagatavoSanai
Ketipinor 50 mg, 150 mg, 200 mg, 300 | Quetiapinum Orion Corporation, Somija | antipsihotisks lidzeklis NO5AH04 | 14-0273 Pr.
mg, 400 mg ilgstosas darbibas tabletes 14-0274
14-0275
14-0276
14-0277
Kventiax 150 mg, 200 mg, 300 mg Quetiapinum KRKA, d.d., Novo mesto, antipsihotisks lidzeklis NO5AH04 | 14-0278 Pr.
ilgstosas darbibas tabletes Slovénija 14-0279
14-0280
Asumate 100 mikrogrami /20 Levonorgestrelum, Ethinylestradiolum | Ladee Pharma Baltics UAB, | pretapauglo$anas GO03AA07 | 15-0001 Pr.
mikrogrami apvalkotas tabletes Lietuva lidzeklis
Biphozyl Skidums hemodializei/ Magnesii chloridum hexahydricum, | Gambro Lundia AB, Skidums hemofiltracijai B05ZB 15-0002 Pr.
hemofiltracijai Natrii chloridum, Natrii Zviedrija
hydrogenocarbonas, Kalii chloridum,
Dinatrii phosphas dihydricus
Budesonide Ferring 9 mg ilgstosas Budesonidum Ferring GmbH, Vacija kortikosteroids AO07EA06 | 15-0003 Pr.
darbibas tabletes
Carsil 110 mg cietas kapsulas Silymarinum BRIZ SIA, Latvija hepatoprotektors A05BA03 | 15-0004 Bez
receptes
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Colecalciferol Radaydrug 800 SV, Cholecalciferolum Radaydrug Kft, Ungarija vitaminu preparats A11CCO05 | 15-0005 Pr.
1000 1U, 7000 1U, 30000 IU apvalkotas 15-0006
tabletes 15-0007
15-0008
Valganciclovir Aurobindo 450 mg Valganciclovirum Aurobindo Pharma (Malta) | pretvirusu lidzeklis JO5AB14 | 15-0009 Pr.
apvalkotas tabletes Limited, Malta
Canocombi 8 mg/12,5 mg, 16 mg/12,5 | Candesartanum cilexetilum, KRKA, d.d., Novo mesto, angiotenzina Il CO09DA06 | 15-0010 Pr.
mg, 32 mg/12,5 mg, 32 mg/ 25 mg Hydrochlorothiazidum Slovénija antagonists un diurétisks 15-0011
tabletes lidzeklis 15-0012
15-0013
Combogesic 500 mg/150 mg Paracetamolum, Ibuprofenum PharmaSwiss Cegka nesteroids pretiekaisuma | MOTAE51 | 15-0014 Bez
apvalkotas tabletes Republika s.r.o., Cehija lidzeklis receptes
Escitalopram Cipla 5 mg, 10 mg, 20 mg | Escitalopramum Cipla Europe NV, Belgija antidepresants NO6AB10 | 15-0015 Pr.
apvalkotas tabletes 15-0016
15-0017
Helituspan 7 mg/ml sirups Hederae helicis folii extractum siccum | Sopharma AD, Bulgérija atkrépoSanas lidzeklis R05CA12 | 15-0018 Bez
receptes
Labella 1,5 mg tabletes Levonorgestrelum Ladee Pharma Baltics UAB, | pretapauglo$anas GO3ADO1 | 15-0019 Bez
Lietuva lidzeklis receptes
Nutrineal PD4 Clear-Flex Skidums Amino acida, Natrii chloridum, Calcii | Baxter Latvija SIA, Latvija | peritonealas dializes B05DB | 15-0020 Pr.
peritonealai dializei chloridum dihydricum, Magnesii Skidums
chloridum hexahydricum, Natrii (S)-
lactatis solutio
Octanate 500 SV/5 ml pulveris Factor VIII coagulationis humanus Octapharma (IP) Limited, hemostatisks lidzeklis B02BDO02 | 15-0021 Pr.
un Skidinatajs injekciju Skiduma Lielbritanija
pagatavosanai
Octanate 1000 SV/5 ml pulveris Factor VIII coagulationis humanus Octapharma (IP) Limited, asins koagulacijas faktors | B02BD02 | 15-0022 Pr.
un Skidinatajs injekciju Skiduma Lielbritanija
pagatavosanai
Regiocit $kidums hemofiltracijai Natrii citras, Natrii chloridum Gambro Lundia AB, SKidums hemofiltracijai B05ZB 15-0023 Pr.
Zviedrija
Taptigom 15 mikrogrami/5 mg/ml Tafluprostum, Timololum Santen Oy, Somija pretglaukomas fidzeklis | SO1ED51 | 15-0024 Pr.
acu pilieni, Skidums vienas devas
iepakojuma
Valganciclovir Sandoz 450 mg Valganciclovirum Sandoz d.d., Slovénija pretvirusu lidzeklis J05AB14 | 15-0025 Pr.
apvalkotas tabletes
Copaxone 40 mg/ml $kidums Glatirameri acetas Teva Pharmaceuticals Ltd., |iminmodulators LO3AX13 | 15-0026 Pr.
injekcijam pilnslirce Lielbritanija
Eradizol 20 mg zarnas $kistoSas Esomeprazolum Alvogen IPCo S.a.r.l., protonu stikna inhibitors | AO2BC05 | 15-0027 Bez
tabletes Luksemburga receptes
Gemcitabine Kabi 38 mg/ml Gemcitabinum Fresenius Kabi Oncology | onkologisks ldzeklis LO1BCO5 | 15-0028 Pr.
koncentrats infaziju $kiduma Plc., Lielbritanija
pagatavosanai
Losartan Ingen Pharma 25 mg, 50 mg, | Losartanum kalicum Ingen Pharma SIA, Latvija | angiotenzina Il receptoru | CO9CAO01 | 15-0029 Pr.
100 mg apvalkotas tabletes antagonists 15-0030
15-0031
Willfact 500 SV, 2000 SV pulveris Factor humanus von Willebrandi LFB Biomedicaments, hemostatisks lidzeklis B02BD10 | 15-0032 Pr.
un Skidinatajs injekciju Skiduma Francija 15-0033
pagatavoSanai
Ketorolac Claris 10 mg/ml, 30 mg/ml Ketorolacum trometamolum Claris Lifesciences (UK) nesteroids pretiekaisuma | MO1AB15 | 15-0034 Pr.
Skidums injekcijam Limited, Lielbritanija lidzeklis 15-0035
Arisppa 5 mg, 10 mg, 15 mg, 30 mg Aripiprazolum Focus Care antipsihotisks ldzeklis NO5AX12 | 15-0036 Pr.
tabletes Pharmaceuticals B.V., 15-0037
Niderlande 15-0038
15-0039
Elfimest 20 mg zarnas $kistoSas Esomeprazolum Actavis Group PTC ehtf., protonu siikna inhibitors | AO2BC05 | 15-0040 Bez
tabletes Islande receptes
Pramipexole Teva 0,26 mg, 0,52 mg, Pramipexolum Teva B.V., Niderlande pretparkinsonisma N04BC05 | 15-0041 Pr.
1,05 mg, 2,1 mg ilgstosas darbibas lidzeklis 15-0042
tabletes 15-0043
15-0044

Cito! — 2015/1 (60)

© Zaju valsts agentiira




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

uz pieciem gadiem.

Zalu registrs

2014. gada 4. decembra rikojums Nr. 2-20/93, 23. decembra rikojums Nr. 2-20/100, 2015. gada 27. janvara rikojums Nr. 2-20/4,
6. februara rikojums Nr. 2-20/9, 16. februara rikojums Nr. 2-20/16.

