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IZDEVUMS ARSTIEM UN FARMACEITIEM PAR ZALEM

Zalu valsts agentara

Vai par zalu lietoSanas

droSumu var runat par
daudz?

Dr. Liga Kozlovska,
Latvijas Lauku gimenes arstu asociacijas
prezidente

Drosi vien, ka ne, jo §is jautajums ir jebkura arsta darba ikdiena.

Par zalu droSumu var€tu runat no loti dazadiem aspektiem un 1pasi
gimenes arsta skatljuma. Gimenes arstam, kas ordiné daudzus
medikamentus, jabiit ar dzilam un vispusigam zinasanam.

Ka pacients pec konsultacijas ieveéro gimenes arsta ieteikumus
zalu lietoSana? Vai gimenes arsts pietickami skaidri un vienkarsi
slimniekam izstasta medikamentu lietoSanas karttbu? Tie ir jautajumi,
kas vienlidz svarigi ir abam arstnieciba iesaistitam pusém. Pareizas
zalu lietoSanas gadijuma nepiecieSamais terapeitiskais efekts noteikti
biis labaks un atraks. Ja medikaments bis lietots nepareizi, daudz biezak
bus dazadas blaknes, arT medikamenta efektivitate mazinasies.

Pirms daudziem gadiem arsts bija ordingjis kontraceptivu lidzekli,
tacu vai nu nebija pietieckami izskaidrojis ta lietoSanas shemu, vai ar1
pati paciente nebija to pareizi sapratusi, bet no komplekta esosam triju
krasu tabletém tika lietotas tikai vienas krasas tabletes, pargjas paciente
bija izmetusi. Gadu pec $adas pretapaugloSanas tablesu lietoSanas
slimniecei sakas smagi hormonali traucgjumi. Vairuma gadijumu gimenes
arsts doma, ka specialists, ordingjot arstéSanu, izdarijis visu
nepiecieSamo. Tacu vienmer jabit skaidribai, vai pacients visu ir pareizi
sapratis. Nepiecie$ama laba sadarbiba starp kolégiem. Ja slimnicks
apmeklg specialistu, nepiecieSama atgriezeniska saite starp specialistu
un gimenes arstu. Gimenes arstam vienm@r buitu jasanem specialista
atzinums par katru atsevisku saslimSanas gadijumu, jo tikai ta var
garantgt, ka arstéSanas tieSam norise€s pareizi un pec ordinetas shémas.
Tom@r gimenes arsta pienakums ir parjautat, vai slimnieks cita arsta
ordingtas zales lieto un ka lieto. Gimenes arsta darba sititiba ir pacienta
veselibu skatit kopuma, saredzot daudzu problému kopsakaribas un
paradit pacientam celu, ka tas labak risinat.

Slimniekiem aizvien biezak tiek ordingta specifiska osteoporozes
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terapija. Skaidrot $o zalu pareizu lictoSanas kartibu ir gimenes arsta
pasais uzdevums, jo pretéja gadijuma sekas var biit loti smagas. Tapat
ir arT ar kr€mu, ziezu un citu lokalas terapijas formu pareizu lictosanu
adas slimibu gadijumos. Ipasi svarigi ir pareizi vertet iespgjamu alergisku
blaknu attistibu alergisku adas slimibu gadijuma. Izpratne par adas
slimibu attistibu un lokalo arstniecibas Iidzeklu darbibu ir sekmigas
arsteSanas pamats. Vai ari otradi. Tatad zalu prasmiga ordinésana izskiriga
nozime ir gimenes arsta kompetencei un prasmei saprasties ar pacientu.

Ari zalu mijiedarbibas vertésana galvena nozime ir arstam. Cik gan
biezi nakas dzirdet: ““ Dakterft, vai §Ts zales es varu dzert kopa?” Ja es
pacientam katra konkréta medikamenta mijiedarbibu ar citiem tilit nevaru
zinatniski pareizi izskaidrot, es vienm@r atbildu par tiem medikamentiem,
par ko esmu parliecinata, ka, tos kopa lictojot, nav gaidamas
nepatikSanas. Par citiem — vai nu palasu turpat pacienta klatbitng, vai
arT iesaku lictot atseviski.

Ir slimnieki, kam ordinéto zalu lietosana loti svariga ir medikamenta
forma. Piem&ram, nesen vienam vajnickam ar aizdomam par pneimoniju
majas vizite ordingju antibiotikas - pussintetiskos penicilinus. Ta ka

vinam psihiskas slimibas dg] bija apgritinata saskarsme ar arstu, sieva
izskaidroja vira nesp&ju norit kapsulas. Slimniekam tika atlauts skidinat
$o kapsulu saturu tideni. Péc piecu dienu zalu lictosanas elposanas
organu slimibas dinamika bija pozitiva, tacu attistijas smaga kandidoze,
kuras arstéSana bija daudz gritaka. Tatad, domajot par zalu droSumu, ir
svarigi vertét art medikamentu formas nozimi, katra atseviska gadijuma
iesakot, vai nu zales norit veselas, vai sakoslat, vai skidinat un tad
iedzert. Loti svarigi ir pacientam izskaidrot nepiecieSamibu papildus
lietot Skidrumu, Tpasi aknu, nieru vai infekcijas slimibu gadijuma. Gandriz
katram arstam bijusi gadijumi, kad noteiktu zalu lietoSana uz
intoksikacijas un dehidratacijas fona var nevis dot labumu, bet gan
radit sareZgfjumus, ja slimnieks neievéro arsta ieteikumus. Sie un daudzi
citi piem@ri lick mums, gimenes arstiem, no vienas puses, nepartraukti
macities, bet, no otras, macit savus pacientus un kopa ar viniem darit
visu, lai sekmétu arstésanos un medikamentu lietoSanu droSu katram
vajniekam.

Veiksmi, labu pratu un siltu sirdi jaunaja gada !

ZvA informe N

Zalu klasifikacijas kartiba un jauns recepSu

zalu apzimejums

Dace Kikute,
Zalu valsts agentiiras direktora vietniece

Zales péc to farmakologiskajam Ipasibam, stipruma, daudzuma
iesainojuma, lietosanas veida tiek iedalitas recepSu un bezrecepsu zales
(Farmacijas likuma 1.pants).

Nemot vera iesp&jamas biitiskas blaknes, lietosanas risku un Latvija
speka esosos likumus, registréjot medikamentu, tiek piemé&rota
klasifikacijas grupa —kuras zales pieder pie recepSu zalu grupas. Ja zales
neatbilst nevienam kriterijam, péc kuriem verte recepsu zales — zalem
nosaka bezrecepsSu zalu statusu.

Tiesibu normas, kas regulé $os jautajumus, ir Eiropas Parlamenta un
Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/83/EK par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem paredzetam zalem, un 2004. gada 31.
marta Direkfiva 2004/27/EK, ar ko grozita ieprick$ minéta Direktiva.

Skaidra zalu klasifikacijas kartiba nepiecieSsama, lai varétu noteikt
izplatiSanas nosactjumus legala zalu aprit€ eso§am zalem.

Grozijumus izplatiSanas nosacfjumu noteiksana ieviesa LR Ministru
kabineta noteikumi Nr. 885, 22.11. 2005 ©* Zalu klasifikacijas kartiba”,
saskana ar kuriem tika ieviesti jauni apZim&jumi Latvijas Zalu registra
(saraksta) esosam zalem.

Galvena parmaina — vairs nelictojam vesturisko, recepSu zalém
pienemto apzim&jumu “’Rp” (lat. recipe - nem), bet zales, kuru lietosanai
nepieciesams arstniecibas personas rakstisks noradijums, tiek apzZiméetas
ar saisingjumu ’Pr.”, (lat. praescribere — rakstit prieksa, pateikt,
pavelet).

Ar to jasaprot, ka $ai grupai pieder ne tikai zales, kuru lietosanai
nepiecieSams arsta noradijums receptes forma, bet ari zales, kuras
lieto stacionara un par kuram arsta noradijums ir ieraksts stacionaras
arstniecibas iestades medicIniskaja dokumentacija.

Zalu registracija ir viena no ZVA galvenajam funkcijam, tadgjadi
papildus zalu klasifikacijai recepSu un bezrecepsu zal€s agenttira nosaka
apzim&jumus Pr.I, Pr.ITun Pr.I11, kas jaievero arstniecibas personam un
kas norada vinu tiesibas parakstit attiecigas zales, un kura recepsu veidlapa
(parasta vai 1pasa) jalicto, zales parakstot.

Apzimgjumi tiek noteikti, nemot véra LR Ministru kabineta noteikumus
Nr. 847,08.11.2005 “Noteikumi par Latvija kontrolgjamajam narkotiskajam
vielam, psihotropajam vielam un prekursoriem™:

e  apzimé&jumu Pr.Ilieto produktiem, kuru sastava ir aktivas
vielas, kas minétas iepriek§ minéto noteikumu 2.pielikuma (Latvija
kontroleéjamo narkotisko vielu, psihotropo vielu un prekursoru II
saraksts),

e apziméjumu Pr.III lieto minéto noteikumu 3.pielikuma
uzskaititajam vielam (Latvija kontroleéjamo narkotisko, psihotropo vielu
un prekursoru III saraksts).

Jazalem piemgroti apzZim&jumi Pr.I vai Pr.I11, tas japaraksta uz ipasajam
recepteém (LR Ministru kabineta noteikumi Nr.175, 08.03.2005 ,,Recepsu
veidlapu izgatavosanas un uzglabasanas, ka arT recepsu izrakstiSanas
noteikumi’).

Apzimé&jumu Pr.II nosaka zalem, kas paredzetas stacionari
diagnosticéjamu slimibu arsteSanai, vai kas lietojamas tikai stacionara
konkrétu apstaklu vai zalu farmaceitisko ipasibu dél, vai kas lietojamas
ambulatoriski, bet iespejama loti nopietna blaknu riska del,
nepiecieSami specialista noradijumi un uzraudziba visa zalu lietoSanas
laika. Zalem var tikt noraditi saisinajumi ‘’stac.”, vai minéta arsta
specialitate (gin., anest.).

Zaluklasifikacija var tikt mainita, ja par zalém paradas jauna informacija,
kas saistita ar pirmskliniskiem testiem, klinisku izp&ti, pecregistracijas
uzraudzibu, bitisku blaknu risku.

Pieméram, tramadolu saturosiem medikamentiem Sobrid ir piemérota
klasifikacija “’Pr.III”. Masu valstT tika sanemta informacija par ta
nemedicinisku lietosanu un butisku blaknu risku. Mingtais iemesls bija
par pamatu zalu pielidzinasanai narkotisku analggtiku grupai, vienlaikus
paredzot stingrakus izplatiSanas noteikumus.

Nacionalas likumdosanas atbildiba un tiesibas ir noteikt un piemerot
kriterijus, klasific€jot vai atbilstosi mainot klasifikaciju masu valstt
izplatamam zalém, balstoties uz Eiropas Savienibas tiesibu aktiem.
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Ministru kabineta noteikumi Nr.885
Riga 2005.gada 22.novembrT (prot. Nr.68 26.§)

Zalu Klasifikacijas kartiba

Izdoti saskana ar Farmacijas likuma 5.panta 10.punktu un 10.panta 13.punktu

1.Noteikumi nosaka zalu (iznemot veterinaras zales) klasifikacijas
kartibu.

2.7alu valsts agentiira, pienemot lémumu par zalu registraciju
(parregistraciju), vienlaikus nosaka arT zalu piederibu vienai no
$adam klasifikacijas grupam:

2.1.zales, kuru lietoSanai nepiecieSams arstniecibas personas
rakstiski noformets noradijums:

2.1.1. recepte primarai vai sekundarai ambulatorai arste€Sanai
(turpmak- recepsu zales);

2.1.2. ieraksts stacionaras arstniecibas iestades mediciniskaja
dokumentacija;

2.2. zales, kuras var lietot bez arstniecibas personas rakstiski
noforméta noradijuma (turpmak - bezrecepsu zales).