Zalu nosaukums, forma un dozejums Starptautiskais nosaukums Reg_lstrvac_uas apliecibas Farmakoterapeitiska ATK kods Registracijas Izplatliana§
’ 1pasnieks, valsts grupa ’ numurs nosacijumi
Ibuprofen-ratiopharm 400 mg Ibuprofenum Ratiopharm GmbH, Vacija | nesteroids pretiekaisuma | MO1AEO1 | 09-0276 Bez
apvalkotas tabletes lidzeklis receptes
Solian 100 mg/ml Skidums iekskigai Amisulpridum Sanofi-aventis Latvia SIA, | antipsihotisks fidzeklis NO5ALO5 | 09-0346 Pr.
lietoSanai Latvija
Ezoleta 10 mg tabletes Ezetimibum KRKA, d.d., Novo mesto, hipolipidémizéjoss C10AX09 | 09-0478 Pr.
Sloveénija lidzeklis
Ursofalk 500 mg apvalkotas tabletes Acidum ursodeoxycholicum Dr. Falk Pharma GmbH, 2ultsskabes preparats A05AA02 | 10-0571 Pr.
Vacija
Meropenem Hospira 500 mg, 1 g Meropenemum Hospira UK Limited, antibiotisks lidzeklis JO1DHO02 | 10-0621 Pr.
pulveris injekciju vai infuziju $kiduma Lielbritanija 10-0620
pagatavosanai
Atorvastatin Billev 10 mg, 20 mg, 40 Atorvastatinum Billev Pharma Aps, Danija | hipolipidémiz&joss C10AA05 | 12-0102 Pr.
mg apvalkotas tabletes lidzeklis 12-0103
12-0104
Voxuten 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg | Metoprololi succinas Egis Pharmaceuticals PLC, | beta adrenoblokators C07AB02 | 12-0210 Pr.
ilgstoSas darbibas tabletes Ungarija 12-0211
12-0212
12-0213
Arimidex 1 mg apvalkotas tabletes Anastrozolum AstraZeneca UK Limited, onkologisks lidzeklis L02BG03 | 00-0466 Pr.
Lielbritanija
Amisan 200 mg, 400 mg apvalkotas Amisulpridum PRO.MED.CS Praha a.s., | antipsihotisks fidzeklis NO5ALO5 | 09-0354 Pr.
tabletes Cehija 09-0355
Septolete plus honey & lime 5 mg/1 mg | Benzocainum, Cetylpyridinii chloridum | KRKA, d.d., Novo mesto, antiseptisks lidzeklis R02AA06 | 09-0453 Bez
sukajamas tabletes Slovénija receptes
Mastodynon tabletes Vitex agnus-castus, Caulophyllum Bionorica SE, Vacija homeopatisks idzeklis VO3AX 09-0469 Bez
thalictroides, Cyclamen purpurascens, ginekologisks lidzeklis receptes
Strychnos ignatii, Iris versicolor, Lilium
tigrinum
Rimantadine-Grindeks 50 mg tabletes | Rimantadini hydrochloridum AS Grindeks, Latvija pretvirusu fidzeklis JO5AC02 | 09-0470 Bez
receptes
Meldonium Olainfarm 250 mg cietas Meldonium A/S “Olainfarm”, Latvija metaboliskas iedarbibas | CO1EB22 | 10-0216 Pr.
kapsulas antiisemisks lidzeklis
Zoloft 50 mg apvalkotas tabletes Sertralinum Pfizer Limited, Lielbritanija | antidepresants NO6ABO6 | 97-0311 Pr.
Avelox 400 mg/250 ml Skidums Moxifloxacinum Bayer Pharma AG, Vacija | antibiotisks dzeklis JO1MA14 | 04-0395 Pr.
infuzijam
Xyzal 0,5 mg/ml Skidums iekskigai Levocetirizini dihydrochloridum UCB Pharma Oy Finland, | prethistamina idzeklis ROGAE09 | 06-0169 Pr.
lietoSanai Somija
Topiramat Orion 25 mg, 50 mg, 100 mg, | Topiramatum Orion Corporation, Somija | pretepilepsijas lidzeklis NO3AX11 | 08-0283 Pr.
200 mg apvalkotas tabletes 08-0284
08-0285
08-0286
Norifaz 35 mg apvalkotas tablets Natrii risedronas Zaklad Farmaceutyczny bisfosfonati MO05BA07 | 08-0308 Pr.
Adamed Pharma S.A.,
Polija
Fluvastatin Actavis 80 mg ilgstosas Fluvastatinum Actavis Group PTC ehf, hipolipidémizéjoss C10AA04 | 09-0061 Pr.
darbibas tabletes Islande idzeklis
Lercanidipine Actavis 10 mg Lercanidipini hydrochloridum Actavis Group PTC ehf, kalcija kanalu blokators CO08CA13 | 09-0290 Pr.
apvalkotas tabletes Islande
Clopidogrel Actavis 75 mg apvalkotas | Clopidogrelum Actavis Group PTC ehf, trombocitu agregacijas BO1AC04 | 09-0524 Pr.
tabletes Islande inhibitors
Digoxicor 0,5 mg/2 ml $kidums Digoxinum BRIZ SIA, Latvija sirds glikozids CO1AA05 | 09-0526 Pr.
injekcijam/ infuzijam
Brufen 200 mg, 400 mg apvalkotas Ibuprofenum Abbott Laboratories Baltics | nesteroidie pretiekaisuma | MO1AEO1 | 10-0001 Pr.
tabletes SIA, Latvija un pretreimatisma lidzekli 10-0002
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Zomacton 10 mg/ml pulveris un Somatropinum Ferring GmbH, Vacija hormonals lidzeklis HO01ACO1 | 10-0011 Pr.
Skidinatajs injekciju Skiduma
pagatavo$anai pilnslircé
Begsan 25 mg/g gels Ketoprofenum AS “Grindeks”, Latvija nesteroids pretiekaisuma | MO2AA10 | 10-0012 Pr.
lidzeklis
Visannette 2 mg tabletes Dienogestum Bayer Pharma AG, Vacija | progestagéns lidzeklis G03DB08 | 10-0059 Pr.
Octanine 500 SV, 1000 SV pulveris Factor IX coagulationis humanus Octapharma (IP) Limited, asins koagulacijas faktors | B02BD04 | 10-0191 Pr.
un Skidinatajs injekciju Skiduma Lielbritanija hemostatisks lfdzeklis 10-0190
pagatavoSanai
Euthyrox 25 mikrogrami tabletes Levothyroxinum natricum Merck KGaA, Vacija vairogdziedzera hormonu | HO3AA01 | 10-0255 Pr.
preparats
Trittico retard 75 mg, 150 mg ilgstoSas | Trazodoni hydrochloridum UAB “MRA”, Lietuva antidepresants NO6AX05 | 10-0272 Pr.
darbibas tabletes 10-0271
Imipenem/Cilastatin Actavis 500 Imipenemum, Cilastatinum Actavis Group PTC ehf, antibiotisks lidzeklis JO1DH51 | 10-0397 Pr.
mg/500 mg pulveris infiziju Skiduma Islande
pagatavosanai
Amoxicillin/Clavulanic acid Aurobindo | Amoxicillinum, Acidum clavulanicum | Aurobindo Pharma Limited, | antibiotisks fidzeklis JO1CR02 | 10-0407 Pr.
500 mg/125 mg, 875 mg/125 mg Lielbritanija 10-0408
apvalkotas tabletes
Latanoprost/Timolol Actavis 50 Latanoprostum, Timololum Actavis Group PTC ehf, pretglaukomas lidzeklis SO1ED51 | 11-0123 Pr.
mikrogrami/5 mg/ml acu pilieni, Islande
Skidums
Brufen 20 mg/ml suspensija iekSkigai | Ibuprofenum Abbott Laboratories Baltics | nesteroidie pretiekaisuma | MO1AEO1 | 11-0250 Pr.
lietoSanai SIA, Latvija un pretreimatisma lidzekli
Brufen 800 mg ilgstosas darbibas Ibuprofenum Abbott Laboratories Baltics | nesteroidie pretiekaisuma | MO1AEO1 | 11-0251 Pr.
tabletes SIA, Latvija un pretreimatisma lidzekli
Ropodrin 2 mg, 3 mg, 4 mg, 8 mg Ropinirolum Egis Pharmaceuticals PLC, | pretparkinsonisma N04BC04 | 12-0076 Pr.
ilgstosas darbibas tabletes Ungarija lidzeklis 12-0077
12-0078
12-0079
Fosrenol 500 mg, 750 mg, 1000 mg Lanthanum Shire Pharmaceutical hiperfosfatémijas terapijas | VOSAEO3 | 07-0025 Pr.
kos|ajamas tabletes Contracts Limited, lidzeklis 07-0026
Lielbritanija 07-0027
Risedronate sodium Actavis 35 mg Natrii risedronas Actavis Group PTC ehf, bisfosfonati MO05BA07 | 08-0309 Pr.
apvalkotas tabletes Islande
Dironorm 10 mg/5 mg, 20 mg/10 mg, 20 | Lisinoprilum, Amlodipinum Gedeon Richter Plc., AKE inhibitors, kalcija C09BB03 | 09-0036 Pr.
mg/5 mg tabletes Ungarija kanalu blokators 09-0465
12-0105
Glypressin 1 mg Skidums injekcijam Terlipressini acetas Ferring Laékkeet Oy, Hipofizes un hipotalama | HO1BA04 | 10-0584 Pr.
Somija hormoni un to analogi
Rehydron Optim pulveris iek3kigi Natrii chloridum, Glucosum Orion Corporation, Somija | rehidratacijas idzeklis A07CA 11-0302 Bez
lietojama $kiduma pagatavosanai anhydricum, Kalii chloridum, Natrii receptes
citras
Fosrenol 750 mg, 1000 mg pulveris Lanthanum Shire Pharmaceutical hiperfosfatémijas terapijas | VOSAEO3 | 12-0285 Pr.
iekSkigai lietoSanai Contracts Limited, lidzeklis 12-0286
Lielbritanija
Glucophage 500 mg, 1000 mg Metformini hydrochloridum Merck Sante s.a.s., Francija | pretdiabéta idzeklis A10BA02 | 09-0344 Pr.
apvalkotas tabletes 08-0335
Clopidogrel SanoSwiss 75 mg Clopidogrelum SanoSwiss UAB, Lietuva | trombocitu agregacijas BO1AC04 | 10-0166 Pr.
apvalkotas tabletes inhibitors
Fucicort Lipid 20 mg/1 mg/g krems Acidum fusidicum, Betamethasonum | LEO Pharma A/S, Danija | dermatologisks fidzeklis | D07CCO01 | 10-0230 Pr.
OLIMEL N5E emulsija infuzijam Olivae oleum raffinatum, Soiae oleum | Baxter S.A., Belgija parenteralas baroSanas | BO5BA10 | 10-0245 Pr.
raffinatum, Alaninum, Argininum, lidzeklis
Acidum asparticum, Acidum
glutamicum, Glycinum, Histidinum,
Isoleucinum, Leucinum, Lysinum,
Methioninum, Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum, Threoninum,
Tryptophanum, Tyrosinum, Valinum,
Natrii acetas trihydricus, Natrii
glycerophosphas, Kalii chloridum,
Magnesii chloridum hexahydricum,
Calcii chloridum dihydricum, Glucosum
monohydricum
OLIMEL N7 emulsija infazijam Olivae oleum raffinatum, Soiae oleum | Baxter S.A., Belgija parenteralas baroSanas | BO5BA10 | 10-0246 Pr.
raffinatum, Alaninum, Argininum, lidzeklis
Acidum asparticum, Acidum
glutamicum, Glycinum, Histidinum,
Isoleucinum, Leucinum, Lysinum,
Methioninum, Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum, Threoninum,
Tryptophanum, Tyrosinum, Valinum,
Glucosum monohydricum
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OLIMEL N7E emulsija infazijam

Olivae oleum raffinatum, Soiae oleum
raffinatum, Alaninum, Argininum,
Acidum asparticum, Acidum
glutamicum, Glycinum, Histidinum,
Isoleucinum, Leucinum, Lysinum,
Methioninum, Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum, Threoninum,
Tryptophanum, Tyrosinum, Valinum,
Natrii acetas trihydricus, Natrii
glycerophosphas, Kalii chloridum,
Magnesii chloridum hexahydricum,
Calcii chloridum dihydricum, Glucosum
monohydricum

Baxter S.A., Belgija

parenteralas baroSanas
lidzeklis

BO5BA10

10-0247

Pr.

OLIMEL N9 emulsija infuzijam

Olivae oleum raffinatum, Soiae oleum
raffinatum, Alaninum, Argininum,
Acidum asparticum, Acidum
glutamicum, Glycinum, Histidinum,
Isoleucinum, Leucinum, Lysinum,
Methioninum, Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum, Threoninum,
Tryptophanum, Tyrosinum, Valinum,
Glucosum monohydricum

Baxter S.A., Belgija

parenteralas baroSanas
lidzeklis

BO5BA10

10-0248

Pr.

OLIMEL N9E emulsija infuzijam

Olivae oleum raffinatum, Soiae oleum
raffinatum, Alaninum, Argininum,
Acidum asparticum, Acidum
glutamicum, Glycinum, Histidinum,
Isoleucinum, Leucinum, Lysinum,
Methioninum, Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum, Threoninum,
Tryptophanum, Tyrosinum, Valinum,
Natrii acetas trihydricus, Natrii
glycerophosphas, Kalii chloridum,
Magnesii chloridum hexahydricum,
Calcii chloridum dihydricum, Glucosum
monohydricum

Baxter S.A., Belgija

parenteralas baro$anas
lidzeklis

BO5BA10

10-0249

Pr.

OLIMEL PERI N4E emulsija infazijam

Olivae oleum raffinatum, Soiae oleum
raffinatum, Alaninum, Argininum,
Acidum asparticum, Acidum
glutamicum, Glycinum, Histidinum,
Isoleucinum, Leucinum, Lysinum,
Methioninum, Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum, Threoninum,
Tryptophanum, Tyrosinum, Valinum,
Natrii acetas trihydricus, Natrii
glycerophosphas, Kalii chloridum,
Magnesii chloridum hexahydricum,
Calcii chloridum dihydricum, Glucosum
monohydricum

Baxter S.A., Belgija

parenteralas baro$anas
lidzeklis

BO5BA10

10-0250

Pr.

Glopenel 75 mg apvalkotas tabletes

Clopidogrelum

A/S “Olainfarm”, Latvija

trombocitu agregacijas
inhibitors

B01AC04

10-0253

Pr.

Exemestane Alvogen 25 mg apvalkotas
tabletes

Exemestanum

Alvogen IPCo S.a.r.l.,
Luksemburga

onkologisks lidzeklis

L02BG06

10-0319

Pr.

Vanatex 80 mg, 160 mg apvalkotas
tabletes

Valsartanum

Pharmaceutical Works
“Polpharma” S.A., Polija

angiotenzina Il receptoru
antagonists

C09CA03

10-0438
10-0437

Pr.

Augmentin 1000 mg/200 mg pulveris
injekciju vai infuziju Skiduma
pagatavosanai

Amoxicillinum, Acidum clavulanicum

GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija

antibiotisks lidzeklis

JO1CR02

99-0033

Pr.

Augmentin 875 mg/125 mg apvalkotas
tabletes

Amoxicillinum, Acidum clavulanicum

GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija

antibiotisks lidzeklis

JO1CR02

99-0035

Pr.

No Zalu registra izslegtas zales

Izslégtas no LR Zalu registra dazadu iemeslu dél (beidzies registracijas deriguma termins, atsauktas no LR Zalu registra péc registracijas

apliecibas Tpasnieka iniciativas).

2014. gada 4. decembra rikojums Nr. 2-20/93, 23. decembra rikojums Nr. 2-20/100, 2015. gada 27. janvara rikojums Nr. 2-20/4,
6. februara rikojums Nr. 2-20/9, 16. februara rikojums Nr. 2-20/16.

- _ s Registracijas apliecibas Farmakoterapeitiska Registracijas | IzplatiSanas

Zalu nosaukums, forma un dozéjums Starptautiskais nosaukums ipasnieks, valsts grupa ATK kods . nosacijumi
Cisordinol 25 mg apvalkotas tabletes | Zuclopenthixolum H. Lundbeck A/S, Danija antipsihotisks idzeklis NO5AF05 | 02-0057 Pr.
Fluanxol 1 mg apvalkotas tabletes Flupentixolum H. Lundbeck A/S, Danija antipsihotisks idzeklis NO5AFO01 | 02-0199 Pr.
Calcigran Forte Mint 500 mg/400 SV Calcium, Cholecalciferolum Takeda Nycomed AS, kalcija preparats A12AX 05-0055 Bez receptes
kos|ajamas tabletes Norvégija
Atilen 10 mg, 20 mg apvalkotas Atorvastatinum Teva Pharma B.V., hipolipidemizéjoss idzeklis | C10AA05 | 08-0379 Pr.
tabletes Niderlande 08-0380
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Oxcarbazepine Teva 150 mg Oxcarbazepinum Teva Pharma B.V., pretepilepsijas idzeklis NO3AF02 | 09-0249 Pr.
apvalkotas tabletes Niderlande
Rosuvastatin Teva 5 mg apvalkotas Rosuvastatinum Teva Pharma B.V., hipolipideémizéjoSs idzeklis | C10AA07 | 10-0299 Pr.
tabletes Niderlande
Fildlata 25 mg, 50 mg, 100 mg Sildenafilum Sigillata Limited, erektilas disfunkcijas GO4BE03 | 10-0443 Pr.
apvalkotas tabletes Lielbritanija arsteSanas fidzeklis 10-0444

10-0445
Tacrolimus Accord 0,5 mg, 1 mg cietas | Tacrolimusum Accord Healthcare Limited, | kalcineirina inhibitors L04AD02 | 10-0542 Pr.
kapsulas Lielbritanija 10-0543
Aneea 3 mg/0,02 mg apvalkotas Drospirenonum, Ethinylestradiolum | Gedeon Richter Plc., pretapauglo$anas lidzeklis | GO3AA12 | 11-0044 Pr.
tabletes Ungarija
Candesartan Teva 4 mg, 8 mg, 16 mg, | Candesartanum cilexetilum Teva Pharma B.V., angiotenzina Il receptoru C09CA06 | 11-0148 Pr.
32 mg tabletes Niderlande antagonists 11-0149

11-0150

11-0151
Belusha 3 mg/0,02 mg apvalkotas Drospirenonum, Ethinylestradiolum | Gedeon Richter Plc., pretapauglodanas lidzeklis | GO3AA12 | 11-0173 Pr.
tabletes Ungarija
Candesartan/HCT Teva 8 mg/12,5 mg, | Candesartanum cilexetilum, Teva Pharma B.V., angiotenzina Il antagonists | CO9DA06 | 11-0319 Pr.
16 mg/12,5 mg tabletes Hydrochlorothiazidum Niderlande un diurétisks lidzeklis 11-0318
Azithromycin Jubilant 250 mg, 500 mg | Azithromycinum Jubilant Pharmaceuticals antibiotisks lfdzeklis JO1FA10 | 11-0489 Pr.
apvalkotas tabletes nv, Belgija 11-0490
Latanoprost/Timolol Teva 50 Latanoprostum, Timololum Teva Pharma B.V., pretglaukomas lidzeklis SO01ED51 | 12-0027 Pr.
mikrogrami/5 mg/ml acu pilieni, Niderlande
Skidums
Quetiapine Teva 50 mg, 150 mg, Quetiapinum Teva Pharma B.V., antipsihotisks lfdzeklis NO5AH04 | 12-0029 Pr.
200 mg, 300 mg, 400 mg, ilgstosas Niderlande 12-0326
darbibas tabletes 12-0030

12-0031

12-0032
Esomeprazole Jubilant 20 mg, 40 mg | Esomeprazolum Jubilant Pharmaceuticals protonu stikna inhibitors A02BC05 | 13-0030 Pr.
zarnas Skistosas tabletes nv, Belgija 13-0031
Sildenafil Jubilant 25 mg, 100 mg Sildenafilum Jubilant Pharmaceuticals erektilas disfunkcijas GO4BEO3 | 13-0123 Pr.
apvalkotas tabletes nv, Belgija arstésanas dzeklis 13-0124
Losartanum kalicum/ Losartanum kalicum, IPCA Produtos angiotenzina Il antagonists | CO9DA01 | 13-0173 Pr.
Hydrochlorothiazidum IPCA 50 Hydrochlorothiazidum Farmaceuticos, Unipessoal | un diurétisks lidzeklis
mg/12,5 mg apvalkotas tabletes LDA, Portugale
Imatinib Apotex 400 mg apvalkotas Imatinibum Apotex Europe B.V., onkologisks lidzeklis LO1XEO1 | 14-0090 Pr.
tabletes Niderlande
Oxcarbazepine Jubilant 300 mg, 600 | Oxcarbazepinum Jubilant Pharmaceuticals | pretepilepsijas lidzeklis NO3AF02 | 14-0101 Pr.
mg apvalkotas tabletes nv, Belgija 14-0102
RhinoStop-ratiopharm 0,5 mg/ml, 1 Xylometazolini hydrochloridum Ratiopharm GmbH, Vacija | pretiesnu lidzeklis R0O1AA07 | 97-0596 Bez receptes
mg/ml deguna aerosols, Skidums 96-0604
Atenolol-ratiopharm 25 mg, 50 mg, 100 | Atenololum Ratiopharm GmbH, Vacija | beta adrenoblokators C07AB03 | 98-0169 Pr.
mg apvalkotas tabletes 98-0170

99-0418
Dexofan 3 mg/ml Skidums iekskigai Dextromethorphani Takeda Pharma AS, pretklepus lidzeklis RO5DA09 | 99-0289 Pr.
lietoSanai hydrobromidum Igaunija
Clindamycin-MIP 150 mg apvalkotas | Clindamycinum MIP Pharma GmbH, Vacija | antibiotisks lidzeklis JO1FFO1 | 04-0022 Pr.
tabletes
Clindamycin-MIP 150 mg/ml $kidums | Clindamycinum MIP Pharma GmbH, Vacija | antibiotisks lidzeklis JO1FFO1 | 04-0059 Pr.
injekcijam un infazijam
Xylo-Mepha 1 mg/ml deguna aerosols, | Xylometazolini hydrochloridum Mepha Lda., Portugale pretiesnu idzeklis R0O1AA07 | 07-0235 Bez receptes
Skidums
Azimepha 250 mg, 500 mg apvalkotas | Azithromycinum Mepha Lda., Portugale antibiotisks lfdzeklis JO1FA10 | 08-0024 Pr.
tabletes 08-0025
Monotens 10 mg, 20 mg tabletes Fosinoprilum natricum PharmaSwiss Ce§ka AKE inhibitors C09AA09 | 09-0232 Pr.

Republika s.r.o., Cehija 09-0233
Perilexin 2 mg/0,625 mg, 4 mg/1,25 mg | Tert-Butylamini perindoprilum, Ingen Pharma SIA, Latvija | AKE inhibitors, diurétisks C09BA04 | 10-0379 Pr.
tabletes Indapamidum lidzeklis 10-0380
Monotens HCT 20 mg/12,5 mg tabletes | Fosinoprilum natricum, PharmaSwiss Ceska AKE inhibitors, diurgtisks | CO9BA09 | 10-0399 Pr.
Hydrochlorothiazidum Republika s.r.o., Cehija [idzeklis

Canephron pilieni iekSkigai lietoSanai, | Extractum ex Centaurii herba, Bionorica SE, Vacija urologisks idzeklis G04BX 10-0545 Bez receptes
Skidums Levistici radix, Rosmarini folium
Ebetrex 10 mg/ml Skidums injekcijam | Methotrexatum Ebewe Pharma Ges.m.b.H | imdnsupresants LO1BAO1 | 10-0641 Pr.
pilnslircés Nfg.KG, Austrija
Telmisartan Sandoz 40 mg, 80 mg Telmisartanum Sandoz d.d., Slovénija angiotenzina Il receptoru C09CA07 | 10-0651 Pr.
tabletes antagonists 10-0652
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Olanzapine Polpharma 5 mg, 10 mg, Olanzapinum Pharmaceutical Works antipsihotisks idzeklis NO5AHO03 | 11-0215 Pr.
15 mg, 20 mg muté dispergéjamas “Polpharma” S.A., Polija 11-0216
tabletes 11-0217

11-0218
Docetaxel Sandoz 10 mg/ml Docetaxelum Sandoz d.d., Slovénija onkologisks lidzeklis L01CD02 | 11-0285 Pr.
koncentrats infuziju Skiduma
pagatavoSanai
Orlistat Sandoz 60 mg cietas kapsulas | Orlistatum Sandoz d.d., Slovénija pretaptauko$anas fidzeklis | AOBABO1 | 11-0329 Bez receptes
Xantrazol 20 mg zarnas Skistosas Omeprazolum UAB Bayer, Lietuva protonu siikna inhibitors A02BCO1 | 11-0493 Bez receptes
tabletes
Amoxicillin MIP 750 mg tabletes Amoxicillinum MIP Pharma GmbH, Vacija | antibiotisks fidzeklis JO1CA04 | 12-0086 Pr.
Binoda 150 mg, 500 mg apvalkotas Capecitabinum Alfred E. Tiefenbacher onkologisks lidzeklis L01BCO6 | 12-0201 Pr.
tabletes GmbH & Co. KG, Vacija 12-0202
Efavirenz Sandoz 600 mg apvalkotas | Efavirenzum Sandoz Pharmaceuticals NNRTI (nenukleozidu JO5AGO3 | 13-0186 Pr.
tabletes d.d., Slovénija reversas transkriptazes

inhibitors)

Escitalopram ratiopharm 10 mg, 20 mg | Escitalopramum Ratiopharm GmbH, Vacija | antidepresants NO6AB10 | 13-0227 Pr.
muté dispergéjamas tabletes 13-0228
Zemertinex 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg | Memantini hydrochloridum PharmaSwiss Ceg,ka pretdemences lidzeklis NO6DX01 | 13-0233 Pr.
apvalkotas tabletes Republika s.r.0., Cehija 13-0234

13-0235

13-0236
Zemertinex 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg | Memantini hydrochloridum PharmaSwiss Ce§ka pretdemences lidzeklis NO6DX01 | 13-0239 Pr.
muté dispergéjamas tabletes Republika s.r.o., Cehija 13-0240

13-0241

13-0242
Fluanxol 0,5 mg apvalkotas tabletes Flupentixolum H. Lundbeck A/S, Danija antipsihotisks lfdzeklis NO5AF01 | 13-0281 Pr.

96-0390
Pharmatex 54 mg/4,5 g vaginalais Benzalkonii chloridum Laboratoire Innotech pretapauglosanas fidzeklis | G02BB 98-0338 Bez receptes
krems International SAS, Francija
Nazol 0,5 mg/ml deguna aerosols, Oxymetazolini hydrochloridum UAB Bayer, Lietuva pretiesnu idzeklis R0O1AA05 | 99-1011 Bez receptes
Skidums
Indometacin Sopharma 25 mg zarnas | Indometacinum BRIZ SIA, Latvija nesteroids pretiekaisuma MO01ABO1 | 00-0091 Pr.
SkistoSas apvalkotas tabletes idzeklis
Sermion 4 mg pulveris un $kidinatajs | Nicergolinum Pfizer Italia s.r.l., ltalija asinsvadus paplasinoss CO4AE02 | 00-0363 Pr.
injekciju Skiduma pagatavoSanai lidzeklis
Fortum 1 g, pulveris injekciju vai Ceftazidimum GlaxoSmithKline Latvia antibiotisks lfdzeklis J01DD02 | 00-0607 Pr.
infuziju Skiduma pagatavoSanai SIA, Latvija
Vancomycin-Teva 1000 mg pulveris Vancomycinum Teva PharmaB.V., antibakterials lidzeklis JO1XA01 | 02-0242 Pr.
infaziju Skiduma pagatavoSanai Niderlande
Loette 100 mikrogrami /20 mikrogrami | Levonorgestrelum, Pfizer Europe MA EEIG, pretapauglo$anas lidzeklis | GO3AA07 | 02-0420 Pr.
apvalkotas tabletes Ethinylestradiolum Lielbritanija
Zavedos 5 mg, 10 mg, 25 mg kapsulas | Idarubicini hydrochloridum Pfizer Italia s.r.l., Italija pretaudzéju lidzeklis L01DB06 | 04-0051 Pr.

04-0052

04-0053
Ixel 50 mg cietas kapsulas Milnaciprani hydrochloridum Pierre Fabre Medicament, | antidepresants NOBAX17 | 04-0290 Pr.

Francija
Imigran FDT 50 mg apvalkotas tabletes | Sumatriptanum GlaxoSmithKline Latvia pretmigrénas idzeklis N02CCO01 | 04-0358 Pr.
SIA, Latvija

Metoprolol-ratiopharm retard 200 mg | Metoprololi tartras Ratiopharm GmbH, Vacija | beta adrenoblokators C07AB02 | 07-0315 Pr.
ilgstosas darbibas tabletes
Oxaliplatin Actavis 5 mg/ml pulveris Oxaliplatinum Actavis Group hf, Islande onkologisks idzeklis LO1XA03 | 07-0396 Pr.
infuziju S8kiduma pagatavoSanai
Fludarabine Actavis 50 mg Fludarabini phosphas Actavis Group PTC ehf, onkologisks lidzeklis L01BB05 | 08-0084 Pr.
pulveris injekciju/infuziju $kiduma Islande
pagatavoSanai
Piperacillin/Tazobactam Actavis 4 Piperacillinum, Tazobactamum Actavis Group PTC ehf, antibiotisks lfdzeklis JO1CR05 | 09-0490 Pr.
9/0,5 g pulveris infuziju Skiduma Islande
pagatavoSanai
Omediprol 10 mg zarnas $kistoSas Omeprazolum Actavis Group PTC ehf, protonu siikna inhibitors A02BCO1 | 10-0046 Bez receptes
cietas kapsulas Islande
Rosuvastatin Teva 40 mg apvalkotas | Rosuvastatinum Teva Pharma B.V., hipolipidémiz&joss fidzeklis | C10AA07 | 10-0164 Pr.
tabletes Niderlande
Doxorubicin Actavis 10 mg, 50 Doxorubicini hydrochloridum Actavis Group PTC ehf, onkologisks lidzeklis LO1DBO1 | 10-0185 Pr.
mg pulveris injekciju Skiduma Islande 10-0186
pagatavosanai
Vancomycin PharmaSwiss 500 mg, Vancomycinum PharmaSwiss Ce§ka antibiotisks lidzeklis JO1XA01 | 10-0451 Pr.
1000 mg pulveris infuziju Skiduma Republika s.r.o., Cehija 10-0450
pagatavosanai
Atorvastatin Portfarma 10 mg, 20 mg, | Atorvastatinum Portfarma ehf, Tslande hipolipidémiz&joss fidzeklis | C10AA05 | 11-0164 Pr.
40 mg, 80 mg apvalkotas tabletes 11-0165