3. Pie recepsu zalu grupas nosaka zales, kuras atbilst vismaz
vienam no sadiem kriterijiem:

3.1. pat lietojot zales pareizi, bez arstniecibas personas
uzraudzibas tas var radit tieSus vai netieSus draudus cilvéka
veselibai;

3.2. zales biezi lieto parak lielos daudzumos un nepareizi, tadgjadi
radot tieSus vai netieSus draudus cilvéka veselibai;

3.3.zales satur vielas vai vielu maistjumus, kuru aktivitati vai
blakusparadibas nepiecieSams papildus pétit;

3.4. zales parasti paredz&tas parenteralai lietoSanai (zalu
ievadiSanai, neskarot gremosanas traktu);

3.5.zales satur nozimiga daudzuma vielas, kas ieklautas Latvija
kontrolgjamo narkotisko vielu, psihotropo vielu un prekursoru II
vai III saraksta;

3.6.lietojot zales nepareizi, tas rada launpratigas mediciniskas
lietoSanas risku, atkaribu vai var tikt izmantotas nelikumigiem
mérkiem;

3.7. zales satur vielas, kuras to nepietickamas lietoSanas pieredzes
(novitates) vai TpaSibu d&l piesardzibas nolika pielidzinamas So
noteikumu 3.6.apakSpunkta minétajam zalém,;

3.8. zales ir paredzetas tadu saslimSanu arstéSanai, kuras
diagnostic€ stacionarajas arstniecibas iestad&s vai citas
specializetajas arstniecibas iestades, kuras ir atbilstosas diagnostikas
iespg€jas. Turpmaka zalu lietoSana un papildu pasakumi var notikt
arpus min&tajam arstniecibas iestadém;

3.9.zales ir paredzetas ambulatorai arst€sanai, bet var izraisit loti
nopietnas blakusparadibas, kuru dgl to lietoSanai nepiecieSami
attiecigas nozares specialista noradijumi un uzraudziba visa
arstéSanas laika.

4. Pie So noteikumu 2.1.2.apakSpunkta minétas zalu grupas nosaka
zales, kuru lietoSana to farmaceitisko 1pasibu vai nepietickamas
lietoSanas pieredzes (novitates) dél, vai sabiedribas veselibas
interes@s pielaujama tikai arstéSanai stacionara.

5.Zalu valsts agentiira ir tiesiga nepiemérot zalem $o noteikumu
3. un 4.punkta min&tos kriterijus, ja zalu maksimala vienreizgja deva,
maksimala diennakts deva, stiprums, zalu forma, iepakojuma veids
vai citi lietoSanas apstakli ir tadi, kas nerada risku zalu lietoSanas
droSumam.

6.Zales, kuras neatbilst So noteikumu 3. un 4.punkta minétajiem
kriterijiem vai kuram saskana ar So noteikumu 5.punktu Zalu valsts
agentiira nepieméro 3. un 4.punkta min&tos kriterijus, pieder pie
bezrecepsu zalem.

7. Zalu valsts agentiira veido un regulari (ne retak ka reizi gada)
aktualizé Latvija registréto zalu un Eiropas Zalu agentiras
centraliz&taja zalu registracijas procediira registréto Latvijas teritorija
izplatito zalu sarakstu (turpmak- saraksts). Zaleém, kuras pieder pie
So noteikumu 2.1.1. un 2.1.2.apakSpunkta mingtas grupas, saraksta
norada apzim&jumu “Pr.”. Bezrecepsu zalem apzim&jumu nenorada.
Saraksta zalem norada arT anatomiski terapeitiski kimiskas
klasifikacijas kodu.

8.Papildus So noteikumu 7.punkta min€tajam Zalu valsts
agentira lieto $adus apzim&jumus:

8.1. Pr. I - narkotiskajam un tam pielidzinatajam psihotropajam
zalem;

8.2. Pr. II - $o noteikumu 3.8., 3.9.apakspunkta un 4.punkta
mingtajam zalem. So noteikumu 4.punkta minétajam zalém papildus
norada apzim&umu “stac.”. So noteikumu 3.9.apakspunkta
min&tajam zalém papildus norada arsta specialitati;

8.3.Pr. III - zalem, kuras Zalu valsts agentiira atzinusi par
narkotiskiem analggtiskiem Iidzekliem vai psihotropajam zaleém, kas
nepieder pie So noteikumu 8. 1.apak$punkta min&tajam zalém.

9. Ja Zalu valsts agentiirai par zalém klast zinama jauna
informacija, agentiira izverté attiecigo informaciju un, ja
nepiecieSams, pienem l@mumu par grozijumu izdariSanu saraksta
attieciba uz zalu klasifikaciju, nemot véra So noteikumu 3., 4., 5. un
6.punkta ming&tos kritérijus.

10. Ja lémums par grozijumu izdariSanu saraksta attieciba uz zalu
klasifikaciju pamatojas uz nozimigiem pirmskliniskiem testiem vai
klinisko izpgti, Zalu valsts agentiira, izskatot iesniegumus, gadu
péc grozijumu izdarSanas neattiecina So testu vai izp&tes rezultatus
uz tas pasas vielas klasifikacijas izmainam, ko pieteicis cits iesnieguma
iesniedzg&js vai registracijas apliecibas turétajs.

11.Zalu valsts agentiira reizi gada informé citas Eiropas
Savienibas dalibvalstis un Eiropas Komisiju par grozijjumiem, kas
izdariti saraksta attieciba uz zalu klasifikaciju.

12. Zalu valsts agenttira uztur datu bazi, kura noraditas saraksta
mingtas zales ar to anatomiski terapeitiski kimisko klasifikaciju un
definétam diennakts devam (ATC/DDD).

13. Atzit par speku zaudgjusiem Ministru kabineta 2001.gada
20.marta noteikumus Nr.138 “Noteikumi par zalu klasifikaciju recepsu
un bezreceps$u zalés” (Latvijas Vestnesis, 2001, 52.nr.; 2003, 111.nr.).

Informativa atsauce uz Eiropas Savienibas direktivam

Noteikumos iek]autas tiestbu normas, kas izriet no:

1)Eiropas Parlamenta un Padomes 2001.gada 6.novembra
Direktivas 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz
cilvékiem paredzetam zalém;

2)Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.marta Direktivas
2004/27/EK, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu,
kas attiecas uz cilvékiem paredz&tam zaleém.

Ministru prezidents A. Kalvitis
Veselibas ministrs G. Bérzins

Redakcijas piebilde: noteikumi stajas spéka ar 2005.gada
26.novembri.

Zalu valsts agentiira
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EI\/IEA informe

Eiropas Zalu agentiira (EMEA) secina: neselektivo
nesteroidalo pretickaisuma Iidzeklu (NPL) lietoSanas
leguvuma un riska attieciba ir pozitiva

Pastavigas zalu lietoSanas droSuma uzraudzibas ietvaros Eiropas
Zalu agentiira ir vértéjusi neselektivos NPL (ar to kardiovaskulara
droSuma datus).

e  Pirmo atzinumu par neselektivajiem NPL EMEA Cilvekiem
paredz&to zalu komiteja (CHMP) sniedza 2005. gada oktobrT [sk.
“Cito!” 2005—-6 (18)].

e  2006. gada septembrT sekoja nakamais atzinums par
piroksikamu, ketoprofénu un ketorolaku [sk. “Cito!” 2006 — 4 (22)].

e  2006. gada 24. oktobra EMEA pazinojuma plaSsazinas
lidzekliem, beidzot 2006. gada septembrT sakto neselektivo NPL
kardiovaskulara droSuma datu vértéSanu, EMEA secinaja:

neselektivo NPL lietosanas kopéja ieguvuma un riska attieciba
joprojam atzistama par pozitivu.

Sai vertésana bija ieklauti neselektivie NPL: diklofenaks,
etodolaks, ibuproféns, indometacins, ketoprofens, ketorolaks,
meloksikams, nabumetons, naprokséns, nimesulids,
piroksikams.

Piroksikama veértésana v&l turpinas, tapec par ta ieguvuma un
riska attiecibu pagaidam v&l nav galiga viedokla.

CHMP vértgja jaunakos klinisko un epidemiologisko p&tijumu
datus par mingto lidzeklu ietekmi uz kardiovaskularo sistému. Tie
liecindja, ka neselektivo NPL lictosana (ipasi liela deva un ilgstosi)
saistta ar paaugstinatu trombozes (pieméram, infarkta un insulta)
risku. Tika nemti véra arT iepricks€ja vertesana gitie dati par
neselektivo NPL un COX-2 inhibitoru lietosanas drosumu.

Vertesana tika ieklauti dati, ko sniedza MEDAL programmas

petijumi ( tris ilglaika p&tijumi par neselektivo NPL un COX-2
inhibitoru lietosanas droSumu), ka arT ieprieksgjo vertésanu rezultati.

Balstoties uz pieejamo informaciju, EMEA Cilvékiem paredz&to
zalu komiteja secinaja:

e neselektivie NPL ir butiski zallidzekli artrita un cita
veida sapju terapija;

e nevar izslegt neselektivo NPL lietoSanas iespéjamu
saistibu ar nedaudz palielinatu trombozes (miokarda infarkta un
insulta) risku, ipasi lietojot liela deva un ilgstosi;

e neselektivo NPL lietoSanas visparéja ieguvuma un riska
attieciba joprojam saglabajas pozitiva, ja Sos lidzeklus lieto
saskana ar zalu aprakstu, proti, nemot véra attieciga neselektiva
NPL visparéjos lietoSanas droSuma noteikumus un slimnieka
individualos riska faktorus (pieméram, gastrointestinalos,
kardiovaskularos un renalos riska faktorus).

CHMP apstipringja, ka joprojam ir speka jau ieprieks sniegtais
padoms: simptomu novérSanai arstam vienmeér japaraksta un
pacientam jalieto mazaka efektiva zalu deva iesp&jami isaku laiku.

CHMP atzina, ka Sobrid aktualie dati par neselektivo NPL
kardiovaskularo droSumu jaatspogulo arstam un pacientam
paredzgtaja informacija.

Papildinformaciju varat giit ZVA majaslapas www.zva.gov.lv
sadala “Jaunumi” 26.10.2006 “Eiropas Zalu agentiira (EMEA) secina:
neselektivo nesteroidalo pretiekaisuma Iidzeklu (NPL) lietoSanas
ieguvuma un riska attieciba ir pozitiva”.

N

Neiropatisko sapju racionalas farmakoterapijas principi

Inara Logina,

Rigas Stradina universitates Neirologijas katedras

asociéta profesore,

Latvijas Sapju izpétes biedribas prickSsedetaja
Nobeigums [sakums “Cito!” 2006-4 (22) ]

Otras kartas medikamenti NS arstéSana tiek ordinéti, ja pirmas
kartas Iidzekli un to kombinacija nedod pietiekamu kltnisku efektu
sapju mazinasana.

Citi pretepileptiskie Iidzekli (PEL):

Oxcarbamazepinum (OXZ) — karbamazepina ketoderivats,
ieteicams refraktaru neiralgisku sapju arsté$ana, ka ari
karbamazepina blaknu gadijuma TN slimniekiem un citu PEL
neefektivas terapijas gadfjuma;

Lamotriginum — ieteikts papildterapija slimniekiem ar TN,
atseviskam PN (HIV/AIDS, diabgtiska), centralam p&cinsulta sapem.

Citi antidepresanti:

Duloxetinum — jauns dualas darbibas serotonina un

noradrenalina atpakalsaistes inhibitors, ko ording diab&tiskas
perifériskas neiropatijas slimniekiem ar sirds ritma vai vadiSanas
trauc€jumiem

Citas opioidalas analgéetikas:

Dihydrocodeinum — vajs opioids; tiek ordinéts slimniekiem ar
refraktaram NS p&cherpétiskas neiralgijas, komplekso regionalo
sapju sindromu, muguras smadzenu $k&rsbojajuma gadijuma, kad
citi [idzekli (TCA, PEL, tramadols) un to kombinacija bijusi neefektivi.
Ieteikts lietot prolonggtas formas.

Citi Iidzekli:

Baclofenum — gammaaminosviestskabes receptoru sintétisks
analogs, kura galvenas indikacijas ir stavokli ar muskulu tonusa
paaugstinasanos; vienlaikus ir pieradijumi par ta pretsapju efektu
asu, paroksismalu, Saujosu sapju gadijuma, ne tikai sapigu krampju
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un spastiskuma izraisttam sapém.
Topikalie Iidzekli ar kapsaictnu (Cili piparu ingredients) — tiek
ieteikti kombingta terapija daudzu NS gadijuma.

Neiropatisko sapju medikamentozas terapijas izveles un
taktikas principi:

1. Individuala medikamentu un devas izvéle atbilstosi sapju
patogenézei —parasti sak vienu pirmas kartas Iidzekli (PEL vai TCA).