11-0166

11-0167
Espramag 20 mg, 40 mg zarnas Esomeprazolum Teva Pharma B.V., pretcilas fidzeklis, protonu | A02BC05 | 11-0383 Pr.
Skistosas tabletes Niderlande stkna inhibitors 11-0384
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tabletes

inhibitors

Edesia 75 mikrogrami/20 mikrogrami | Gestodenum, Ethinylestradiolum | Gedeon Richter Plc., pretapauglo$anas fidzeklis | GOSAA10 | 12-0141 Pr.
apvalkotas tabletes Ungarija
Ibuprofen Mepha 400 mg apvalkotas Ibuprofenum Mepha Lda., Portugale nesteroids pretiekaisuma MO1AEO1 | 12-0153 Bez receptes
tabletes lidzeklis
Optipres 20 mg/ml acu pilieni, Skidums | Dorzolamidum Pharmaceutical Works pretglaukomas fidzeklis SO01EC03 | 12-0308 Pr.
Polpharma S.A., Polija
Perindopril Teva 2,5 mg apvalkotas Perindoprili tosilas Teva Pharma B.V., AKE inhibitors CO09AA04 | 13-0073 Pr.
tabletes Niderlande
Memantine Teva 10 mg, 20 mg mute Memantini hydrochloridum Teva Pharma B.V., pretdemences lidzeklis NO6DX01 | 13-0083 Pr.
dispergéjamas tabletes Niderlande 13-0084
Atorvastatin Teva 80 mg apvalkotas Atorvastatinum Teva Pharma B.V., hipolipideémizéjoss idzeklis | C10AA05 | 14-0007 Pr.
tabletes Niderlande
Imatinib ratiopharm 100 mg, 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 | CO9DA07 | 14-0069 Pr.
80 mg/12,5 mg, 80 mg/25 mg tabletes | Hydrochlorothiazidum Niderlande un diurétisks lidzeklis 14-0070
Telmisartan/Hydrochlorothiazide Teva | Telmisartanum, Teva B.V., Niderlande angiotenzina Il antagonists | C09DA07 | 14-0103 Pr.
Pharma 40 mg/12,5 mg, 80 mg/25 mg | Hydrochlorothiazidum un diurétisks fidzeklis 14-0105
tabletes
Lordestin 0,5 mg/ml Skidums iekSkigai | Desloratadinum Gedeon Richter Plc., prethistamina fidzeklis R0O6AX27 | 14-0130 Pr.
lietoSanai Ungarija
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva | Levodopum, Carbidopum, Teva Pharma B.V., pretparkinsonisma lidzeklis | NO4BA03 | 14-0206 Pr.
175 mg/43.75 mg/200 mg apvalkotas | Entacaponum Niderlande
tabletes
Amstadin 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg Atorvastatinum, Amlodipinum Teva Pharma B.V., hipolipidémiz&joss fidzeklis, | C10BX03 | 14-0213 Pr.
apvalkotas tabletes Niderlande kombinacijas 14-0214
Atorvastatin/Amlodipine Teva 10 mg/5 | Atorvastatinum, Amlodipinum Teva Pharma B.V., hipolipidémiz&joss fidzeklis, | C10BX03 | 14-0215 Pr.
mg, 10 mg/10 mg apvalkotas tabletes Niderlande kombinacijas 14-0216
Imigran 50 mg apvalkotas tabletes Sumatriptanum GlaxoSmithKline Latvia pretmigrénas idzeklis N02CCO01 | 98-0612 Pr.
SIA, Latvija
Campto 20 mg/ml koncentrats infiiziju | Irinotecani hydrochloridum Pfizer Enterprises SARL, onkologisks lidzeklis LO1XX19 |98-0823 Pr.
Skiduma pagatavosanai trihydricum Luksemburga
Minulet 75 mikrogrami/30 mikrogrami | Ethinylestradiolum, Gestodenum | Pfizer Europe MA EEIG, pretapauglo$anas lidzeklis | GO3AA10 | 99-0752 Pr.
apvalkotas tabletes Lielbritanija
Vancomycin-Teva 500 mg pulveris Vancomycinum Teva Pharma B.V., antibakterials lidzeklis JO1XA01 | 99-0775 Pr.
infuziju S8kiduma pagatavoSanai Niderlande
Deprestop tinktara, pilieni iekSkigai Hyperici herba A/S Rigas farmaceitiska augu preparats NO7XX 00-0283 Bez receptes
lietoanai, Skidums fabrika, Latvija
Strepsils Warm 0,6 mg/1,2 mg Alcohol 2,4-dichlorobenzylicus, Reckitt Benckiser (Poland) | antiseptisks lidzeklis R02AA20 | 01-0400 Bez receptes
sukajamas tabletes Amylmetacresolum S.A., Polija
Terra-sport ziede Tinctura Arnicae A/S Rigas farmaceitiska augu valsts pretiekaisuma | M0O2AX10 | 02-0378 Bez receptes
fabrika, Latvija [idzeklis
Inegy 10 mg/20 mg, 10 mg/40 mg Ezetimibum, Simvastatinum Merck Sharp & Dohme hipolipidémizéjoss fidzeklis, | C10BA02 | 06-0227 Pr.
tabletes Limited, Lielbritanija kombinacijas 06-0228
Omolin 10 mg, 20 mg, 40 mg zarnas Omeprazolum A/S “Olainfarm”, Latvija protonu siikna inhibitors A02BCO1 | 07-0177 Pr.
$kistosas cietas kapsulas 07-0178
07-0179
Topotecan Accord 4 mg pulveris Topotecanum Accord Healthcare Limited, | onkologisks fidzeklis L01XX17 | 10-0165 Pr.
infuziju Skiduma koncentrata Lielbritanija
pagatavosanai
Nurofen Ultra Express 200 mg mikstas | Ibuprofenum Reckitt Benckiser (Poland) | nesteroidie pretiekaisuma | MO1AEO1 | 10-0244 Bez receptes
kapsulas S.A., Polija un pretreimatisma fidzekli
Ecriten 25 mg, 50 mg apvalkotas Sildenafilum PharmaSwiss Cgska erektilas disfunkcijas GO4BEO3 | 10-0546 Pr.
tabletes republika s.r.o., Cehija arstéSanas fidzeklis 10-0547
Valcatuna 320 mg apvakotas tabletes | Valsartanum Laboratorios Liconsa S.A., | angiotenzina Il receptoru C09CA03 | 11-0069 Pr.
Spanija antagonists
Simaldoz 320 mg apvalkotas tabletes | Valsartanum Laboratorios Liconsa S.A., | angiotenzina Il receptoru C09CA03 | 11-0074 Pr.
Spanija antagonists
Escitalopram Accord 5 mg apvalkotas | Escitalopramum Accord Healthcare Limited, | antidepresants NOBAB10 | 11-0499 Pr.
tabletes Lielbritanija
Vigicord 10 mg, 20 mg apvalkotas Rosuvastatinum Synthon BV, Niderlande hipolipideémizéjoss idzeklis | C10AA07 | 12-0249 Pr.
tabletes 12-0250
Ibandronic acid ratiopharm 2 mg Acidum ibandronicum Ratiopharm GmbH, Vacija | bisfosfonati MO05BA06 | 13-0182 Pr.
koncentrats infuziju Skiduma
pagatavosanai
Vantas 50 mg implants Histrelini acetatum Orion Corporation, Somija | gonadotropinu atbrivojosa | LO2AE05 | 10-0090 Pr.
hormona analogi
Esomeprazole-ratiopharm 20 mg, 40 Esomeprazolum Ratiopharm GmbH, Vacija | protonu siikna inhibitors A02BCO05 | 10-0416 Pr.
mg zarnas Skistosas cietas kapsulas 10-0417
Clopidogrel Orion 75 mg apvalkotas Clopidogrelum Orion Corporation, Somija | trombocitu agregacijas BO1AC04 | 10-0537 Pr.
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Teenia 3 mg/0,02 mg apvalkotas Drospirenonum, Ethinylestradiolum | Gedeon Richter Plc., pretapauglo$anas lidzeklis | GO3AA12 | 11-0047 Pr.
tabletes Ungarija
Mukambro 10 mg/izsmidzinajuma Ambroxoli hydrochloridum CYATHUS Exquirere mukolttisks fidzeklis R05CB06 | 11-0124 Bez receptes
Skidums iek$kigai lietoSanai Pharmaforschungs GmbH,

Austrija
Violetta 60 mikrogrami/15 mikrogrami | Gestodenum, Ethinylestradiolum | Gedeon Richter Plc., pretapauglo$anas fidzeklis | GO3AA10 | 11-0235 Pr.
apvalkotas tabletes Ungarija
Batidor 20 mg/ml+5 mg/ml acu pilieni, | Dorzolamidum, Timololum Dr.Gerhard Mann Chem- pretglaukomas fidzeklis SO1ED51 | 11-0242 Pr.
Skidums pharm.Fabrik GmbH, Vacija
Novynette Plus 150 mikrogrami/ 20 Desogestrelum, Ethinylestradiolum | Gedeon Richter Plc., pretapauglo$anas fidzeklis | GO3AA09 | 12-0028 Pr.
mikrogrami apvalkotas tabletes Ungarija
Ropodrin 2 mg, 3 mg, 4 mg, 8 mg Ropinirolum Egis Pharmaceuticals PLC, | pretparkinsonisma lidzeklis | NO4BC04 | 12-0076 Pr.
ilgstosas darbibas tabletes Ungarija 12-0077

12-0078
12-0079
Climen apvalkotas tabletes Estradioli valeras, Cyproteroni Bayer Pharma AG, Vacija | hormonaizstajterapijas GO03CA53 | 98-0785 Pr.
acetas lidzeklis

Trifas Cor 5 mg tabletes Torasemidum Menarini International diurétisks lidzeklis CO03CA04 | 99-0567 Pr.

Operations Luxembourg

S.A., Luksemburga

DroSuma izmainas zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas

2014. gada 4. decembra rikojums Nr. 2-20/93, 4. decembra rikojums Nr. 2-20/94, 12. decembra rikojums Nr. 2-20/96, 17. decembra
rikojums Nr. 2-20/98, 23. decembra rikojums Nr. 2-20/100, 29. decembra rikojums Nr. 2-20/101, 2015. gada 15. janvara rikojums
Nr. 2-20/1, 19. janvara rikojums Nr. 2-20/3, 27. janvara rikojums Nr. 2-20/4, 28. janvara rikojums Nr. 2-20/6, 3. februara rikojums
Nr. 2-20/7, 6. februara rikojums Nr. 2-20/9, 6. februara rikojums Nr. 2-20/10, 16. februara rikojums Nr. 2-20/12, 20. februara rikojums
Nr. 2-20/14, 25. februara rikojums Nr. 2-20/15, 9. marta rikojums Nr. 2-20/16, 9. marta rikojums Nr. 2-20/18, 17. marta rikojums

Nr. 2-20/20.
Reg. Zalu nosaukums, zalu forma, Aktivas vielas ST .
numurs étiprums/ koncenirécija nosaukums R O
ipasnieks, valsts
97-0056 | Dianeal PD4 Glucose 1,36 % Glucosum Baxter Healthcare | Papildinata droSuma informécija saskana ar uznémuma drouma pamatdatiem.
97-0057 | wiv/13,6 mg/ml, 3,86 % w/v/38,6 monohydratum, Magnesii | S.A., Irija Zalu apraksta 4.4. apak$punkta pievienoti bridinajumi pacientiem ar alergiju pret

97-0058

mg/ml, 2,27% wiv//22,7 mg/ml
Skidums peritonealai dializei

chloridum hexahydricum,
Calcii chloridum
dihydricum, Sodium
lactate, Natrii chloridum

kukurdizu un kukurtizas produktiem; 6.2. apak$punkta pievienota informacija par
kalija pievienoSanu.

07-0131

Fluorescite 100 mg/ml $kidums
injekcijam

Fluoresceinum

s.a. Alcon-Couvreur
n.v., Belgija

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. 4.4.
apakspunkta ieklauts bridinajums par pacientiem ar paaugstinatas jutibas reakcijas
risku. Ja Siem pacientiem angiografija ir patieSam nepiecieSama, tad Sis izmeklgjums
javeic pieredzéjusa intensivas terapijas specialista uzraudziba. 4.5. apakpunkta
ieklauta informacija, ka ieteicams ievérot piesardzibu, veicot terapeitisko kontroli
zalém ar Sauru terapeitisko indeksu, pieméram, digoksinam, hinidinam. 4.8.
apakspunkta pievienota blakusparadiba - drebuli.

02-0082
02-0083
02-0084

Physioneal 40 Glucose 1,36 %
w/v/13,6 mg/ml, 2,27 % wiv/22,7,
3,86 % w/v/38,6 mg/ml mg/ml,
Skidums peritonealai dializei

Glucosum
monohydratum, Calcii
chloridum, Magnesii
chloridum, Natrii
chloridum, Natrii lactas,
Natrii hydrocarbonas

Baxter Oy, Somija

Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Za|u apraksta 4.4. apak$punkta pievienots bridinajums pacientiem, kam ir alergija
pret kukurtizu vai kukurtizas produktiem; redakcionalas izmainas un precizéta
informacija 4.2. un 4.6. apakSpunkta.

97-0553

Vaccinum Varicellae

GlaxoSmithKline

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

injekciju Skiduma pagatavoSanai | vivum Biologicals S.A., leklauts bridinajums par lietoSanu pacientiem ar nomaktu imunitati un grtniecém,
Belgija informacija par imunitates neveido$anos, par vakcinaciju péc saskares ar slimibu,
par adas dezinfekcijas fidzeku iztvaikoSanas nepiecieSamibu pirms vakcinacijas, par
Oka virusa parneSanu un diseminétu véjbaku infekciju; mijiedarbiba ar tuberkulina
testu; papildinatas blakusparadibas.
99-0118 | Atacand 8, 16 mg tabletes Candesartanum AstraZeneca AB, | Papildinata un harmonizéta droSuma informacija saskana ar Direkfivas 2001/83/
99-0119 cilexetilum Sodertalje, Zviedrija EC 31. panta EK parvértéSanas procediras 2014.gada 8.septembra IEmumu

(2014)6371 attieciba uz renina-angiotenzina sistému (RAS) ietekméjo$am zalem.
leklauta kontrindikacija un bridindjums par vienlaicigu angiotenzina receptoru
antagonistu, taja skaita kandesartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diabétu vai nieru darbibas
trauc&jumiem, ieklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu renina-angiotensina-
aldosterona sistemas blokadi, lietojot kandesartanu vienlaikus ar citiem angiotensina
Il receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Bridinajumos ieklauta informacija
par nieru transplanté$anu.

01-0401

Extraneal Skidums peritonealai
dializei

Icodextrinum, Natrii
chloridum, Natrii S-lactas,
Calcii chloridum,
Magnesii chloridum

Baxter Oy, Somija

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.3. apak$punkta pievienota kontrindikacija- alergija pret kukurdzas cieti;
4.4. apakSpunkta papildinata informacija par paaugstinatas jutibas reakcijam.

04-0088

98-0426

Venoruton 1000 mg putojosas
tabletes
Venoruton forte 500 mg tabletes

O-beta-hydroxyethyl-
rutosidum

Novartis Finland
Oy, Somija

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Za|u apraksta 4.2. apak3punkts papildinats ar informaciju par zalu lietodanu pasam
pacientu grupam, 4.7. apakSpunkts ar informéaciju par ietekmi uz transportiidzek|u
vadi$anu un mehanismu apkalpo$anu.




12-0011

03-0019

Daivobet 50 mikrogrami/0,5 mg/g
gels

Daivobet 50 mikrogrami/0,5 mg/g
ziede

Calcipotriolum,
Betamethasonum

LEO Pharma A/S,
Danija

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. 4.4.
apakspunkta ieklauts bridinajums, ka jaizvairas no vienlaicigas arstésanas ar citiem
steroidiem uz ta pasa slimibas skarta adas laukuma. 4.8. apak$punkta papildinatas
blakusparadibas-pigmentacijas izmainas aplikacijas vieta, sapes aplikacijas vieta,
“RikoSeta” efekts.

02-0158 | Feiba 500, 1000 V pulveris un Factor VIl coagulationis | Baxter AG, Austrija | Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
02-0159  Skidinatajs infaziju Skiduma humanus (ADNr) Zalu apraksta 4.4. un 4.5. apakSpunkta papildinata informacija par trombembolijas
pagatavoSanai atfistibas riska faktoriem, ieklauts bridinajums neparsniegt ieteiktas devas un par
lietoSanu vienlaicigi ar rekombinanto Faktoru Vlla.
93-0552 | Leponex 25, 100 mg tabletes Clozapinum Novartis Finland Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
00-0286 Oy, Somija Pievienota blakusparadiba - pseidofeohromacitoma.
05-0566 | Neupogen 300 mikrogramu (0,6 Filgrastimum Amgen Europe Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
05-0567 | mg/ml), 480 mikrogramu (0,96 mg/ B.V., Niderlande leklauts bridinajums par paaugstinatu jutibu un imunogenitati, bridinajums par
ml) Skidums injekcijam pilnslircé sirpjveida $tnu krizi attiecinats arf uz pacientiem ar sirpjveida $inu iezimém,
papildinatas blakusparadibas ar retak novérotu sirpjveida tinu krizi dazadam
pacientu grupam, ieskaitot normalus donorus.
00-0120 | Topamax 25, 50, 100 mg Topiramatum UAB Johnson & Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
00-0121 | apvalkotas tabletes Johnson, Lietuva | leklauts bridinajums par redzes lauka defektiem.
00-0122
09-0366 | Xamiol 50 mikrogrami/0,5 mg/g Calcipotriolum, LEO Pharma A/S,  Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. 4.4.
gels Betamethasonum Danija apakspunkta ieklauts bridinajums, ka jaizvairas no vienlaicigas arstésanas ar citiem
steroidiem uz ta pasa slimibas skarta adas laukuma. 4.8. apak$punkta papildinatas
blakusparadibas-pigmentacijas izmainas aplikacijas vieta, sapes aplikacijas vieta,
“RikoSeta” efekts.
04-0175 | Zolpidem Sandoz 10 mg Zolpidemi tartras Sandoz d.d., Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
apvalkotas tabletes Slovénija Za|u apraksta 4.2. apak$punkta papildinata informacija par pediatrisko populaciju;

4.4. apakSpunkta papildinata informacija par zalu lietoSanu pacientiem ar aknu
darbibas traucgjumiem; 5.1. apakSpunkta pievienoti kfinisko p&fijumu dati par
zau lietoSanu pediatriskaja populacija; redakcionalas izmainas 4.1., 4.8. un 4.9.
apakspunkta.

98-0624 | Actifed 30 mg/1.25 mg/5 ml sirups | Triprolidini McNeil Products Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma

98-0623 | Actifed 60 mg/2,5 mg tabletes hydrochloridum, Limited, Lielbritanija | pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts 4.8 papildinats ar pécregistracijas
Pseudoephedrini uzraudzibas laika zinotam blakusparadibam - eiforisks noskanojums, parestézija,
hydrochloridum psihomotora hiperaktivitate (pediatriskaja populacija), sirdsklauves, deguna

asinoSana, diskomforta sajtita védera dobuma un dizdrija. Redakcionali sakartoti visi
zalu apraksta apakSpunkti.

12-0197 | Ibuprofen Zentiva 200, 400 mg Ibuprofenum Zentiva, k.s., Cehija Papildinata drosuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. 4.8

12-0198 apvalkotas tabletes apakspunkta pievienota blakusparadiba: dzirdes traucgjumi.

03-0192 | Maxidex 1 mg/g acu ziede Dexamethasonum s.a. Alcon-Couvreur | Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma

n.v., Belgija pamatdatiem. Redakcionali mainits kontrindikaciju formul&jums. leklauts bridingjums
par paaugstinata acs iek$éja spiediena risku pacientiem ar predispongjosiem
faktoriem un par dziSanas traucgjumiem, vienlaicigi lietojot lokalos kortikosteroidus
un lokalos nesteroidos pretiekaisuma fidzeklus. leklauta informacija par lokali
lietojamo kortikosteroidu un nesteroido pretiekaisuma lidzeklu mijiedarbibu.
Papildinatas blakusparadibas ar pécregistracijas perioda zinotajam.

12-0118 | Paralen apvalkotas tabletes Paracetamolum, Zentiva, k.s., Cehija Papildinata drosuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Coffeinum, Phenylephrini leklauts bridinajums zales lietot ar piesardzibu pacientiem ar paaugstinatu jutibu
hydrochloridum pret acetilsalicilskabi un/vai nesteroidajiem pretiekaisuma fidzekliem un informacija

par smagam adas reakcijam. Pievienota mijiedarbiba ar flukloksacilinu. Papildinati
pardozéSanas simptomi (pancitopénija).

12-0254 | Suspib 20 mg/ml suspensija Ibuprofenum Zentiva, k.s., Cehija | Papildinata drouma informacija saskana ar uznémuma dro$uma pamatdatiem. 4.8

iekSkigai lietoSanai

apakspunkta pievienota blakusparadiba: dzirdes traucgjumi.

99-0548
99-0549
05-0295

Accupro 10, 20, 40 mg apvalkotas
tabletes

Quinaprili hydrochloridum

Pfizer Limited,
Lielbritanija

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Papildinata informacija par kontrindikacijam un mijiedarbibu ar aliskirénu,
angiotenzina receptoru blokatoriem vai citiem angiotenzinu konvertgjoSiem enzima
inhibitoriem.

01-0279
01-0280
09-0488

Accuzide 10 mg/12,5 mg, 20
mg/12,5 mg, 20 mg/25 mg
apvalkotas tabletes

Quinaprilum,
Hydrochlorothiazidum

Pfizer Limited,
Lielbritanija

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Papildinata informacija par kontrindikacijam un mijiedarbibu ar aliskirénu,
angiotenzina receptoru blokatoriem vai citiem angiotenzinu konvertgjoSiem enzima
inhibitoriem.

04-0203

Esmeron 10 mg/ml Skidums
injekcija/infuzijam

Rocuronii bromidum

N.V. Organon,
Niderlande

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
leklauts bridinajums, ka gados vecakiem pacientiem (65 gadi vai vecaki) var bat
paaugstinats atlieku neiromuskularas blokades risks.

95-0052

Sulfasalazine Krka 500 mg
apvalkotas tabletes

Sulfasalazinum

KRKA, d.d., Novo
mesto, Slovénija

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem,
originalo zalu Salazopyrin N aprakstu. leklauts bridindjums par iesp&jamu
mielosupresiju un ar to saistitu nopietnu infekciju risku; smagam, dzivibai bistamam
sistémiskam paaugstinatas jutibas reakcijam. leklauta informacija par smadzenu
nomakumu un leikopéniju, lietojot vienlaicigi ar 6-merkaptopurinu, azatioprinu.
Noradits, ka sulfasalazina lietoSanas laika var paradities oligospermija un neaugfiba
virieSiem, kas ir atgriezeniska 2-3 ménesu laika péc zalu lietoSanas partraukSanas.
leklauta droSuma informacija par lietoSanu griitniecibas un baroSanas ar kriti laika.
Precizéts blakusparadibu biezums atbilsto$i MedDRA klasifikacijai.

98-0869

Theraflu NT pulveris iek$kigi
lietojama $kiduma pagatavoSanai

Paracetamolum,
Pseudoephedrini
hydrochloridum,
Chlorphenamini maleas,
Dextromethorphani
hydrobromidum

Novartis Finland
Oy, Somija

Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Veiktas redakcionalas izmainas indikacijas, ir korigéts bérmu
vecums, no kura var lietot §is zales — 16 gadi; apakSpunkts 4.2 papildinats ar
informaciju par zalu lietoSanu TpaSajas pacientu grupas; pievienotas kontrindikacijas
- hipertireoze, urina retence, slégta kakta glaukoma, feohromocitoma, pirmais
grtniecibas trimestris, ka ari zales ir kontrindicétas pacientiem, kas vienlaicigi
lieto béta-blokatorus un citas simpatomimétiskas zales; apakSpunkti 4.4, 4.5 un
4.6 atjaunoti péc jaunakiem droSuma datiem; apakSpunkts 4.8 sakartots atbilstosi
bieZuma iedaljumam un organu sistemu klasifikacijas datubazei un papildinats
ar blakusparadibam: neitropénija, pancitopénija, Sfivensa — Dzonsona sindroms,
toksiska epidermala nekrolize; precizéts ATK kods.




13-0032 | Levosert 20 mikrogramu/24 Levonorgestrelum Gedeon Richter Pievienota terapeitiska indikacija “Kontracepcija” pamatojoties uz 3.fazes kiiniska
stundas intrauterina sistéma Plc., Ungarija péfijuma divu gadu rezultatiem un saskanojot ar atsauces zalém Mirena. Atbilstosi
papildinati citi apakSpunkti. leklauts Tss parskats par péfijuma 2 gadu rezultatiem.
Pievienota pacientes karte un tehniska lieto$anas instrukcija.
04-0253 | Relpax 40 mg apvalkotas tabletes | Eletriptanum Pfizer Limited, Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Lielbritanija Za|u apraksta 4.3. apakSpunkta precizéta informacija par Princmetala stenokardiju;
4.8. apakSpunkta pievienota blakusparadiba-hiperbilirubinémija; 5.1. apakSpunkta
precizéta informacija par kiiniskajos pétijumos ieklauto pacientu skaitu.
06-0048 | Inspra 25, 50 mg apvalkotas Eplerenonum Pfizer Europe MA | Papildinata un harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
06-0049 | tabletes EEIG, Lielbritanija | pamatdatiem. Blakusparadibai “dehidratécija” mainits novéroSanas biezums no
retak uz biezi, farmakokinétiskas fpasibas papildinatas ar informéciju, ka eplerenona
biopieejamiba péc 100 mg tabletes lietoSanas ir 69%. St informacija ieprieks nebija
zinama.