2. Devu piemeéro, preparatu titrgjot - sak ar mazako devu, to
kapina p&c 3 - 7 dienam, neparsniedzot maksimalo devu, lidz panak
efektu vai rodas blaknes.

3. Regulara zalu lieto$ana precizi noraditaja laika.

4. Preparati jaording slimnieka masai atbilstosa deva.

5. Slimnieka inform&Sana par zalu efektu un blakném.

6.  Atkartota apskate ik péc 1 - 2 ned&lam. Terapijas
efektivitates kontroli vertg, lietojot visparpienemtas sapju vertésanas
metodes — vizualo analogu skalu (VAS) vai numerisko analogu skalu
(NAS).

7. Jaoptimala deva no noziméeta preparata meénesa laika nav
efekta, ordin otras grupas preparatu no pirmas kartas Iidzeklu grupas
(TCA vai PEL).

8. Janav efekta — apsver kombinacijas:

a) kombingt abus jau lietotos pirmas kartas Iidzeklus;

b) aizstat tos ar citiem So grupu Iidzekliem — atseviski vai
atkal kombingjot, vai izv€loties otras kartas lidzekli;

¢) pievienot [idzeklus no citam grupam — opioidus, disociétas
anestétikas, centralos miorelaksantus, NPL u.c.

9.  Vienmér apsveramas kombinacijas ar citam
nemedikamentozas arstéSanas metodém — blokadem, fizikalo terapiju,
psihoterapiju, operativu terapiju, kompleksu rehabilitaciju u.c.

ArstéSana uzskatama par sekmigu, ja sapes izziid pavisam vai
uz laiku; mazinas sapju intensitate (standartpienémums par 50% vai
2 —3 ballem p&c VAS vai NAS);mazinas sapju uzliesmojumu biezums;
novero slimnieka aktivitates un funkcionalo sp&ju uzlaboSanos;
mazinas miega traucgjumi un citu komorbido sindromu (depresijas,
trauksmes u.c.) pazimes; uzlabojas slimnieka dzives kvalitate.

Terapijas korekcija nepieciesama, ja nav klmiska efekta (sapju
mazinasanas, dzives kvalitates un funkcionalo sp&ju uzlabosanas),
ordingjot preparatu optimala deva vienu ménesi; nav kliniska efekta
no medikamentu kombinacijas; saglabajas sapju Ickmes jeb
uzliesmojumi, kas prasa papildu medikamentu lietoSanu paraléli
bazes jeb ordintai pamata terapijai; novero sapju pastiprinasanos
jeb to rakstura parmainas, kas pasliktina slimnicka passajttu;
pastiprinas komorbidie simptomi (miega traucgjumi, trauksme,
nomakums, depresija, darbsp&ju mazinasanas); rodas medikamentu
blaknu un nepanesibas pazimes, arT ietekme uz uzvedibu,
kognitivajam (izzinas) sp&jam, apzinu. NS arstésanas laika loti svarigi
ir laikus atpazit kritérijus, kas norada uz nepiecieSamibu partraukt
terapiju: stabila terapeitiska efekta sasniegSana (pakapeniska un
1éna medikamentu lictoSanas atcel$ana); biitiskas sirds un asinsvadu
sisteémas, aknu vai nieru blaknes un citas komplikacijas; slimnieka
lidzestibas trikums — neregulara medikamentu lietoSana, nesp&ja
kontrolét un veértét to efektivitati un blaknes; alkoholisms un
medikamentu parmériga, nekontrol&ta un nesankciongta lietosana
(jasak sadarbiba ar narkologu un citiem garigas veselibas
specialistiem).

Arstgjot jebkuras genézes NS slimnieku, japatur prata, ka misu
dienas galvenais virziens hronisku sapju terapija, arT neiropatisko,
neatkarigi no to c€lona ir biopsihosociala pieeja (16 - 18):

e  racionala sapju farmakoterapija;

e  atbilstosa kompleksa rehabilitgjosa terapija (ergoterapija,

fizikala, manuala u.c. terapija);

e  invazivas terapijas metodes (neirostimulacijas metodes,
operacijas, blokades, perfiizijas u.c.);

e  dzivesveidaun citu provocgjoso faktoru korekcija— ESanas
veids, masas kontrole, izvairiSanas no alkohola, kafijas u.c.
uzbudinosiem lidzekliem, miega higicna;

e  psihoterapija, relaksacija, dzivesveida piem€roSana
slimibai;

e  gimenes, socialais un sabiedribas atbalsts.

Izmantota literatiira:

1. Bennett GJ. Neuropathic pain: new insights, new
interventions. Hosp Pract. 1998, 33:95-114.

2. Cognos. Neuropathic Pain. 1999. Decision Resources,
Waltham, MA.

3. Berger A, Dukes E.M, Oster G. Clinical characteristics and
economic costs of patients with painful neuropathic disorders.
/J of Pain, Vol 5, No3, 2004. p.143-149

4. Attal N, Bouhassira D. Mechanisms of pain in peripheral
neuropathy. Acta Neurol Scand. 1999;173(suppl):12-24.

5. Woolf CJ, Mannion RJ. Neuropathic pain: aetiology, symptoms,
mechanisms, and management. Lancet. 1999; 353:1959-1964

6. Cancer Pain relief, 2nd ed., World Health Organisation,
Geneva, 1996

7. Wright A. Neuropathic pain. In: Strong J, Unruh AM, Wright A,
et al, eds: In: Pain: A Textbook for Therapists. Ist ed.
Edinburgh, UK: Harcourt Publishers Limited, 2002

8. Changing the course of neuropathic pain management : ICNeP
Programm. The ICNeP Consultants Forum, Barcelona, Spain
22002

9. ISCI Health Care Guidelines : Assessment and management of
chronic pain. First edition : 2005; www.isci.org

10.ISCI Health Care Guidelines : Assessment and management of
acute pain. Fourth edition : 2004; www.isci.org

11. Dworkin RH, Backonja M, Rowbotham MC etal. Advances in
neuropathic pain : diagnosis, mechanisms, and treatment
recomendations. (NGC Guidelines developed by Independent
Expert Panel). Arch Neurol , 2003 ; 11 : 1524-1534

12. Hansson PT, Dickenson AH. Pharmacological treatment of
peripheral neuropathic pain conditions based on shared
commonalities despite multiple etiologies. Pain, 2005, 113:
251-254

13. Finnerup NB, Otto M, McQuay HJ etal. Algorithm for
neuropatic pain treatment : An evidence based proposal. Pain,
2005, 118 : 289-305.

14. Sindrup SH, Jensen TS. Efficacy of pharmacological treatments
of neuropathic pain : an update and effect related to mechanism
of drug action. Pain, 1999, 83: 389-400

15. Backonja MM, Serra J. Pharmacologic management part 1 :
better-studied neuropathic pain diseases. Pain medicine, 2004,
vol 5 : §28-S47

16. Handbook of Pain Management. Ed.R.Melzack, P.D.Wall/
Churchill Livingstone; 2003

17. Psychosocial Aspects of pain : A Handbook for Health Care
providers. Ed. R.H.Dworkin, W.S.Breitbart/ IASP Press : 2004

18. MIMS Handbook of Pain Management / NAPP : 2002

Zalu valsts agentiira

Cito! —

5(23) 5



Speciéli Cito!
PVO Starptautiska farmakovigilances
programma un Upsalas monitoringa centrs

Ronalds Meibiims (Ronald Meyboom),
Anna Celena (Anna Celén), Stens Olsons

(Sten Olsson)

PVO Starptautiskas zalu uzraudzibas sadarbibas centrs
(WHO Collaborating Centre for International Drug
Monitoring)

Stora Torget 3, SE-753 20 Uppsala, Zviedrija

Tevads

Pagajusa gadsimta 60. gados pasauli piemeklja tragedija, jo
vairakiem jaundzimusiem, kuru mates griitniecibas laika bija lictojusas
talidomidu, atklaja butiskas malformacijas (iedzimtus defektus). Tapec
visa pasaulé tika dibinatas zalu uzraudzibas agentiiras vai arT uzlabots
jau eso$o agenttru darbs, ka ari izveidoti zalu monitoringa jeb ta
saucamie farmakovigilances centri, kuru uzdevums bija noveroto,
iespgjams, ar zalu lietoSanu saistito blaknu apkoposSana. Blaknu
zinoSanas sistémas galvenais mérkis bija bridinajumu izstrade, lai
kompetentas iestades varétu veikt pasakumus, kas mazinatu sadas
problémas iesp&jamibu nakotné. Pasaules Veselibas organizacija
pasakumu un darba koordinéSanas noliika organizgja vairakas
sanaksmes un 1968. gada saka Starptautiska zalu monitoringa izp&tes
projektu, kura iesaistfjas 10 valstis. So projektu var uzskatit par PVO
Starptautiska zalu monitoringa programmas aizsakumu. Galvena
programmas ideja bija: datu vakSana no iespgjami vairak valstim un
integréta datu vert€sana, lai veicinatu zalu radita kait&juma noteikSanu.

1978. gada, kad PVO asambleja parstaja atbalstit PVO sadarbibas
programmu, ar Zviedrijas valdibas atbalstu starptautiska sistéma atdzima
no jauna — Soreiz ka bezpelpas fonds PVO Starptautiskas zalu
uzraudzibas sadarbibas centrs Upsala. Upsalas monitoriga centrs
(UMC), kato biezi sauc, ir starptautiska administrativa parvalde; PVO

PVO Starptautiska zalu monitoringa programma 2006

patur€jusi atbildibu par politikas jautajumiem (1). Eiropas Savienibu
nacionalo centru lidzdaliba PVO programma atspogulota 1998. gada
19. janvara noteikumos ,,Nosacijumi par informacijas, kas skar
farmakovigilanci, sniegSanu Pasaules Veselibas organizacijai”
(Principles of Providing the World Health Organisation with
Pharmacovigilance Information) (2).

Dalibvalstu un zinojumu skaits turpina pakapeniski picaugt, paslaik
programma iesaistijusies 81 dalibvalsts, un katru gadu tiek sanemti
vairak neka 200 000 zinojumu. PVO datubaze Vigibase ievadits vairak
neka 3,7 miljoni zalu blaknu zinojumu. Farmakovigilances centri regulari
stita zinojumu apkopojumus standartizeta ICH E2B elektroniska forma.

Vél nezinamu blaknu atklasana

Galvenais UMC informacijas avots ir arstu, farmaceitu un atseviskos
gadijumos pacientu zinojumi par zalu blakném nacionalajam zalu
agentaram.

Lidz sim UMC sisteémas pamatmérkis bijis agrina lidz §im nezinamu
zalu blaknu atklasana. PEc konkrétu zalu registré$anas un izplatisanas
saksanas vairakas valstTs nacionalas zalu agentras sanem vienu vai
divus blaknu zinojumus, bet $adu zinojumu apkoposana starptautiska
datubaze atvieglo “zinojumu kritiska skaita” noteikSanu, kas
nepiecieSams agrinas un vienlaikus ticamas signalvests identificéSanai
(3). “Zinojumu kritiskais skaits” - zinojumu skaits par kadu blakni
vienam un tam pasam zalém, kas vedina domat par batisku So zalu
lietoSanas drosuma problému. Kop$ starptautiskas monitoringa
sist€émas izveides sigalvéstu izstrades stratégija ir pilnigojusies un
mainijusies, tapat uzlabojusies arT miisu izpratne par neviendabigo datu
zinatniskas interpretéSanas sarezgitibu un gratibam. Pedgjo gadu laika
sadarbiba ar Stokholmas universitates pétniekiem izstradata plasa
signalvéstu noteikSanas sisteéma, kas balstita uz kvantitativu datu
automatiz€tu apkoposSanu, potenciali bitisku blaknu atlasi un to

verteSanu, ko veic eksperti specialisti (4,5).
Tiek izmantota Bayesian statistikas metode,

m Dalibvalstis
Asociétas dalibvalstis
Nepiedalas

ar ko nosaka visbiezak zinotas zalu un blaknu
kombinacijas. Sadu saiknu statistiska nozimiba
un relativais pieaugums salidzinajuma ar
ieprieksgjam vertibam ir kriteriji, pec kuriem
tie tiek stititi talakai verteSanai.