05-0147 | Theraflu CL 650 mg/20 mg/10 mg | Paracetamolum, Novartis Finland Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pulveris iekskigi lietojama $kiduma | Pheniramini maleas, Oy, Somija pamatdatiem. Veiktas redakcionalas izmainas indikacijas; apakSpunkts 4.2
pagatavoSanai Phenylephrini papildinats ar informaciju par zalu lietoSanu Tpasajas pacientu grupas; apakspunkti

hydrochloridum 4.4, 4.5 un 4.6 atjaunoti péc jaunakiem droSuma datiem; apak$punkts 4.8 papildinats

ar blakusparadibam: pancitopénija, Stivensa — DZonsona sindroms, toksiska
epidermala nekrolize, sirdsklauves, bronhospazmas, palielinats aknu enzimu
daudzums un smagas adas reakcijas; precizéta farmakoterapeitiska grupa un labots
ATK kods.

95-0223

Bioparox 0,125 mg/deva aerosols
izsmidzinasanai mutes dobuma un
deguna, Skidums

Fusafunginum

Les Laboratoires
Servier, Francija

Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts 4.3 papildinats ar kontrindikaciju — bemi
lidz 12 gadu vecumam un pacienti ar noslieci uz alergiju un bronhospazmam;
apakspunkts 4.4 papildinats ar bridinajumu, ka alergiskas reakcijas gadijuma zalu
lietoSana japartrauc, un to nedrikst lietot atkartoti. Nelielas redakcionalas izmainas
zalu apraksta apakSpunktos 4.1, 4.2, 4.8 un 5.3.

01-0288 | Celebrex 100, 200 mg cietas Celecoxibum Pfizer Limited, Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. 4.8.
01-0289 | kapsulas Lielbritanija apaks$punkta pievienotas blakusparadibas: generalizéta nieze un nejausas traumas.
Mainits daudzu blakusparadibu sastopamibas biezums.
11-0234 | Spiriva 18 mikrogrami, inhalacijas | Tiotropium Boehringer Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
pulveris cietas kapsulas Ingelheim Pievienota informacija no pé&fijuma TIOSPIR par zalu droSumu (visu iemeslu
International mirsfiba) un efektivitati (HOPS paasinajumi, bronhodilatéjo$a darbiba).
GmbH, Vacija
13-0053 | Vasopirin 75, 100 mg zarnas Acidum acetylsalicylicum | PharmaSwiss Zalu apraksta papildinata droSuma informéacija. Blakusparadibas papildinatas ar reti
13-0054 | Skistosas tabletes Ceska republika novérotu menoragiju, veikti redakcionali labojumi.
s.r.o., Cehija
13-0119 | Panadol Extra optizorb 500 mg/65 | Paracetamolum, GlaxoSmithKline | Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
mg apvalkotas tabletes Coffeinum Export Limited, pamatdatiem un kiinisko parskata zinojumu. Zalu apraksta apakSpunkts 4.8
13-0114 | Panadol optizorb 500 mg Lielbritanija papildinats ar nevélamo blakusparadibu — agranulocitoze.
apvalkotas tabletes

13-0119 | Panadol Extra optizorb 500 mg/65 | Paracetamolum, GlaxoSmithKline Redakcionali sakartotas un harmonizétas indikacijas Baltijas valstis (svitrota “gripa”).

mg apvalkotas tabletes Coffeinum Export Limited, Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma

13-0114 | Panadol optizorb 500 mg Lielbritanija pamatdatiem un kiinisko parskata zinojumu. Zalu apraksta apakSpunkta 4.2

apvalkotas tabletes precizéta zalu lietoSana pieaugusajiem un pusaudziem atbilstosi kermena masai,
precizéta zalu lietoSana pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucéjumiem.

99-0625 | Solian 200 mg tabletes Amisulpridum Sanofi-aventis Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu

02-0276 | Solian 400 mg apvalkotas tabletes Latvia SIA, Latvija | apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par krits vézi.

09-0346 | Solian 100 mg/ml 8kidums

iekskigai lietoSanai
01-0200 | Iricar krems Cardiospermum Deutsche Grozita terapeitiska indikacija, pamatojoties uz kiiniska eksperta zinojumu. No
Homéopathie-Union | apakSpunkta 4.1. svitrotas noraditas slimibu pazimes un veiktas redakcionalas
DHU-Arzneimittel | izmainas.
GmbH & Co.KG,
Vacija
05-0134 ' ACC 100 mg/ml 8kidums injekcijam | Acetylcysteinum Sandoz d.d., Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
Slovénija pamatdatiem. Pievienota indikacija - antidots paracetamola saindéSanas gadijuma.
Za|u apraksta apakSpunkts 4.2 papildinats ar piezimi, ka atverot ampulas, var bat
jutama viegla séridenraZza smarza, kas nerada nelabvéligu ietekmi uz efektivitati
un droSumu; apakSpunkts 4.4 papildinats ar bridinajumu, blakusparadibas péc
acetilcistelna intravenozas perfiizijas rodas biezak, ja zales tiek ievaditas parak
atri vai parak liela daudzuma; apak$punkts 4.5 papildinats ar bridinajumu, ka
lietojot kopa ar nitroglicerinu var rasties hipotensija; apakSpunkis 4.8 papildinats
ar pécregistracijas uzraudzibas laika zinotam nevélajam blakusparadibam - sejas
tiska, dispepsija, Stivensa-Dzonsona sindroms un toksiska epidermas nekrolize.

97-0311 | Zoloft 50 mg apvalkotas tabletes | Sertralinum Pfizer Limited, Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

Lielbritanija leklauts bridinajums par QT intervala pagarinaSanas un Torsades de Pointes risku
lietojot sertralinu; mijiedarbiba ar zalém, kuras pagarina QT intervalu; papildinatas
blakusparadibas un pardozésanas simptomi ar informaciju par QT intervala
pagarinasanos un EKG uzraudzibas nepiecieSamibu.

09-0469 | Mastodynon tabletes Vitex agnus-castus, Bionorica SE, Atjaunota droduma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Caulophyllum Vacija leklauti bridinajumi pacientém, kuras lieto dopamina agonistus un antagonistus,
thalictroides, Cyclamen estrogénus un estrogénu aktivitati nomacosus lidzeklus. Bridinajumi pacientém
purpurascens, Strychnos ar estrogénatkarigu vézi vai to anamanézé un hipofizes patologijam anamnézé.
ignatii, Iris versicolor, Pievienota informacija pa zalu ietekmi uz fertilitati.

Lilium tigrinum

99-0147 | Depo-Medrol 40 mg/1 ml, 80 Methylprednisoloni Pfizer Europe MA | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

99-0148 | mg/2 ml, 200 mg/5 ml suspensija | acetas EEIG, Lielbritanija | leklauts bridinajums, ka pacientiem ar trombemboliskiem traucéjumiem vai

99-0149 | injekcijam predispoziciju uz tiem kortikosteroidi jalieto piesardzigi, un bridinajums, ka

sistemiskos kortikosteroidus nedrikst lietot traumatisku smadzenu bojajumu
arstésanai.




96-0659 | Diflucan 50, 150 mg cietas Fluconazolum Pfizer Limited, Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
02-0251 | kapsulas Lielbritanija Papildinati prekiiniskie dati par mutagenézi in vivo un in vitro testos.
96-0660 | Diflucan 2 mg/ml Skidums

infuzijam
03-0509 | Solu-Medrol 40, 125, 250, 500, Methylprednisolonum Pfizer Europe MA | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
03-0510 ' 1000 mg pulveris un Skidinatajs EEIG, Lielbritanija | leklauts bridinajums, ka pacientiem ar trombemboliskiem traucéjumiem vai
03-0511 | injekciju Skiduma pagatavoSanai predispoziciju uz tiem kortikosteroidi jalieto piesardzigi, un bridinajums, ka
03-0512 sistémiskos kortikosteroidus nedrikst lietot traumatisku smadzenu bojajumu
03-0513 arstéanai.
98-0741 | Zofran 8 mg apvalkotas tabletes Ondansetronum GlaxoSmithKline | Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

98-0617

Zofran 8 mg/4 ml $kidums
injekcijam

Latvia SIA, Latvija

Za|u apraksta 4.2. apakSpunkta redakcionali precizéti ieteikumi par devam un
lietoSanu gados vecakiem cilvekiem, 1.tabula saskana ar 2. tabulu noradrta
informacija par intravenozu ievadi; 4.8.apakSpunkta precizéta informacija par
blakusparadibu “galvas reibonis”, noradot, ka tas rodas galvenokart atras
intravenozas ievades laika.

00-0599

Coldrin apvalkotas tabletes

Coffeinum, Phenylephrini

hydrochloridum,

Chlorphenamini maleas,

Teva PharmaB.V.,
Niderlande

Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
darba grupas ieteikumiem un uznémuma droSuma pamatdatiem. ApakSpunkts 4.2
papildinats ar informaciju par zalu lietoSanu paajas pacientu grupas; apakSpunkts

Paracetamolum 4.3 papildinats ar kontrindikacijam - hipertensija, Saura lenka glaukoma, hipertireoze,
cukura diabéts, smaga aknu un smaga nieru mazspéja, feohromacitoma, urina
retence, porfirija, gratnieciba un baroSanas ar kriti periods, pacienti, kuri Sobrid
lieto tricikliskos antidepresantus vai citas simpatomimétiskas zales; apakSpunkti
4.4 un 4.6 atjaunoti péc jaunakiem droSuma datiem; apakSpunkts 4.8 papildinats
ar informaciju par nopietnam adas reakcijam un alergisko dermatitu; precizéta
farmakoterapeitiska grupa.

03-0117  Rhinathiol bérniem 2 % sirups Carbocysteinum Sanofi-aventis Papildinata un atjaunota droSuma informéacija saskana ar uznémuma droSuma
03-0118 | Rhinathiol pieaugusajiem 5 % Latvia SIA, Latvija | pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts 4.8 papildinats ar blakusparadibu —
sirups vem$ana.
95-0271 ' Dormicum 5 mg/ml Skidums Midazolamum Roche Latvija SIA, | Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
injekcijam/infuzijam Latvija Za|u apraksta 4.8. apak$punkta pievienota informacija par sanemtiem zinojumiem
95-0272 | Dormicum 7,5 mg apvalkotas par zalu launprafigu lietoSanu un pievienota blakusparadiba- angioedéma.
tabletes
99-1042 | Medrol 4, 16 mg tabletes Methylprednisolonum Pfizer Europe MA | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
99-1043 EEIG, Lielbritanija | leklauts bridinajums, ka pacientiem ar trombemboliskiem traucéjumiem vai
predispoziciju uz tiem kortikosteroidi jalieto piesardzigi, un bridinajums, ka
sistemiskos kortikosteroidus nedrikst lietot traumatisku smadzenu bojajumu
arstéSanai. 4.6. apakSpunkts paildinats ar informaciju, ka pétijumos ar
dzivniekiem ir konstatéts, ka kortikosteroidi negativi ietekmé fertilitati. Papildinatas
blakusparadibas.
95-0140 | Sandimmun Neoral 25, 50, 100 mg | Ciclosporinum Novartis Finland Papildinata droSuma informacija. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkia pievienota
00-1191 | mikstas kapsulas Oy, Somija blakusparadiba - sapes kajas.
00-1192
09-0036 | Dironorm 10 mg/5 mg, 20 mg/5/ Lisinoprilum, Gedeon Richter Papildinata droSuma informacija saskana ar Direkfivas 2001/83/EK 31. panta
12-0105 | mg, 20 mg/10 mg tabletes Amlodipinum Plc., Ungarija EK parvertéSanas procedras (04.09.2014) IEmumu C(2014)6371 par renina-
09-0465 angiotensina sistému ietekméjosam zalém. leklauta kontrindikacija, ka vienlaikus
lietoSana ar aliskirénu saturoam zalém ir kontrindicéta pacientiem ar 2.tipa cukura
diabétu un nieru darbibas trauc&jumiem. Pievienots bridinajums par dubultu renina-
angiotensina-aldosterona sistémas blokadi. Zalu apraksta 5.1.apakSpunkia ieklauti
pétijumu ONTARGET, VA NEPHRON-D un ALTITUDE rezultati.
00-0406 | Mildronats 250, 500 mg kapsulas | Meldonium AS Grindeks, Papildinata droSuma informacija pamatojoties uz pécregistracijas novérojumiem,
99-0095 | Mildronats-Grindeks 250 mg Latvija jaunakajiem literatiras datiem un eksperta zinojumu. Precizéta zalu forma no
99-0180 | kapsulas “kapsulas’uz “cietas kapsulas”, papildinata informacija par zalu lietoSanu pasam
pacientu grupam. Pievienota informacija par mijiedarbibu ar lizinoprilu, orotskabi,
azidotimidinu, indinaviru, efavirenzu un Sorbiferu. Pievienotas blakusparadibas.
97-0256 | Bisacodyl - Grindeks 5 mg zarnas | Bisacodylum AS Grindeks, Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
Skistosas tabletes Latvija pamatdatiem. Redakcionali sakartotas indikacijas. Zalu apraksta apakSpunkta 4.2
precizéta informacija par zalu lietoSanu bériem, pievienots bridindjums nelietot
ilgak par 5 dienam,; pievienotas kontrindikacijas — smaga dehidratacija un akdtas
iekaisigas zarnu slimibas; precizéta farmakoterapeitiska grupa.
04-0310 | Duspatalin 200 mg ilgstosas Mebeverini Abbott Healthcare | Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
darbibas cietas kapsulas hydrochloridum Products B.V., pamatdatiem un neklinisko parskata zinojumu. Zalu apraksta apakSpunkti 5.1 un 5.3
Niderlande papildinati ar farmakodinamiskam Tpasibam un prekiinisko péfijumu datiem.
07-0241 | Spiriva Respimat 2,5 mikrogrami | Tiotropium Boehringer Zalu apraksta 5.1. apak$punkts papildinats ar TIOSPIR pétijuma datiem par zaju
Skidums inhalacijam Ingelheim efektivitates rezultatiem HOPS uzliesmojumu kontrolg, to bronhodilatéjoSo efektu
International un lietoSanas droSumu. 5.2. apakSpunkia tiek papildinata informacija par zalu
GmbH, Vacija farmakokinétiskajam Tpasibam, pamatojoties uz farmakokinétikas/farmakodinamikas
pétijuma datiem. Zalu apraksta 4.8. apaks$punkta korigéts nevélamo blakusparadibu
sastopamibas biezums, pamatojoties uz papildus divu randomizétu, dubultaklu
kitnisko péfijumu datiem.
02-0344 | Tenaxum 1 mg tabletes Rilmenidinum Les Laboratoires | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