UMC ir neliela farmakovigilances
specialistu kopa, kas veic pirmgjo atlasi, nemot
vera statistiskos aprékinus, ka arT saskano
iegtito informaciju ar literatliras avotiem —
medicinas literatiru un zalu informacijas
avotiem, to vidl arT Reactions Weekly
datubazes datiem. Iesp&jami saistitos
zinojumus verte 40 starptautisku ekspertu
grupa (6). UMC Vertesanas grupas (UMC
Reviewers Panel) parstavji sadarbiba ar
UMC darbiniekiem sniedz ve&rtgjumu un
izstrada signalvéstu dokumentu SIGNAL, ko
izplata visu dalibvalstu farmakovigilances
centriem, visiem vertetajiem, atbildigam
farmacijas firmam (tikai rakstus, kas attiecas
uz vinu zalém) un PVO parvaldei Zengva.
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Signalvestt ietverta informacija parasti

Zinojumu skaita dinamika UMC datu baze

nav galigais oficialais viedoklis, tapec
netiek sniegts visai sabiedribai, kamér

plasaka izpéte to nav apstiprinajusi. Ja pr—
nepiecieSams, atrades var publicét PVO
informativajos izdevumos par zalem vai BoCCC0g
kada zinatniska zurnala.
2500000
Datu izmantoSanas
ierobezojumi un CAVEAT' 2000000
dokuments
1 SO0000

Spontana zinosana ir loti &rta, bet ta
nav perfekta. Diemzgl saikne starp -
iespjamo blakni un zalém parasti ir
neskaidra, tapec sistema ir parak mazs,

dazreiz pat loti mazs gadijumu skaits. Ta e

ka nezinoto gadTjumu skaits ir mainigs J_

un to nav iesp&jams noteikt, nav 0 : - L L . . . . .

iespgjams ari $o kliidu nemt véra, veicot F S D S E D E LS PP ER L PSSR EEE

aprékinus. Turklat datu kvalitates
neviendabigums, piemé&ram, attieciba uz
dokumentacijas apjomu un informacijas avotu, arT ierobezo datu
izmantoSanas iespgjas. Sanemot datus no zinotaja, pirms to ievadiSanas
UMC datubazg valstu farmakovigilances centri parveido zinojumus
strukturala elektroniska formata. Datu standartiz€Sanai ir arT trikums,
proti, var tikt izlaistas dazas detalas, pat klmiski nozimigas. To var
noverst, pieprasot no farmakovigilances centriem pilnu informaciju.
Daudzi centri jau tagad standartoperacijas procediiras gaita stta
originaldokumentus ar izdzgstiem personas datiem pdf datnes veida.

Jebkura gadijuma, kad UMC nosiita datus, dokumentam tiek
pievienots CAVEAT dokuments, kura ietverta informacija par datiem
un ierobezojumiem, lai veicinatu pareizu datu izmantoSanu un
interpretéSanu (6).

Citi starptautiskas farmakovigilances aspekti

Bez informacijas apkoposSanas par iesp&jamam jaunam blakném un
citiem ar zalu droSumu saistitiem jautajumiem UMC ir ari citas funkcijas,
to vida strukturétas farmakovigilanes sistémas izstrade un saskanosana,
likumu istenoSana un racionalas zalu lietosanas ievieSana visa pasaulg.
UMC piedava [etu visaptverosu datubazes programmatiiras pakotni
zalu blaknu zinojumu apstradasanai (6). ST datubaze ir ICH E2B
savietojama, un taja var stradat ar jebkuru datoru, kam ir interneta
pieslégums. Divas bitiskas sistemas dalas ir galvenas datu kratuves,
ka ari PVO Zalu vardnica (WHO Drug Dictionary)un PVO zalu blaknu
terminologijas vardnica WHOART (9). Zalu vardnica ir vieniga
datorizeta globala enciklopédija, kura ieklauta informacija pat zalem,
tirgus nosaukumi, aktivas sastavdalas, zalu stiprums, indikacijas, razotaji
un valstis. WHOART ir farmakovigilances centru vajadzibam izstradata
datubaze, kura apkopota ikdienas darba lietota zalu blaknu terminologija.
WHOART ir diezgan &rta lietoSana, un ta saistita ar atbildigo iestazu
medicinas vardnicu MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory
Activities).

UMC apnémies ieviest farmakovigilances sistemu visas valstis. 15
gados PVO starptautiskas programmas dalibvalstu skaits picaudzis
no 25 Iidz 81;17 valstis pieteikusas lidzdalibai programma, bet daudzas
velas (plano) to darit. PVO izstradajusi nosacijumus lidzdalibai
programma. UMC, sadarbojoties ar PVO parvaldi, Upsala regulari
organiz€ farmakovigilances macibu kursus.

UMC publicg informaciju par farmakovigilanci— Upsalas zinojumus

(Uppsala Reports), PVO informativus izdevumus par zalem (WHO
Pharmaceuticals Newsletters) un brosiiras, piemeram Viewpoint 1&2.
JUMC izstradajis kiizes menedzmenta (vadibas) rokasgramatu (11),
ka arT sadarbiba ar Veronas universitati Italija aktualizgjis ,,.Labu
farmakovigilances un zalu lietoSanas droSuma uzraudzibas praksi”
(12). UMC sadarbiba ar PVO sagatavojis vairakas publikacijas, to vidi
dokumentu ,,Farmakovigilances biutiskums” (Importance of
Pharmacovigilance) (13), tehniskas vadlinijas farmakovigilances centra
izveide un vadiba (Technical Guidelines for Setting up and Running
of a Pharmacovigilance Centre) (14), ka arT PVO nakotnes politikas
brosiiru ,,Farmakovigilance: droSas zalu lietoSanas nodroSinasana”
(Pharmacovigilance: Ensuring the Sfae Use of Medicines) (16).
Daudzus Sos dokumentus par brivu var lejupladét no UMC vai PVO
majaslapas. UMC farmakovigilancg atbalsta harmonizaciju un
standartizaciju (17). UMC atbalsta saskanotu definiciju izveidi,
standartize€tu gadijumu c&loniska sakara v&rt€Sanu un pareizu
WHOART terminu izmantoSanu. Dalibvalstu centriem ir mazinata
Interneta pieejama zurnala Reactions Weekly abongsanas maksa.

Vigimed — globala zalu droSuma diskusiju grupa,
kas strada e-pasta reZima

UMC darba koordingSanas ietvaros izveidojis diskusiju grupu
Vigimed, kas strada e-pasta rezima un aptver visus farmakovigilances
centrus, kas piedalas Sai projekta. Vigimed ir &rti lictot, un tas pamata ir
pilniga un maksimali automatiz&ta e-pastu programmatiiras pakotne.
Vertesanas laika tika glta vertiga informaciju arT par realo ainu
farmakovigilancg. Atklajas, ka atseviskas analggtikas (ari pretickaisuma
lidzekli), antibakterialie Iidzekli, novajésanas lidzekli un hormonalie
preparati ir zales, par kuru droSumu visbiezak izraisas diskusija, un ka
zinojumu ir vairak par sen zinamam un plasi lictotam, nevis jaunam
zalem.

PasSreiz€jas prioritates un nakotnes perspektiva

UMC galveno uzmanibu pievers vairakam biitiskam problémam.
Izstradatas jaunas metodes augu izcelsmes zalu droSuma uzraudzibas
uzlabosSanai. PVO datubaze veidota ta, lai augu izcelsmes zalu blaknes
var€tu sistematizet pec to zinatniskas nomenklatiiras un produktu

! CAVEAT dokuments — formals bridindjums, kas tiek nosttits kopa ar datiem no PVO datubazes: taja ietverti nosacijumi un
ierobezojumi datu izmanto$anai un interpret€Sanai (http://www.who-umc.org/graphics/8321.pdf)
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Ibuprofena nevelamas reakcijas (PVO datu baze)
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klasifikacijas. Augu izcelsmes produktiem ir piemérota arstniecibas vielu
ATK klasifikacija. UMC sadarbojas ar Lielbritanijas Karalisko botanisko
darzu un Upsalas universitates Sisteémiskas botanikas departamentu.
PVO parvalde un UMC nesen izdeva “Vadlinijas par augu izcelsmes
lizeklu droSuma uzraudzibu farmakovigilances sistema”.

Biofarmaceitiski produkti daudzos aspektos atskiras no
tradicionalajiem farmaceitiskajiem produktiem, pieméram, dazada ir to
razo$ana un darbibas mehanisms. Tapéc $adu zalu droSuma un
toksiskuma jautajumi nav pilnigi skaidri, un o lidzeklu uzraudzibai javers
pasa uzmaniba. Tas attiecas ari uz citam zalu grupam, piemeram,
antiretrovirusaliem preparatiem, jaunam onkolitikam, vakcinam un no
asinim un plazmas iegtitam zalem.

Daudz zalu ir pieejamas bez receptes. Sada tendence var radit
drosuma problémas. Veselibas apriipes specialistiem nav informacijas,
kadas zales pacients lictojis, tapec pasreiz&ja zinosanas sistéma var
neatspogulot patieso ainu. Veselibas apriipes specialisti reti zino par
pasarstesanas zalu blakném.

Aktuala problema ir viltotas zales. Viltotas zales var bt mazak akfivas
vielas vai arTnebt vispar. Zalu stiprumu var “uzlabot”, izmantojot citas
sastavdalas (piem&ram, kortikosteroidus vai NPL), ka ari var icklaut
toksiskas vielas, pieméram, dietilénglikolu.

PVO parvalde ir apstiprinajusi 1pasas vadlinijas par zalu viltoSanas
apkarosanu (18), ka arT izstradajusi datubazi viltoSanas gadijumu
registréSanai. Neparedz&tas neefektivitates vai neparastu blaknu
zinojumi, ka ar pacientu sniegta informacija par neparasta izskata zalem
sniedz palidzibu viltosanas gadijumu atklasana (19).
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Zé!u reqistrs

[zmainas Latvijas Republikas Zalu registra

Saskana ar Zalu valsts agentiiras 21.09.2006 rikojumu Nr.2-20/9, 24.10.2006. rikojumu Nr.2-20/10 un
20.11.2006.rkojumu Nr.2-20/11

Zalu registra icklautas zales

Arstniecibas Iidzekla nosaukums, Starptautiskais Zalu registracijas Farmakotera- ATK kods Registra-  IzplatiSana
zalu forma un dozéjums nosaukums apliecibas paSnieks peitiska grupa cijas Nr.
ACC 20 mg/ml, powder for oral solution  Acetylcysteinum Sandoz d.d., Slovenija mukolitisks lidzeklis R05CBO1 06-0250
Albumin Baxter 50 g/I;200 g/I°, Albumini humanum Baxter AG, Austrija plazmas aizstajejs B0O5AAO01 06-0248 Pr.
solution for infusion 06-0249 Pr.
Alendon 70 mg°, tablets Acidum alendronicum Sandoz d.d., Slovenija antiosteoporotisks lidzeklis M05BA04  06-0230 Pr.
Amyx 1 mg; 2 mg; 3 mg; 4 mg°, tablets Glimepiridum Zentiva a.s., Slovakija pretdiabeta lidzeklis A10BB12  06-0193 Pr.
06-0194 Pr.
06-0195 Pr.
06-0196 Pr.
Azithromycin 1A Pharma 250 mg; Azithromycinum 1A Pharma GmbH, Vacija antibakterials idzeklis JO1FA10 06-0212 Pr.
500 mg°, film-coated tablets 06-0213 Pr.
Azithromycin Sandoz 250 mg; 500 mg°, Azithromycinum Sandoz GmbH, Austrija antibakterials idzeklis JO1FA10 06-0214 Pr.
film-coated tablets 06-0215 Pr.
Betahistin Actavis 8 mg; 16 mg°, tablets Betahistini dihydrochloridum  Actavis Group Hf., Islande pretreibona lidzeklis NO7CAO1 06-0219 Pr.
06-0220 Pr.
Cefuroxim Sandoz 125 mg;250 mg; Cefuroximum Sandoz d.d., Slovenija antibiotisks ldzeklis JO1DA06 06-0251 Pr.
500 mg°, coated tablets 06-0252 Pr.
; 06-0253 Pr.
Cinie 50 mg;100 mg°, tablets Sumatriptanum Zentiva a.s., Gehija pretmigrenas lidzeklis N02CCO1 06-0189 Pr.
06-0190 Pr.
Citalec 10 mg; 20 mg; 40 mg°, Citaloprami hydrobromidum Zentiva a.s., Slovakija antidepresants NO6AB04 06-0197 Pr.
film-coated tablets 06-0198 Pr.
06-0199 Pr.
Coepratenz Plus 600/12,5 mg°, Eprosartani mesilas, Solvay Pharmaceuticals angiotenzina Il receptoru  CO9DA02  06-0187 Pr.
film-coated tablets Hydrochlorothiazidum GmbH, Vacija antagonists un diurgtisks
[idzeklis
Conoxia 100 %°, medicinal gas, compressed  Oxygenium AGA AB, Zviedrija mediciniskais skabeklis VO3ANO1 06-0221 Pr.
Conoxia 100 %°, medicinal gas, cryogenic Oxygenium AGA AB, Zviedrija mediciniskais skabeklis VO3ANO1 06-0222 Pr.
Diclac 50 mg°, gastro-resistant tablets Diclofenacum natricum Sandoz d.d., Slovenija nesteroidals pretiekaisuma MO1AB05  06-0201 Pr.
[idzeklis
Diclorapid 75 mg gastro-resistant Diclofenacum natricum PharmaSwiss Latvia, Latvija  nesteroidals pretiekaisuma MO1AB05  06-0184 Pr.
capsules, hard®, Gastro-resistant capsules [idzeklis
Estradiol 1A Pharma 2 mg°, Estradiolum 1A Pharma GmbH, Vacija hormonu aizstajterapijas ~ GO3CA03  06-0188 Pr.
film-coated tablets [idzeklis
Estradiol Sandoz 2 mg°, film-coated tablets  Estradiolum Sandoz d.d., Slovenija hormonu aizstajterapijas ~ GO3CA03  06-0202 Pr.
[idzeklis
Euvax B for adults 20 microgram/ml Vaccinum hepatitidis B LG Life Sciences Sp.z.0.0.,  vakcina pret B hepatitu JO7BCO1 98-0559 Pr.
suspension for injection, Suspension Polija
for injection 20 microgram/ml
Euvax B for children 20 microgram/ml  Vaccinum hepatitidis B LG Life Sciences Sp.z.0.0.,  vakcina pret B hepatitu J07BCO1 06-0203 Pr.
suspension for injection, Suspension Polija
for injection 20 microgram/ml
Finpros 5 mg°, film-coated tablets Finasteridum KRKA d.d., Novo Mesto, [idzeklis prostatas G04CBO1 06-0254 Pr.
Slovenija hipertrofijas arstesanai
Glimepirid PLIVA 4 mg; 6 mg®, tablets  Glimepiridum AWD Pharma Limited, Latvija pretdiabeta lidzeklis A10BB12 06-0185 Pr.
06-0186 Pr.
Hawthorn Liquid Extract Valentis Crataegi fructus UAB “Valentis”, Lietuva augu valsts sirds lidzeklis ~ CO1E 06-0241
1:1, oral drops, solution extractum fluidum
Hawthorn Tincture Valentis 1:10, Crataegi tinctura UAB “Valentis”, Lietuva augu valsts sirds lidzeklis ~ CO1E 06-0242
oral drops, solution
Illument 50 mg; 100 mg°, tablets Sumatriptanum AWD Pharma Limited, Latvija pretmigréenas lidzeklis N02CCO1 06-0238 Pr.
06-0239 Pr.
Inegy 10 mg/10 mg; 10 mg/20 mg; Ezetimibum, Simvastatinum MSD-SP Limited, Lielbritanija HMG-Co reduktazes C10BA02  06-0226 Pr.
10 mg/40 mg; 10 mg/80 mg°, tablets inhibitors, hipolipidemisks 06-0227 Pr.
[idzeklis 06-0228 Pr.
06-0229 Pr.
lodine Valentis 5 % cutaneous solution, lodum UAB “Valentis”, Lietuva antiseptisks lidzeklis D08AG0O3  06-0240
Cutaneous solution 5 %
Itraconazol Actavis 100 mg, hard capsules Itraconazolum Actavis Group Hf, Islande pretseniSu lidzeklis JO2AC02 06-0256 Pr.
Ladybon 2,5 mg°, tablets Tibolonum Zentiva a.s., Cehija hormonaizstajterapijas GO3DC05  06-0255 Pr.
[idzeklis
Matrifen 12 micrograms/hour; Fentanylum Nycomed SEFA AS, lgaunija  narkotisks analggtisks NO2AB03  06-0204 Pr. |
25 micrograms/hour; 50 micrograms/hour [idzeklis 06-0205 Pr. |
75 micrograms/hour; 100 micrograms/hour°, 06-0206 Pr. 1
transdermal patch 06-0207 Pr. |
Migriptan 50 mg; 100 mg°, tablets Sumatriptanum Stada Arzneimittel AG, Vacija pretmigrenas lidzeklis N02CCO1 06-0244 Pr.
06-0245 Pr.
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Miril 2,5 mg; 5 mg°, tablets

Motherwort Tincture Valentis 1:5
oral drops, solution

Normosang 25 mg/ml°, concentrate
for solution for infusion

Octaplex°, powder and solvent for
solution for injection

Oltar 4 mg;6 mg°, tablets

Paclitaxel Actavis 6 mg/ml concentrate®
for solution for infusion, Concentrate for
solution for infusion 30 mg/5 ml;

100 mg/16,7 ml; 300 mg/50 ml
Risperidone Sandoz 1 mg/ml°,

oral solution

Sertraline-Teva 50 mg; 100 mg°,
film-coated tablets

Stomach Drops Valentis,

oral drops, solution

Tetraspan 60 mg/ml; 100 mg/ml°,
solution for infusion

Topiramate Sandoz 25 mg;50 mg;
100 mg;200 mg°, film-coated tablets

Valproate 1A Pharma 300 mg; 500 mg°,
prolonged-release tablets

Valproate sodium Sandoz 300 mg;

500 mg°, prolonged-release tablets
Zopitin 7,5 mg°, film-coated tablets

Ramiprilum
Leonuri tinctura
Human hemin

Prothrobinum multiplex
humanum
Glimepiridum

Paclitaxelum

Risperidonum
Sertralinum

Valerianae tinctura, Absinthii
tinctura, Menthae piperitae
tinctura, Belladonna tinctura
Hydroxyethylamylum, Natrii
chloridum, Kalii chloridum,
Calcii chloridum dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum, Natrii acetas
trihydricus, Acidum malicum
Topiramatum

Natrii valproas, Acidum
valproicum

Natrii valproas, Acidum
valproicum
Zopiclonum

° Zales registretas savstarpgjas atziSanas procedura

-— [ —_— - -—
Parregistrétas zales
Zales tiek parregistrétas ik péc pieciem gadiem. Aicinam verst uzmanibu, ka parregistracija var tikt veiktas izmainas
Zalu aprakstos un LietoSanas instrukcijas.

Ivax Pharmaceuticals s.r.o.,
Cehija

UAB “Valentis”, Lietuva
Orphan Europe, Francija
Octapharma (IP) Ltd.,
Lielbritanija

Menarini International
Operations Luxembourg S.A.,

Luksemburga
Actavis Nordic A/S, Danija

Sandoz d.d., Slovenija
Teva Pharma B.V., Niderlande
UAB “Valentis”, Lietuva

B.Braun Melsungen AG,
Vacija

Sandoz d.d., Slovenija

1A Pharma GmbH, Vacija
Sandoz d.d., Slovenija

Vitabalans Qy, Somija

AKE inhibitors
nomierino$s lidzeklis
asinis un asins cilmes
Stinas

antihemoragisks lidzeklis

pretdiabeta lidzeklis

onkologisks lidzeklis

antipsihotisks lidzeklis
antidepresants

augu valsts spazmolitisks
lidzeklis

plazmas aizstajejs

pretepilepsijas lidzeklis

pretepilepsijas lidzeklis

pretepilepsijas lidzeklis

miega lidzeklis

C09AA05
NO5CM
BOGAB
B02BDO1

A10BB12

L01CDO1

NO5AX08

NOG6ABO6

AO3ED

BO5AA07

NO3AX11

NO3AGO1
NO3AGO1

NO5CFO01

06-0223
06-0224
06-0209

06-0218

06-0225

06-0191
06-0192

06-0257
06-0258
06-0259

06-0233

06-0216

06-0243

06-0246
06-0247

06-0234
06-0235
06-0236
06-0237
06-0210
06-0211
06-0231
06-0232
06-0200

Pr.
Pr.

Pr.
Pr.

Pr.
Pr.

Pr.Il onk.
Pr.Il onk.
Pr.Il onk.

Pr.

Pr.

Pr.
Pr.

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.Il

Arstniecibas lidzekla nosaukums, zalu  Starptautiskais nosaukums Zalu registracijas Farmakotera- ATK kods Registra-  IzplatiSana

forma un dozeéjums apliecibas ipasnieks peitiska grupa cijas Nr.

Acyclovir Stada 5%, cream Aciclovirum Stada Arzneimittel AG, Vacija pretvirusu lidzeklis D06BB03  00-1167

Alpha D3 - Teva 0,25 micrograms, Alfacalcidolum Teva Pharma B.V., Niderlande D3 vitamina preparats A11CC03  96-0301 Pr.

soft capsules

Alpha D3 - Teva, 1 microgram Alfacalcidolum Teva Pharma B.V., Niderlande D3 vitamina preparats A11CC03  01-0419 Pr.

soft capsules

Aminoven 5 %; 10 %; 15 % solution for Isoleucinum, Leucinum, Fresenius Kabi AB, Zviedrija  parenteralas baroSanas BO5BA01 01-0416 Pr.

infusion, Solution for infusion 5 %; Methioninum, [idzeklis 01-0417 Pr.

10 %; 15 % Lysinum acetas, etc. 01-0418 Pr.

Atusin, tablets Dextromethorphanum Stirolbiofarm Baltikum pretklepus lidzeklis RO5DA09  01-0085
Acidum ascorbicum SIA, Latvija

Betamaks 100 mg;200 mg, Sulpiridum AS Grindeks, Latvija neiroleptisks lidzeklis NO5ALO1 01-0300 Pr.

apvalkotas tabletes 01-0301 Pr.

Betamaks 50 mg, apvalkotas tabletes Sulpiridum AS Grindeks, Latvija neiroleptisks lidzeklis NO5ALO1 96-0104 Pr.

Cifran 250 mg; 500 mg, film-coated Ciprofloxacinum Ranbaxy UK Ltd., Lielbritanija antibakterials lidzeklis JOTMAO2  95-0211 Pr.

tablets 95-0210 Pr.

Citramons forte, tabletes Acidum acetylsalicylicum, Stirolbiofarm Baltikum pretsapju, pretdrudza NO2BA51 01-0188
Paracetamolum, Coffeinum SIA, Latvija [idzeklis

Co-Codamol 8/500 mg, tablets Paracetamolum, Actavis UK Ltd., Lielbritanija  pretsapju lidzeklis NO2BE51 00-0255

Cyclogyl 10 mg/ml eye drops, solution  Cyclopentolati hydrochloridum  s.a. Alcon-Couvreur n.v., acu ziliti paplaSinoss S01FA04 99-0975 Pr.
Codeini phosphas Belgija [idzeklis

Dolmen 12,5 mg;25 mg°, Dexketoprofenum Menarini International nesteroidals pretiekaisuma MO1AE17  06-0080 Pr.

film-coated tablets Operations Luxembourg lidzeklis 06-0081 Pr.

S.A., Luksemburga

Doxorubicin Ebewe 10 mg/5 ml Doxorubicini hydrochloridum Ebewe Pharma Ges.m.b.H. citotoksisks antibiotisks L01DBO1 95-0068 Pr.

concentrate for solution for infusion®, Nfg. KG, Austrija [idzeklis

Concentrate for solution for infusion 2mg/ml

Drytec, Radionuclide generator, Natrii molybdas [99Mo], Natrii ~ GE Healthcare Limited, radiofarmaceitisks VO9FX01 01-0399 Pr.ll rad.

Radionuclide generator pertechnetas [99mTc] Lielbritanija diagnostisks lidzeklis

Elidel°, 1 % cream Pimecrolimus Novartis Finland Oy, Somija  dermatologisks lidzeklis D11AX15  02-0184 Pr.

Emzok 50 mg; 100 mg; 200 mg°, Metoprololi tartras Ivax Pharmaceuticals beta adrenoblokators C07AB02  01-0227 Pr.

modified-release tablets s.r.o., Cehija 01-0228 Pr.

01-0229 Pr.
Endotelon 150 mg, gastro-resistant Procyanidolic oligomers Sanofi-Synthelabo France, vazoprotektors, C05CX 95-0353

coated tablets

Francija

venotonisks lidzeklis
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Endoxan 1 g, powder for
onk.,reim.

solution for injection

Endoxan 200 mg;500 mg,
onk.,reim.

powder for solution for injection
Endoxan 50 mg, coated tablets
onk.,reim.