Servier, Francija

Za|u apraksta 4.2. apakSpunkta pievienota informacija, ka kiiniskas pieredzes
trakuma dé| TENAXUM lieto$ana bérniem nav ieteicama; no 4.3. apak$punkta

uz 4.4. apakSpunktu parvietota informacija, ka irevélama zalu lietoSana ar

béta blokatoriem, ko lieto sirds mazspéjas gadijuma, ieklauts bridinajums par
ortostatiskas hipotensijas risku gados vecakiem pacienteim, papildinata informacija
par mijiedarbibu ar MAQO inhibitoriem, tricikliskiem antidepresantiem un citiem
antihipertensiviem fidzekliem.




08-0234

Ultracod 500 mg/30 mg tabletes

Paracetamolum, Codeini
phosphas hemihydricus

Zentiva, k.s., Cehija

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
leklauts bridinajums ieverot piesardzibu pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret
acetilsalicilskabi un/vai nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem un bridinajums par
smagu adas reakciju risku; papildinata mijiedarbiba - toksicitates riska pieaugums,
lietojot citas potenciali hepatotoksiskas zales un metabolas acidozes risks, lietojot
ar fukloksacilinu; pievienota vél viena paracetamola pardozésanas pazime -
pancitopénija.

11-0204
11-0203

Amlodipine/Atorvastatin Pfizer 5
mg/10 mg, 10 mg/10 mg apvalkotas
tabletes

Amlodipinum,
Atorvastatinum

Pfizer Europe MA
EEIG, Lielbritanija

Pamatojoties uz visos klniskajos pétjumos novéroto blakusparadibu datu kopu,

4.8. apakSpunkta tiek paaugstinats blakusparadibu novérojumu biezums uz
augstaku gandriz visam blakusparadibam. Papildinata droSuma informacija saskana
ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.5. apakSpunkta ieklauts
bridinajums, ka pacientiem péc nieres transplantacijas, tiek novérota dazada
ciklosporina minimalas koncentracijas palielina$anas (vidéji par 0-40 %), tadél
jaapsver nepiecieSamiba kontrolét ciklosporina imeni, un nepiecieSamibas gadijuma
jasamazina ciklosporina deva; 4.8. apakSpunkta pievienots aicinajums zinot par
nevélamam blakusparadibam.

95-0281

BCG Vaccine SSI pulveris un
Skidinatajs injekciju suspensijas
pagatavoSanai

Mycobacterium bovis
BCG

Statens Serum
Institut, Danija

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
leklautas kontrindikacijas - zidaini, kuri intrauterini vai baroSanas ar kriti laika tikusi
paklauti iminsupresivai terapijai, pieméram TNF-0 antagonistiem, un personas, kuru
imOnsistémas stavoklis ir neskaidrs. Pievienots bridinajums, ka vakcinu nedrikst
ievadit intravaskulari.

06-0020
06-0021

CADUET 5 mg/10 mg, 10 mg/10 mg
apvalkotas tabletes

Amlodipinum,
Atorvastatinum

Pfizer Europe MA
EEIG, Lielbritanija

Pamatojoties uz visos kiniskajos pétjumos novéroto blakusparadibu datu kopu,

4.8. apakSpunkta tiek paaugstinats blakusparadibu novérojumu biezums uz
augstaku gandriz visam blakusparadibam. Papildinata droSuma informacija saskana
ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.5. apakSpunkta ieklauts
bridinajums, ka pacientiem péc nieres transplantacijas, tiek novérota dazada
ciklosporina minimalas koncentracijas palielinaanas (vidéji par 0-40 %), tadél
jaapsver nepiecieSamiba kontrolét ciklosporina imeni, un nepiecieSamibas gadijuma
jasamazina ciklosporina deva; 4.8. apakSpunkia pievienots aicinajums zinot par
nevélamam blakusparadibam.

98-0227
98-0228

Isoptin retard 120, 240 mg
ilgstosas darbibas tabletes

Verapamili
hydrochloridum

Abbott GmbH & Co.
KG, Vertriebslinie
Knoll, Vacija

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Papildinatas blakusparadibas ar nieru mazspéja, hiperkaliémija, aizdusa.

97-0600
97-0601

Norvasc 5, 10 mg tabletes

Amlodipinum

Pfizer Limited,
Lielbritanija

Pamatojoties uz visos kiiniskajos pétijumos novéroto blakusparadibu datu kopu,

4.8. apakSpunkta tiek paaugstinats blakusparadibu novérojumu biezums uz
augstaku gandriz visam blakusparadibam. Papildinata droSuma informacija saskana
ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta ieklauts
bridinajums, ka pacientiem péc nieres transplantécijas, tiek novérota dazada
ciklosporina minimalas koncentracijas palielinaanas (vid&ji par 0-40 %), tadél
jaapsver nepiecieSamiba kontrolét ciklosporina limeni, un nepiecieSamibas gadijuma
jasamazina ciklosporina deva; 4.8. apakSpunkta pievienots aicinajums zinot par
nevélamam blakusparadibam.

99-1041

Seroxat 20 mg apvalkotas tabletes

Paroxetinum

GlaxoSmithKline
Latvia SIA, Latvija

Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem. Papildinata
informacija par paroksetina un pravastatina mijiedarbibu, kas var izraistt glikozes
limena paaugstinadanos un glikémiskas kontroles traucgjumus. Papildinata
informacija par asinosanas risku un menstruala cikla traucéjumiem (menoragija,
metroragija, amenoreja, aizkavétas un neregularas menstruacijas).

97-0346

Zovirax I.V. 250 mg pulveris
infuziju Skiduma pagatavoSanai

Aciclovirum

GlaxoSmithKline
Latvia SIA, Latvija

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta apakSpunkta 4.2. tabula ieklautas devu rekomendacijas pacientiem ar nieru
darbibas traucejumiem.

99-0611

Ferretab comp. 152,10 mg/0,50 mg
ilgstosas darbibas cietas kapsulas

Acidum folicum, Ferrosi
fumaras

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.5 papildinata mijiedarbiba ar pretkrampju
lidzekliem, hinoloniem, fluoruracilu, folijskabes antagonistiem, levodopu un tiroksinu;
apakSpunkts 4.8 papildinats ar blakusparadibu bérmiem — asinojoss gastroenterits.

02-0401 | Lamictal 2, 5, 25, 50, 100,200 mg | Lamotriginum GlaxoSmithKline Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

97-0587 | koSlajamas/dispergéjamas tabletes Latvia SIA, Latvija | Pievienota blakusparadiba nakts murgi ar biezumu “nav zinami”.

97-0588

97-0589

97-0590

97-0591

08-0347 | Qlaira apvalkotas tabletes Estradioli valeras, Bayer Pharma AG, | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

Dienogestum Vacija 4.5. apakSpunkta pievienota informacija par mijiedarbibu ar zalém, kas inducé

mikrosomalos enzimus, ka rezultata paaugstinas dzimumhormonu kiirenss, izraisot
neparedzétu asinoSanu un/vai kontracepfivas iedarbibas zudumu.

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

98-0100 | tabletes Johnson, Lietuva  apraksta apakSpunkta 4.5. atjaunota visa informacija par mijiedarbibu.

98-0101
98-0102
01-0372
03-0096
03-0097
03-0098

Rispolept 1 mg/ml Skidums
iekSkigai lietoSanai

Rispolept Consta 25, 37,5, 50 mg
pulveris un $kidinatajs ilgstoSas
darbibas injekciju suspensijas
pagatavo$anai

05-0401
05-0402

Subutex 2, 8 mg tabletes lietoSanai
zem méles

Buprenorphini
hydrochloridum

RB
Pharmaceuticals
Limited, Lielbritanija

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Precizéta indikacija: pieaugu$ajiem un pusaudziem, kuri vecaki par 15 gadiem

un ir piekritusi atkaribas arstéSanai. Papildinata informacija par zalu lietoanu:
devas, Tpadas pacientu grupas un lietoSanas veids. leklauti bridinajumi: par
lietoSanu pusaudziem; nepareizu, launprafigu un kladainu lietoSanu; elpoSanas un
CNS nomakumu; hepatfitu un aknu komplikacijam; opioidu abstinences sindroma
provocés$anu; alergiskam reakcijam; aknu un nieru darbibas trauc&jumiem un
visparéji bridinajumi par opioidu lietodanu un atkaribu. Papildinata mijiedarbiba

ar naltreksonu, nalmefénu un benzodiazepiniem. Pievienota informacija par zalu
ietekmi uz gratniectbu un fertilitati. Blakusparadibas sakartotas atbilstosi jaunakajiem
droSuma datiem. Atjaunota informacija par pardozésanas arstésanu.




97-0544 | Travocort 10 mg/1 mg/g kréms Isoconazoli nitras, Bayer Pharma AG, | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Diflucortoloni valeras Vacija leklauti bridinajumi par lietoSanu dzimumorganu rajona un ilgsto3as lietosanas
risku. Bridinajumi par lietoSanu gratniecibas un baro$anas ar kriti laika. Pievienotas
blakusparadibas - izsitumi, kairindjums, sausums, sistémiski efekti. Papildinatas
izokonazola nitrata farmakokinétiskas Tpasibas.
05-0186 | Zeldox 10 mg/ml suspensija Ziprasidonum Pfizer Limited, Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
02-0268 | iekSkigai lietoSanai Lielbritanija Za|u apraksta 5.2. apak$punkta papildinata informacija par ziprazidona primaro

02-0269
02-0270
02-0271
02-0305

Zeldox 20, 40, 60, 80 mg kapsulas
Zeldox 20 mg/ml pulveris un
Skidinatajs injekciju Skiduma
pagatavoSanai

metabolizaciju.

09-0464

Berocca Plus putojosas tabletes

Acidum ascorbicum,
Thiamini hydrochloridum,
Riboflavinum,
Nicotinamidum, Acidum
pantothenicum, Pyridoxini
hydrochloridum,
Cyanocobalaminum,
Acidum folicum,
Biotinum, Calcium,
Magnesium, Zincum

UAB Bayer, Lietuva

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums par zalu ietekmi uz laboratorijas testiem, ka
rezultata var iegdt neprecizus datus. 4.5. apakSpunkta papildinata mijiedarbiba ar
deferoksaminu, ciklosporinu, varfarinu, metotreksatu. 4.8. apakSpunkta papildinatas
blakusparadibas-caureja, slikta disa, vemsana, aizcietgjums,sapes kunga-zarnu
trakta, galvassapes, reibonis, bezmiegs, nervozitate. Pievienota informacija par
blakusparadibu zino$anu.

11-0130
11-0131
11-0132
11-0133

Concor AM 5 mg/5 mg, 10 mg/5/
mg, 5 mg/10 mg, 10 mg/10 mg
tabletes

Amlodipinum, Bisoprololi
fumaras

Merck KGaA,
Vacija

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

No zalu apraksta 4.3. apakSpunkta saistiba ar bisoprolola lietoSanu iznemta
kontrindikacija “izteikta hroniska obstrukfiva plausu slimiba”; 4.4. apak$punkta
saistiba ar bisoprolola lietoSanu ieklauts bridinajums, ka bronhialas astmas vai citu
hronisku obstrukiivu elpcelu slimibu gadijuma no kardioselektivo béta -blokatoru
lietoSanas batu jaizvairas, vai ar tie jalieto loti piesardzigi.