Excipial, cream

Extraneal, solution for peritoneal dialysis

Feroglobin B12, liquid

Flixotide Nebules 0,5 mg/2 ml;
2 mg/2 ml suspension for inhalation

by nebulisation, Suspension for inhalation
by nebulisation 0,5 mg/2 ml; 2 mg/2 ml

Fromilid 125 mg/5 ml, granules
for oral suspension

Gasec Gastrocaps 20 mg,
gastro-resistant capsules, hard
Gelofusine, solution for infusion

GlucaGen Hypokit 1 mg°, powder and
solvent for solution for injection in
pre-filled syringe

Glurenorm 30 mg, tablets

Glypressin 1 mg°, powder and solvent
for solution for injection

Holoxan 500 mg; 1 mg, powder for
solution for infusion

Hustagil Thyme Cough Syrup, oral
solution

Ibugesic 400 mg; 600 mg,
film-coated tablets
Ibuprofen Lannacher 400 mg;

600 mg, film-coated tablets
Infanrix, suspension for injection

Itranols 100 mg, kapsulas
Kamiren 1 mg; 2 mg; 4 mg, tablets

Ketesse 12,5 mg;25 mg°,
film-coated tablets

Kytril 1 mg/ml, solution for injection
Lasolvan 30 mg, tablets

Lercapin 10 mg, film-coated tablets

Loperamid 2 mg, capsules
Microgynon 30, film-coated tablets
Mildronats 250 mg, kapsulas
Movalis 15 mg, tablets

Movalis 7,5 mg, tablets

Mycosyst 150 mg, capsules
Mycosyst, Solution for infusion

200 mg/100 ml
Navoban 5 mg, capsules

Cyclophosphamidum

Cyclophosphamidum

Cyclophosphamidum

Lipidum

Icodextrinum, Natrii chloridum,

Natrii lactas, Calcii chloridum,
Magnesii chloridum
Thiaminum, Riboflavinum,
Pyridoxinum,
Cyanocobalaminum, etc.
Fluticasoni propionas

Clarithromycinum
Omeprazolum

Gelatina, Natrii chloridum,
Natrii hydroxidum
Glucagoni hydrochloridum
Gliquidonum

Terlipressini acetas

Ifosfamidum

Thymi extractum fluidum

Ibuprofenum
Ibuprofenum

Vaccinum diphtheriae,
tetani et pertussis

Itraconazolum
Doxazosinum
Dexketoprofenum
Granisetronum

Ambroxoli hydrochloridum

Lercanidipinum

Loperamidum
Levonorgestrelum,
Ethinylestradiolum
Meldonium
Meloxicamum

Meloxicamum

Fluconazolum
Fluconazolum

Tropisetronum

Navoban 5 mg/5 ml, solution for injection Tropisetronum

No-spa 40 mg/2 ml, solution for injection Drotaverini hydrochloridum

Novofem?®, film-coated tablets

Oftan Timolol 2,5 mg/ml;5 mg/ml,
Eye drops, solution

Oftaquix 5 mg/ml°, eye drops
Olfen Depotabs SR 75 mg,
prolonged release tablets

Oncotrone 10 mg/5 ml solution for

injection, Solution for injection 2 mg/ml

Estradioli hemihydras,
Norethisteroni acetas
Timololum

Levofloxacinum
Diclofenacum natricum

Mitoxantroni hydrochloridum

Baxter Oncology GmbH,

Vacija
Baxter Oncology GmbH,

Vacija

onkologisks lidzeklis

onkologisks lidzeklis

Baxter Oncology GmbH, Vacija onkologisks lidzeklis

Spirig Baltikum Lithuanian-
Swiss Ltd., Lietuva
Baxter Qy, Somija

Vitabiotics Ltd, Lielbritanija

GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovenija
Mepha Lda., Portugale

dermatologisks lidzeklis

LO1AAO1

LO1AA01

LO1AAO1

D02AX

peritonealas dializes lidzeklis BOSDA

polivitamini ar m
mineralviela

pretastmas lidzeklis

antibakterials lidzeklis

pretéulas lidzeklis,
ATF-azes inhibitors

B.Braun Melsungen AG, Vacija plazmas aizstajgjs

Novo Nordisk A/S, Danija

Boehringer Ingelheim
International GmbH, Vacija
MediNet International

Ltd., Somija

hormonals lidzeklis

pretdiabeta lidzeklis

vazopresina analogs

Baxter Oncology GmbH, Vacija onkologisks lidzeklis

Dentinox Gesselschaft fiir
pharmazeutische Praparate
Lenk & Schuppan, Vacija
Cipla (UK) Limited,
Lielbritanija

Lannacher Heilmittel
Ges.m.b.H., Austrija
GlaxoSmithKline Biologicals
S.A., Belgija

A/S “Olainfarm”, Latvija
KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovenija

Menarini International
Operations Luxembourg
S.A., Luksemburga
Roche Latvija SIA, Latvija
Boehringer Ingelheim
International GmbH, Austrija
Menarini International
Operations Luxembourg
S.A., Luksemburga
Stirolbiofarm Baltikum
SIA, Latvija

Schering AG, Vacija

A/S Grindeks, Latvija

Boehringer Ingelheim
International GmbH, Vacija
Boehringer Ingelheim
International GmbH, Vacija
Gedeon Richter Ltd., Ungarija
Gedeon Richter Ltd., Ungarija

Novartis Finland Oy, Somija
Novartis Finland Oy, Somija

Chinoin Pharmaceutical and
Chemical Works Co.Ltd,
Ungarija

Novo Nordisk A/S, Danija

Santen Qy, Somija

Santen Oy, Somija
Mepha Lda., Portugale

atkrépoSanas lidzeklis

nesteroidals pretiekaisuma
[idzeklis

nesteroidals pretiekaisuma
lidzeklis

kombingta vakcina pret
bakterialam un virusu
infekcijam

pretseniSu lidzeklis

alfa 1-adrenoblokators

nesteroidals pretiekaisuma
[idzeklis

pretvems$anas lidzeklis
mukolitisks lidzeklis

kalcija kanalu blokators

pretcaurejas lidzeklis
pretapauglo$anas lidzeklis

metaboliskas iedarbibas
nesteroidals pretiekaisuma
lidzeklis

nesteroidals pretiekaisuma
lidzeklis

pretséniSu lidzeklis
pretseniSu lidzeklis

pretvemsSanas lidzeklis
pretvemsSanas lidzeklis

spazmolitisks lidzeklis

hormonaizstajterapijas
lidzeklis
pretglaukomas lidzeklis

oftalmologisks Idzeklis
nesteroidals pretiekaisuma
lidzeklis

Baxter Oncology GmbH, Vacija citostatisks lidzeklis

A11AA03

R0O3BA05

JO1FA09
A02BCO1
BO5AA06

HO04AA01

A10BB08
HO1BA04
L01AA06

R05C

MO1AEO1

MO1AEO1

JO7CA

JO2AC02
C02CA04

MO1AE17

AD4AA02

R05CB06

CO8CA13

A07DA03
GO3AA07
CO1EB

MO01AC06
MO01AC06

JO2AC01
JO2ACO1

A04AA03
AD4AA03

A03AD02

GO3FB05
SO1EDO1

S01AX19
MO1AB05

L01DBO7

96-0500

96-0498

96-0499
96-0501

96-0391

01-0401

01-0203

01-0360

01-0361

01-0230

96-0146

96-0631

05-0149

96-0072
06-0025
01-0468

01-0469
96-0037

01-0412
01-0413
01-0246
01-0247
96-0350

01-0186
01-0179
01-0180
01-0181
06-0083
06-0084

01-0325
95-0332

01-0392

01-0086

96-0296

00-0406

01-0420

96-0509

01-0315
01-0390

94-0055
94-0054

96-0151

05-0412

96-0282
96-0283
05-0196
01-0371

96-0548

Pr. 1l

Pr.ll

Pr.Il onk.,reim.
Pr. Il

Pr.l nefr

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

Pr.

Pr.
Pr.

Pr.1l onk.
Pr. llonk.

Pr.
Pr.
Pr.

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

Pr.

Pr.

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

Pr.
Pr.

Pr.
Pr.

Pr.

Pr.

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

Pr.Il onk.
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Oncotrone 20 mg/10 ml solution for Mitoxantroni hydrochloridum  Baxter Oncology GmbH, Vacija citostatisks lidzeklis LO1DBO7 06-0260 Pr.Il onk.
injection, Solution for injection 2 mg/ml
Pirox 20 mg, capsules Piroxicamum Cipla (UK) Limited, nesteroidals pretiekaisuma MO1ACO1 01-0379 Pr.
Lielbritanija lidzeklis
Pirox 5 mg/g, gel Piroxicamum Cipla (UK) Limited, nesteroidals pretiekaisuma MO02AA07  01-0257 Pr.
Lielbritanija lidzeklis
Pneumo 23, Solution for injection Vaccinum pneumococcale Sanofi Pasteur S.A., Francija vakcina pret JO7ALO1 97-0150 Pr.
polysaccharidum pneimokoku infekciju
Postinor-2, tablets Levonorgestrelum Gedeon Richter Ltd., Ungarija pretapauglo$anas lidzeklis GO3AC03  96-0366
Prednisolon 5 mg, tablets Prednisolonum Gedeon Richter Ltd., Ungarija glikokortikoids HO02AB06  96-0251 Pr.
Pregnacare, capsules Cholecalciferolum, Alfa- Vitabiotics Ltd, Lielbritanija  polivitamini ar mineralvielamA11AA03 01-0244
Tocopherolum, Acidum
ascorbicum, Thiaminum,
Riboflavinum, etc.
Promedols 20 mg/ ml, Skidums injekcijam Trimeperidini hydrochloridum  A/S “Kalceks”, Latvija narkotisks analgétisks NO2AX 96-0192 Pr.l
lidzeklis
Relium 5 mg, film-coated tablets Diazepamum Tarchomin Pharmaceutical anksiolitisks lidzeklis NO5BAO1 96-0160 Pr.ill
Works “Polfa” S.A., Polija
Rispolept 1 mg/ml, oral solution Risperidonum UAB Johnson & neiroleptisks lidzeklis NO5AX08 01-0372 Pr.
Johnson, Lietuva
Rutinoscorbin, coated tablets Rutosidum, GlaxoSmithKline Latvia vitaminu preparats A11JC 01-0355
Acidum ascorbicum SIA, Latvija
Sandostatin 0,1 mg/ml, Octreotidum Novartis Finland Oy, Somija  aug$anas hormona HO01CB02  94-0058 Pr.
solution for injection antagonists
Sandostatin LAR 10 mg; 20 mg; 30 mg  Octreotidum Novartis Finland Oy, Somija  aug$anas hormona H01CB02 98-0428 Pr.
powder (microspheres) for suspension antagonists 98-0429 Pr.
for injection, Powder (microspheres) for 98-0430 Pr.
suspension for injection
Seretide inhalers 25/50; 25/125; Salmeteroli xinafoas, GlaxoSmithKline Latvia pretastmas lidzeklis RO3AK06  01-0451 Pr.
25/250 micrograms, Aerosol inhaler Fluticasoni propionas SIA, Latvija 01-0452 Pr.
01-0453 Pr.
Sirupus Tussipini, Sirupus Calcii lactas, Codeini phosphas, Pharmaceutical Production  atkrepojo$s lidzeklis R0O5CA 00-0433
Pini extractum fluidum, Company Hasco-Lek S.A.,
Chelidonii extractum fluidum,  Polija
Foeniculi tinctura
Strepsils Honey & Lemon, Lozenges Amylmetacresolum, Reckitt Benckiser Healthcare  antiseptisks lidzeklis R02AA20  01-0357
Dichlorbenzylii alcoholum (Poland) Sp.z.0.0., Polija
Strepsils Lozenges Menthol & Amylmetacresolum, Reckitt Benckiser Healthcare  antiseptisks lidzeklis R02AA20  01-0358
Anise, Lozenges Dichlorbenzylii alcoholum (Poland) Sp.z.0.0., Polija
Strepsils Lozenges Orange with Amylmetacresolum, Reckitt Benckiser Healthcare  antiseptisks lidzeklis R02AA20  01-0356
Vitamin C 100 mg, Lozenges Dichlorbenzylii alcoholum, (Poland) Sp.z.0.0., Polija
Acidum ascorbicum,
Natrii ascorbicum
Strepsils Menthol & Eucalyptus, Lozenges Amylmetacresolum, Reckitt Benckiser Healthcare  antiseptisks lidzeklis R02AA20  01-0359
Dichlorbenzylii alcoholum, (Poland) Sp.z.0.0., Polija
Levomentholum
Strepsils, Lozenges Strawberry Sugar Free  Amylmetacresolum, Reckitt Benckiser Healthcare  antiseptisks lidzeklis R02AA20  01-0400
Dichlorbenzylii alcoholum (Poland) Sp.z.0.0., Polija
Tramadol Krka 50 mg, capsules Tramadoli hydrochloridum KRKA d.d.,Novo mesto, narkotisks analgetisks NO2AX02 96-0110 Pr.11l
Slovenija lidzeklis
Tramadol Krka 100 mg, suppositories Tramadoli hydrochloridum KRKA d.d.,Novo mesto, narkotisks analgetisks NO2AX02 96-0109 Pr.ill
Slovenija lidzeklis
Tramadol Krka 100 mg/1 ml, oral drops  Tramadoli hydrochloridum KRKA d.d.,Novo mesto, narkotisks analgetisks NO2AX02 96-0108 Pr.1ll
Slovenija lidzeklis
Tramal 50 mg/ml, solution for injection ~ Tramadoli hydrochloridum Griinenthal GmbH, Vacija narkotisks analgetisks NO2AX02 96-0105 Pr.11l
lidzeklis
Visionace capsules, Capsules Retinolum, Cholecalciferolum,  Vitabiotics Ltd, Lielbritanija ~ polivitamini ar A11AA03  01-0204
Tocopherolum, Acidum mineralvielam
ascorbicum, etc.
VoriNa 25 mg/ml°, solution for injection  Dinatrii folinas Pharmachemie BV, Niderlande detoksikacijas lidzeklis V03AF06 06-0030 Pr.
pretaudzeju terapija
Xanax XR 0,5 mg; 1 mg, Alprazolamum Pfizer Europe MA EEIG, trankvilizators NO5BA12  01-0373 Pr.il
prolonged release tablets Lielbritanija 01-0374 Pr.11l
Zolsana 5 mg; 10 mg, coated tablets Zolpidemi tartras KRKA d.d., Novo Mesto, miega lidzeklis NO05CF02 05-0423 Pr.il
Slovénija 05-0424 Pr.1l