02-0310

Flux 20 mg cietas kapsulas

Fluoxetinum

Sandoz d.d.,
Sloveénija

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Pievienotas kontrindikacijas - kombinacija ar neatgriezeniskiem neselektiviem
monoaminoksidazes inhibitoriem un kombinacija ar metoprololu, ko lieto sirds
mazspéjas gadijuma. Papildinata mijiedarbiba ar alkoholu, mehitazinu, hemostazi
ietekm&josam zalém, ritonaviru, ciproheptadinu, hiponatriémiju izraiso$am vielam un
zalém, kuras pazemina krampju slieksni. Pievienotas blakusparadibas - neitropénija,
leikopénija, nepietiekama antidiurétiska hormona sekrécija; mainits dazu
blakusparadibu sastopamibas biezums.

05-0313
05-0314

Methotrexate “Ebewe” 2,5, 5 mg
tabletes

Methotrexatum

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

Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. leklauts bridinjums par metotreksata imena seruma kontroles
nepiecieSamibu, par iespéjamu audzéja sabruk$anas sindromu un osteonekrozi,
akuta hepatita un letalas hepatotoksicitates risku. leklauta mijiedarbiba ar slapekla
oksidu saturoSiem anestézijas lidzekliem, L-asparaginazi, kolesteraminu, amidopirina
atvasinajumiem un citostatiskiem lidzekliem. Papildinatas blakusparadibas - letala
sepse, hemiparéze, runas traucéjumi, nezinamas etiologijas redzes traucéjumi,
ovogenézes, spermatogenézes traucéjumi, akdta aknu nekroze.

07-0329

Rhesonativ 625 IU/ml Skidums
injekcijam

Immunoglobulinum
humanum anti-D

Octapharma (IP)
Limited, Lielbritanija

Papildinata droSuma informacija saskana droSuma datiem par trombembolijas
gadijumu risku, kas iespéjams lietojot cilvéka iminglobulinu. Kaut gan zaléem
Rhesonativ nav novérots neviens trombembolijas gadijums ne kliniskajos péfijumos,
ne pécregistracijas perioda, pievienots bridinajums par TE gadijumu risku.

11-0348

Sinupret forte apvalkotas tabletes

Gentianae radix,
Verbenae herba, Rumicis
herba, Sambuci flos,

Bionorica SE,
Vacija

Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem, neklinisko un kfinisko parskata zinojumiem. Zalu apraksta
apak3punkta 4.6 ieklauta informacija par péfijumu analizi gratniecém un péfijumu

Primulae flos rezultatiem dzivniekiem; apakSpunkti 5.1 un 5.3 papildinati ar prekiinisko pétijumu

datiem. Nelielas redakcionalas izmainas zalu apraksta apakSpunktos 4.2, 4.4 un 4.8.

99-1047 | Wellbutrin SR 150 mg ilgstosas Bupropioni GlaxoSmithKline | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
darbibas tabletes hydrochloridum Latvia SIA, Latvija  apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums gados vecakiem pacientiem un

bridinajums par zalu nepareizas ievadiSanas sekam; apakSpunkts 4.8. papildinats ar
blakusparadibam- anémija, leikopénija un trombocitopénija.

Paraleli importetas zales

2014. gada decembrT un 2015. gada janvarT un februart izsniegtas atlaujas paral€li importto zalu izplatiSanai

Zalu nosaukums, forma un Starptautiskais el 2 Registracijas Paraléelais IzplatiSanas
’ dozéi ’ apliecibas ipaSnieks, Farmakoterapeitiska grupa =~ ATK kods . i oo
ozéjums nosaukums valsts numurs importétajs nosacijumi
Madopar 200 mg/50 mg Levodopum, Roche Latvija SIA, pretparkinsonisma fidzeklis NO04BA02 1000528 SIA Elpis Pr.
tabletes N100 Benserazidum Latvija
Lokren 20 mg apvalkotas | Betaxololi hydrochloridum | Sanofi-aventis Latvia | beta adrenoblokators C07AB05 1000527 SIA Elpis Pr.
tabletes N28 SIA, Latvija
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Carsil 22,5 mg apvalkotas | Silymarinum BRIZ SIA, Latvija hepatoprotektors A05BA03 1000526 SIA Magnum Bez receptes
tabletes N80 Medical
Panadol Baby 120 mg/5 Paracetamolum GlaxoSmithKline pretdrudza, pretsapju idzeklis  NO2BEO1 1000525 SIA Elpis Bez receptes
ml suspensija iekskigai Export Limited,
lietoSanai 100 ml Lielbritanija
Plaquenil 200 mg Hydroxychloroquini sulfas | Sanofi-aventis Latvia | pretmalarijas lidzeklis PO1BA02 1000524 SIA Elpis Pr.
apvalkotas tabletes N60 SIA, Latvija
Troxevasin 2 % gels 40g | Troxerutinum Actavis Nordic A/S, vazoprotektors, antivarikozs | CO5CA04 1000523 SIA Elpis Bez receptes
Danija lidzeklis
Dermovate 0,5 mg/g ziede | Clobetasoli propionas GlaxoSmithKline Latvia | dermatologisks lidzeklis D07ADO1 1000522 SIA Magnum Pr.
259 SIA, Latvija Medical
Tobradex acu pilieni, Tobramycinum, s.a. Alcon-Couvreur | oftalmologisks idzeklis S01CAO01 1000521 SIA Magnum Pr.
suspensija 5 ml Dexamethasonum n.v., Belgija Medical
Rhinocort 64 mikrogrami/ | Budesonidum AstraZeneca AB, pretalergisks lidzeklis R0O1AD05 1000520 SIA Magnum Pr.
deva deguna aerosols, Zviedrija Medical
suspensija N120
Tobrex acu pilieni, Skidums | Tobramycinum s.a. Alcon-Couvreur  antibiotisks idzeklis S01AA12 1000519 SIA Magnum Pr.
5ml n.v., Belgija Medical
Ketanov 10 mg apvalkotas | Ketorolacum Ranbaxy (UK) Ltd., nesterolds pretiekaisuma MO1AB15 1000518 SIA Jelgavfarm | Pr.
tabletes N20 trometamolum Lielbritanija lidzeklis
Mycomax 150 mg cietas Fluconazolum Zentiva, k.s., Cehija pretsénisu fidzeklis JO2ACO1 1000517 SIA Elpis Pr.
kapsulas N3
Sortis 80 80 mg apvalkotas | Atorvastatinum Pfizer Limited, hipolipidémizéjoss idzeklis C10AA05 1000516 SIA Elpis Pr.
tabletes N30 Lielbritanija
Cavinton 5 mg tabletes N50 ' Vinpocetinum Gedeon Richter Plc., | smadzenu asinsriti uzlabojoss | NO6BX18 1000515 SIA Jelgavfarm | Pr.
Ungarija lidzeklis
Nolicin 400 mg apvalkotas | Norfloxacinum KRKA, d.d., Novo antibiotisks lidzeklis JO1MAO06 1000514 SIA Elpis Pr.
tabletes N20 mesto, Slovénija
Polygynax mikstas Neomycini sulfas, Laboratoire Innotech | antibiotisks fidzeklis GO1AA51 1000513 SIA Jelgavfarm | Pr.
vaginalas kapsulas N12 Polymyxini B sulfas, International SAS,
Nystatinum Francija
Fitolizyna pasta iekS8kigai | Extractum Agropyri Herbapol Warszawa | urologisks fidzeklis G04BX 1000512 SIA Magnum Bez receptes
lietosanai 100 g rhizoma, Extractum Sp.z 0.0., Polija Medical
Allii cepae squama,
Extractum Betulae folium,
Extractum Foenugraeci
semen, Extractum
Petroselini radix,
Extractum Solidaginis
herba, Extractum Equiseti
herba, Extractum Levistici
radix, Extractum Polygoni
avicularis herba
Singulair 4 4 mg Montelukastum Merck Sharp & Dohme | pretastmas fidzeklis R03DCO03 1000511 SIA Elpis Pr.
ko$lajamas tabletes N28 Latvija SIA, Latvija
Tobradex acu pilieni, Tobramycinum, s.a. Alcon-Couvreur | oftalmologisks idzeklis S01CA01 1000510 SIA Farm Impeks | Pr.
suspensija 5 ml Dexamethasonum n.v., Belgija
2014. gada decembrT apturétas atlaujas paraléli import€to zalu izplatiSanai
- . Registracijas P L -
Zalu nos:ukgms, forma un Starptautiskais apliecibas ipasnieks, Farmakoterapeltiska grupa  ATK kods Registracijas .Parale_la_lfs Izplatliana§
ozéjums nosaukums valsts ’ numurs importetajs nosacijumi
Lamisil 1% krems Terbinafini hydrochloridum | Novartis Finland Oy, | pretséniSu idzeklis DO1AE15 1000198 SIA Stirolbiofarm ' Bez receptes
Somija Baltikum
Tobrex 0,3% acu ziede Tobramycinum s.a. Alcon-Couvreur  oftalmologisks idzeklis S01AA12 1000192 SIA Stirolbiofarm | Pr.
n.v., Belgija Baltikum
Tears Naturale 11 0,1%+0,3% Dextranum, s.a. Alcon-Couvreur  maksligas asaras S01XA20 1000191 SIA Stirolbiofarm | Bez receptes
acu pilieni, Skidums Hypromellosum n.v., Belgija Baltikum
2015. gada janvari anulétas atlaujas paraléli importéto zalu izplatiSanai
- s Registracijas P o -
Zalu nosauky_ms, forma un Starptautiskais apliecibas ipasnieks, Farmakoterapeitiska grupa  ATK kods Registracijas _Parale_la_lls Izplatlsfana\fs
dozéjums nosaukums valsts ’ numurs importétajs nosacijumi
Preductal MR 35 mg Trimetazidini Les Laboratoires antianginals lidzeklis CO1EB15 1000256 SIA Elpis Pr.
ilgstosas darbibas dihydrochloridum Servier, Francija
apvalkotas tabletes
Cilest 0.250 mg/0.035 mg Norgestimatum, UAB "Johnson & pretapauglo$anas lidzeklis GO3FA13 1000072 SIA Jelgavarm | Pr.
tabletes Ethinylestradiolum Johnson", Lietuva
Cilest 0.250 mg/0.035 mg Norgestimatum, UAB "Johnson & pretapauglo$anas lidzeklis GO3FA13 1000067 SIA Elpis Pr.
tabletes Ethinylestradiolum Johnson", Lietuva
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Parbaudi savas zinasanas

1. Pretaudzeju Iidzeklis ir:
a) mannitols;

b) parikalcitols;

¢) megestrols;

d) stiripentols;

e) etambutols.

2. Pretaudzeéju lidzeklis nav:
a) cisplatins;

b) agomelatins;

¢) karboplatins;

d) vinblastins;

e) oksaliplatins.

3. Pretpinnu lidzeklis ir:
a) tioktikskabe;

b) azelainskabe;

¢) fuzidinskabe;

d) levofolinskabe;

¢) mikofenolskabe.

4. Antidepresantu grupas parstavis ir:

a) terlipresins;
b) terazosins;

c¢) venlafaksins;
d) silodosins;

e) desmopresins.

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

5. Lidzeklis arterialas hipertensijas arstésanai ir:

a) doksazosins;
b) alfuzosins;
c) terlipresins;
d) tamsulosins;
e) silodosins.

6. Lidzeklis priekslaicigas ejakulacijas arstesanai ir:

a) dabigatrans;
b) dalteparins;
¢) dapoksetins;
d) daptomicins;
e) darbepoetins.

7. Hormonu antagonists ir:
a) darunavirs;

b) dasatinibs;

c¢) deferazirokss;

d) deferiprons;

e) degarelikss.

8. Lidzeklis pécmenopauzes perioda osteoporozes

arsteSanai ir:

a) demoksitocins;
b) denozumabs;
c¢) dekvalinijs;

d) dezogestrels;
e) dezirudins.

9. Intravenozas sedacijas Iidzeklis ir:

a) desmopresins;

b) dekspantenols;

¢) dekstrometorfans;
d) deksrazoksans;

¢) deksmedetomidins.

10. Lidzeklis ar kontraceptivu aktivitati ir:

a) dibotermins alfa;
b) didanozins;

c) dienogests;

d) dihidrokodeins;
e) diltiazems.

Aicinam pieteikties izdevuma “Cito!” elektroniskas versijas sanemsanai!

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

kur turpmak vélaties sanemt izdevumu.

Zalu valsts agentiiras (direktore 1. Adovic¢a) izdevums.

Registréts Latvijas Republikas Tieslietu ministrijas Uznémumu registra. Registracijas aplieciba: M000386.
Redakcijas kolégija: Dita Okmane (redaktore), Dr. Zane Neikena (mediciniska redaktore), Dr. Inguna Adovica,

profesors Janis Baltkajs.

Literarais redaktors Janis Loja. Tulkotaja Katrina Rutka. Metiens 1300. Iznak reizi trijos ménesSos.

Bezmaksas izdevums.

Redakcijas adrese: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. E-pasts: Cito@zva.gov.lv.

Izdevums ir ISDB biedrs kops 1995. gada.

Lasiet arT interneta www.zva.gov.lv.

Pareizas atbildes mekléjiet 26.
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