° Zales registretas savstarpgjas atziSanas procediira

[zmainas Zalu aprakstos un LietoSanas instrukcijas

Zalu nosaukums

Zalu registracijas
apliecibas 1pasnieks

Registracijas nr. Pamatojums

Zalu registra

Actonel 5 mge film-coated tablets Aventis Pharma AB, Zviedrija 05-0568 Il tipa izmainas: Zalu apraksta papildinata sadala “Farmokologiskas ipasibas” -
pecmenopauzes vecuma sievietem ar osteopeniju pieradits risedronata natrija
parakums par placebo, palielinot mugurkaula jostas dalas BMD pec 12 un 24
menesiem

Il tipa izmainas: Zalu apraksta sadala 4.1. “Terapeitiskas indikacijas”

pievienota ar kliniskiem petijumiem pieradita indikacija - progresejosa krats véza
arstgSana sievietém pec menopauzes, kas sangémusas papildterapiju ar
tamoksifenu; sadala 4.4. “IpaSi bridinajumi un noradijumi par lietoSanu”
pievienots bridinajums par laktozes klatbiitni zales; sadala 4.8. “Blakusparadibas”
pievienotas blakusparadibas - karpala kanala sindroms, sirds iSémiska slimiba;

Arimidex 1 mg, film-coated tablets AstraZeneca UK Limited, 00-0466

Lielbritanija

12 Cito! — 5 (23) Zalu valsts agentiira



Augmentin SR,
apvalkotas tabletes pa 1062,5 mg

Augmentin SR,

apvalkotas tabletes pa 1062,5 mg
Augmentin, apvalkotas tabletes

pa 875/125 mg; 500/125 mg
Augmentin, pulveris injekciju

Skiduma pagatavo$anai 1000/200mg

Augmentin, pulveris suspensijas
pagatavo$anai 80/11,4 mg/ ml

Avaxim 160 U, suspensija injekcijai piln3|irce,
inaktiveta un adsorbgta A hepatita vakcina

Bonefos 400 mg capsules,
kapsulas pa 400 mg

Bonefos 60 mg/ml concentrate for
solution for infusion, koncentrats infaziju
Skiduma pagatavo$anai 60 mg/ml

Bonefos 800 mg film-coated tablets

Bromhexine-Grindeks 4 mg/5 ml sirups

GlaxoSmithKline 04-0025
Latvia SIA, Latvija

GlaxoSmithKline 04-0025
Latvia SIA, Latvija

GlaxoSmithKline 99-0035
Latvia SIA, Latvija 99-0034
GlaxoSmithKline 99-0033

Latvia SIA, Latvija

GlaxoSmithKline 99-0039
Latvia SIA, Latvija
Aventis Pasteur S.A., Francija 97-0193

Schering Oy, Somija 95-0246
Schering Oy, Somija 95-0245
Schering Oy, Somija 01-0138
A/S “Grindeks”, Latvija 95-0038

Brontex 3 mg/ml sirups, Skidums 15 mg/5 ml Ratiopharm GmbH, Vacija 99-0112

Brontex 30 mg tabletes, tabletes

Cardace 10 mg; 2,5 mg; 5 mg tabletes

Cerazette 75 microgram flim-coated tablets

Ratiopharm GmbH, Vacija 99-0111

Aventis Pharma Deutschland  03-0067
GmbH, Vacija 99-0107
99-0108

N.V. Organon, Niderlande 01-0297

Cetirizine-Winthrop 10 mge film-coated tablets Winthrop Medicaments, 05-0154
Francija
Cordarone 150 mg/ 3 ml, Skidums injekcijam  Sanofi-Synthelabo 96-0386

France, Francija

sadala 5.1. “Farmakodinamiskas ipasibas” papildinata ar petijumu datiem;
atbilsto3a LietoSanas instrukcija

I tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta - sadala 4.9. “Pardozesana” teikums par
amoksicilina kristalu izdali$anos ar urinu, papildinats ar “kas dazos gadijumos var
novest pie nieru mazspejas”; sadalas 4.4. un 4.8. pievienotas norades uz sadalu
4.9.; izmainas attiecigas LietoSanas instrukcijas sadalas

I tipa izmainas Zalu apraksta sadalas 4.5. un 4.8. un attiecigajas

LietoSanas instrukcijas sadalas pievienota droSibas informacija

I tipa izmainas: Zalu apraksta sadalas 4.5., 4.8. un 4.9. un

attiecigajas LietoSanas instrukcijas sadalas pievienota droSibas informacija

Il tipa izmainas: Zalu apraksta sadala “Ipasi bridinajumi un piesardziba

lietoSana” pievienots - iespejama viltus pozitiva Kumbsa reakcija; sadaja
“Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi” pievienots - iespgjama
samazinata peroralo kontracepcijas lidzek|u efektivitate; atbilsto3a LietoSanas
instrukcija

Il tipa izmainas Za|u apraksta sadalas 4.8. un 4.9. un attiecigajas

LietoSanas instrukcijas sadalas pievienota droSibas informacija

Il tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija

Il tipa izmainas: Zalu apraksta sadala 4.2.1 “Devas un lietoSanas veids.
Intravenoza infuizija” pievienota informacija par zalu lieto$anu dializu pacientiem,
ka ari tabula par klodronata devu samazina$anu atkariba no kreatinina klirensa;
sadala 4.3. “Kontrindikacijas” papildinata ar kontrindikaciju - paaugstinata jutiba
par aktivo vielu vai kadu no paligvielam; sadala 4.4. “Ipai bridinajumi un
piesardziba lietoSana” pievienota informacija par iespéjamu Zokla osteonekrozes
attistibu; pievienots ari bridinajums par laktozes klatbatni kapsulu sastava; sadala
4.5. “Mijiedarbiba ar citam zaleém un citi mijiedarbibas veidi” papildinata ar
dro8ibas informaciju par klodronata mijiedarbibu ar Skidumiem, kas satur
divvertigos katjonus, pieméram, Ringera Skidumu; sadala 4.8. “Nevelamas
blakusparadibas” sakartota atbilstoSi MedDRA klasiifkacijai, ka art papildinata ar
blakusparadibam - Zokla osteonekroze, paaugstinats nieru mazspéjas attistibas
risks, lietojot klodronatu vienlaicigi ar NSPL; atbilstoSa LietoSanas instrukcija

I tipa izmainas: Za|u apraksta sadala 4.2.1 “Devas un lietoSanas veids.
Intravenoza infazija” pievienota informacija par zalu lietoSanu dializu pacientiem,
ka arttabula par klodronata devu samazinaSanu atkariba no kreatinina klirensa;
sadala 4.3. “Kontrindikacijas” papildinata ar kontrindikaciju - paaugstinata jutiba
par aktivo vielu vai kadu no paligvielam; sadala 4.4. “Ipagi bridinajumi un
piesardziba lietoSana” pievienota informacija par iespejamu Zok|a osteonekrozes
attistibu; pievienots ari bridinajums par laktozes klathatni kapsulu sastava; sadala
4.5. “Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi” papildinata ar
dro$ibas informaciju par klodronata mijiedarbibu ar Skidumiem, kas satur
divvertigos katjonus, piemeram, Ringera Skidumu; sadala 4.8. “Nevelamas
blakusparadibas” sakartota atbilsto$i MedDRA klasiifkacijai, ka ari papildinata ar
blakusparadibam - Zokla osteonekroze, paaugstinats nieru mazspejas attistibas
risks, lietojot klodronatu vienlaicigi ar NSPL; atbilsto$a LietoSanas instrukcija

I tipa izmainas: Zalu apraksta sadala 4.2.1 “Devas un lietoSanas veids.
Intravenoza infuzija” pievienota informacija par zalu lietoSanu dializu pacientiem,
ka arf tabula par klodronata devu samazina$anu atkariba no kreatinina klirensa;
sadala 4.3. “Kontrindikacijas” papildinata ar kontrindikaciju - paaugstinata jutiba
par aktivo vielu vai kadu no paligvielam; sadala 4.4. “Ipa$i bridinajumi un
piesardziba lietoSana” pievienota informacija par iespgjamu Zokla osteonekrozes
attistibu; pievienots ari bridinajums par laktozes klatbatni kapsulu sastava; sadala
4.5. “Mijiedarbiba ar citam zaleém un citi mijiedarbibas veidi” papildinata ar
dro8ibas informaciju par klodronata mijiedarbibu ar Skidumiem, kas satur
divvertigos katjonus, pieméram, Ringera Skidumu; sadala 4.8. “Nevelamas
blakusparadibas” sakartota atbilstoSi MedDRA klasiifkacijai, ka art papildinata ar
blakusparadibam - Zokla osteonekroze, paaugstinats nieru mazspéjas attistibas
risks, lietojot klodronatu vienlaicigi ar NSPL; atbilstoSa LietoSanas instrukcija

Il tipa izmainas: Zalu apraksta un Lieto$anas instrukcijas teksti papildinati ar
precizetu informaciju par zalu lietoSanu bérniem vecuma no 1 lidz 2 gadiem, ka
ariveiktas nelielas redakcionalas teksta izmainas

I tipa izmainas: Zalu apraksta sadala 4.1. papildinata ar informaciju par zalu
lietoSanu pieaugusajiem un berniem péc 12 gadu vecuma; sadala 4.4. papildinata
ar bridinajumu par fruktozi, laktozi un sorbitolu; attiecigas izmainas LietoSanas
instrukcija

Il tipa izmainas: Zalu apraksta sadala 4.1. papildinata ar informaciju par zalu
lietoSanu pieaugusajiem un berniem péc 12 gadu vecuma; sadala 4.4. papildinata
ar bridinajumu par fruktozi, laktozi un sorbitolu; attiecigas izmainas LietoSanas
instrukcija

11 tipa izmainas: iesniegts atjaunots CDS, uz kura pamatojas izmainas
Za|u apraksta un LietoSanas instrukcija; pievienots bridinajums par intestinalas
angioneirotiskas tiiskas attistibas risku, 81 blakusparadiba raksturota ka specifiska
AKE inhibitoriem; redakcionalas izmainas

I tipa izmainas: Zalu apraksta papildinatas sadalas 4.2 “Devas un lietoSanas
veids”, 4.3 “Kontrindikacijas”, 4.4 “Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$aana”,
4.5 “Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi”, 4.6 “Gratnieciba un
zidisana”, 4.7 “letekme uz sp&ju vadit transportlidzek|us un apkalpot
mehanismus”, 4.8 “Nevelamas blakusparadibas”, 5. “Farmakologiskas ipasibas”
I tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija veikti papildinajumi
sadalas “Devas un lietoSanas veids” (par lietoSanu berniem); “Kontrindikacijas”,
“Nevelamas blakusparadibas”

I tipa izmainas: Zalu apraksta sadala 4.2. “Devas un lietoSanas veids” pievienota
informacija par devam kardiopulmonalas reanimacijas gadijuma; sadala 4.4. “Tpasi
bridinajumi un piesardziba lietoSana” pievienoti bridinajumi par iespgjamiem
sirdsdarbibas traucejumiem, plau$u bojajumiem, aknu darbibas traucgjumiem, ka
ar bridinajums par benzilspirta klatbatni injekciju Skiduma sastava un ar to

Zalu valsts agentiira
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Cordarone 200 mg Tablets,
tabletes pa 200 mg

Crestor 10 mg; 20 mg; 40 mg
apvalkotas tabletes

Elidel, krems 1 %

Encepur adults, suspensija injekcijam

Encepur Children suspension for injection
in pre-filled syringe 0,25 ml

Eprex10 000; 1000 Skidums injekcijam

10 000 SV/ 1 ml; 1000 SV/ 0,5 ml flakonos

Eprex10 000; 40 000 $kidums injekcijam
10 000 SV/ 1 ml; 40 000 SV/ 1 ml
pilnglirces

Eprex 1000; 2000 Skidums injekcijam
1000 SV/ 0,5ml; 2000 SV/ 0,5 ml
pilnglirces

Eprex 2000; 4000 Skidums injekcijam
2000 SV/ 1 ml; 4000 SV/ 1 ml flakonos

Eprex 5000; 6000; 7000; 8000; 9000
Skidums injekcijam pilng|irces,
5000 SV/ 0,5 ml; 6000 SV/ 0,6 ml;
7000 SV/ 0,7 ml; 8000 SV/ 0,8 ml;
9000 SV/ 0,9 ml

Esmeron 100 mg = 10 ml; 50 mg = 5 ml
Skidums injekcijam 10 mg/ ml

Femara 2,5 mg film-coated tablets

Flixonase, deguna aerosols 50 jg

Fluarix®, suspensija injekcijam pilns|irce
pa 0,5 ml
Flux 20, kapsulas pa 20 mg

Sanofi-Synthelabo
France, Francija

AstraZeneca UK
Limited, Lielbritanija

Novartis Finland Oy,
Somija

Chiron Behring GmbH &
Co, Vacija

Chiron Behring GmbH &
Co KG, Vacija

UAB Johnson & Johnson,
Lietuva

UAB Johnson & Johnson,
Lietuva

UAB Johnson & Johnson,
Lietuva

UAB Johnson & Johnson,
Lietuva

UAB Johnson & Johnson,
Lietuva

N.V. Organon, Niderlande

Novartis Finland Oy, Somija

GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A., Belgija
Hexal AG, Vacija

97-0599

03-0167
03-0168
03-0169

02-0184

98-0661

01-0316

97-0314
97-0316

02-0255
02-0073

02-0252
02-0253

97-0315
97-0313

01-0404
01-0405
01-0406
01-0407
01-0408
04-0204
04-0203

98-0087

99-0398

05-0197

02-0310

saistitais bridinajums berniem; sadala 4.5. “Mijiedarbiba ar citam zalem un citi
mijiedarbibas veidi” papildinata ar dro$ibas informaciju par amiodarona
mijiedarbibu ar atseviSkiem neiroleptiskiem lidzekliem un CYP 3A4
metabolizetajiem lidzekliem; sadala 4.8. “Nevelamas blakusparadibas” sakartota
atbilstosi MedDRA klasifikacijai; sadala 5.1. “Farmakodinamiskas ipasibas”
pievienota informacija par petijumiem; pievienota sadala 5.3. “Prekliniskie dati par
dro8ibu”; atbilstoSas izmainas iek|autas LietoSanas instrukcija

I tipa izmainas: Zalu apraksta sadala 4.4. “Ipasi bridinajumi un piesardziba
lietoSana” pievienots bridinajums par laktozes klatbutni tableSu sastava; sadala
4.5, “Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi” papildinata ar
dro$ibas informaciju par amiodarona mijiedarbibu ar atseviSkiem neiroleptiskiem
lidzekliem un CYP 3A4 metabolizetajiem lidzekliem; sadala 4.8. “Nevelamas
blakusparadibas” sakartota atbilsto$i MedDRA klasifikacijai; pievienota sadala 5.3.
“Prekliniskie dati par dro8ibu”; atbilstoas izmainas ieklautas LietoSanas instrukcija
Il tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un

LietoSanas instrukcija - paaugstinata zalu lietoSanas drosiba, pievienojot
informaciju, ka biezakas blakusparadibas novero ar 40 mg devu (loti reti
rabdomiolizes gadijumi, lietojot kopa ar ezetimibu; aknu darbibas traucgjumi);
pievienots bridinajums par laktozi

Il tipaizmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija veiktas redakcionalas
izmainas teksta; sadala “Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana” papildinats, ka
Elidel lietoSanas gadijuma var paradities limfadenopatija; sadala “Nevelamas
blakusparadibas” papildinats - izsitumi, angioneirotiska tuska, adas krasas
parmainas, hipopigmentacija, hiperpigmentacija un |oti reti anafilaktiskas reakcijas
[ tipa izmainas: izmainas dro$ibas informacija - pievienota loti reti noverota
blakusparadiba “”parejoSa trombocitopénija”, ka art kontrindikacijas papildinatas ar
noradi par alergiju pret paligvielam un atlieku vielam no razo$anas procesa
(hlortetraciklinu, gentamicinu, neomicinu un formaldehidu)

Il tipa izmainas: izmainas droSibas informacija - pievienota |oti reti
noverota blakusparadiba “’parejo$a trombocitopenija”, ka art kontrindikacijas
papildinatas ar noradi par alergiju pret paligvielam un atlieku vielam no raZzo$anas
procesa (hlortetraciklinu, gentamicinu, neomicinu un formaldehidu)

I tipa izmainas: paaugstinata zalu lietoSanas drosiba -

kontrindikacijas papildinatas ar noradi par pacientiem, kuriem attistas izoléta
sarkanas rindas Stnu aplazija (ISRSA); bridinajumu apakSpunkts papildinats ar
atseviSku paragrafu par ISRSA, ar lidzigu informaciju papildinatas blakusparadibas
Il tipa izmainas: paaugstinata zaju lietoSanas drosiba -

kontrindikacijas papildinatas ar noradi par pacientiem, kuriem attistas izoléta
sarkanas rindas Stnu aplazija (ISRSA); bridinajumu apakSpunkts papildinats ar
atseviSku paragrafu par ISRSA, ar lidzigu informaciju papildinatas blakusparadibas
Il tipa izmainas: paaugstinata zalu lietoSanas drosiba -

kontrindikacijas papildinatas ar noradi par pacientiem, kuriem attistas izoléta
sarkanas rindas Stnu aplazija (ISRSA); bridinajumu apakSpunkts papildinats ar
atseviSku paragrafu par ISRSA, ar lidzigu informaciju papildinatas blakusparadibas
Il tipa izmainas: paaugstinata zalu lietoSanas drosiba -

kontrindikacijas papildinatas ar noradi par pacientiem, kuriem attistas izoléta
sarkanas rindas Stnu aplazija (ISRSA); bridinajumu apakSpunkts papildinats ar
atseviSku paragrafu par ISRSA, ar lidzigu informaciju papildinatas blakusparadibas
[ tipa izmainas: paaugstinata zalu lietoanas drosiba - kontrindikacijas
papildinatas ar noradi par pacientiem, kuriem attistas izoléta sarkanas rindas $tinu
aplazija (ISRSA); bridingjumu apakSpunkts papildinats ar atsevisku paragrafu par
ISRSA, ar lidzigu informaciju papildinatas blakusparadibas

I tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta farmaceitiskaja dala punktos 6.1., 6.2.,
6.3.,6.5. un 6.6.; Zalu apraksts, kura droSibas informacija izklastita atbilstoSi
atjaunotajiem ekspertu zinojumiem un jaunakajam ES vadlinijam, ka art
harmonizéts ar citu neiroblokgjo$o lidzeklu Zalu aprakstiem, pievienota informacija
par devam bérniem, pievienots bridinajums par atlieku kurarizacijas paradibam,
blakusparadibas sakartotas atbilsto$i MedDRA klasifikacijai; atbilsto$a LietoSanas
instrukcija

Il tipa izmainas: ZaJu apraksts un LietoSanas instrukcija harmonizeti ar MRP
apstiprinato; pievienoti klinisko pétijumu dati par adjuvantas un ilgsto$as
adjuvantas terapijas ietekmes novertéjumu uz lizumu ra8anas biezumu;
blakusparadibas pievienots klepus

II'tipa izmainas: Zalu apraksta pievienota informacija par kliniski nozimigiem
mijiedarbibas datiem, kuri fikseti flutikazona un ritonavira vienlaicigas lietoSanas
laika; pievienoti klinisko pétijumu dati par preparata lietoSanu pediatriskaja
populacija; veiktas atseviskas redakcionalas teksta izmainas

Il tipa izmainas: izmainas Za|u apraksta un LietoSanas instrukcija

(iesniegti dokumenti ar jaunas 2006./2007.gada sezonas virusu celmiem)

[l tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija sadala “LietoSana bérniem
un pusaudziem, kas jaunaki par 18 gadiem” papildinats: Flux nevajadzetu lietot
arstejot bernus un pusaudzus, kas jaunaki par 18 gadiem, iznemot pacientus ar
obsesivi-kompulsiviem traucgjumiem. Uzvedibas pazimes, kas liecina par tieksmi
uz pa$navibu (pasnavibas meginajumiem un domam par pasnavibu), ka ari
naidigumu (galvenokart agresivitati, opozicionaru uzvedibu, dusmas) biezak
noveroja kliniskajas izp&tes ar berniem un pusaudziem, kas tika arsteti ar
antidepresantiem, salidzinot ar tiem, kurus arsteja, izmantojot placebo metodi.
Ja, nemot vera klinisko nepiecieSamibu, tiek pienemts lemums uzsakt So
arsteSanu, pacients ir riipigi jauzrauga, lai savlaicigi konstatetu uzvedibas pazimes,
kas liecina par tieksmi uz paSnavibu. Bez tam triikst datu par nekaitigumu
bérniem un pusaudziem ilgsto$a laika, tostarp ietekmi uz augSanu, nobrieSanu,
kognitivo un uzvedibas attistibu.
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Forane 99,9 % w/w inhalacijas
tvaiki, Skidrums

Fortum, pulveris injekciju Skiduma
pagatavoSanaipa1g

Ibuprofen - Grindeks 200 mg;
400 mg apvalkotas tabletes

Influvac 2004/2005°, suspension for
injection 0,5 ml,suspensija injekcijam
Intralipid 10 %; 20 % emulsija inflizijam

Isomonit 60 mg ilgstoSas darbibas tabletes
Kiddi Pharmaton Syrup, sirups

Klacid 125 mg/5 mg granules
for oral suspension

Klacid 250 mg coated tablets

Klacid i.v. 500 mg powder for
solution for infusion

Klacid SR 500 mg ilgsto3as
darbibas tabletes

Lamictal 100 mg; 200 mg; 25 mg;
5 mg; 50 mg Skidinamas tabletes

Lamictal 2 mg Dispersible,

Lamictal 25 mg, tabletes pa 25 mg

Lamictal 50 mg; 100 mg tabletes

Lamogine 100 mg; 25 mg; 50 mg tabletes

Leukeran, apvalkotas tabletes pa 2 mg

Linola urea 120 mg/g, Cream, kréms 12 %

Lopedium 2 mg cietas kapsulas

Lopedium express 2 mg cietas kapsulas

Losec 40 mg, pulveris infazijas Skiduma
pagatavo$anai pa 40 mg

Abbott Laboratories Ltd.,
Lielbritanija

GlaxoSmithKline
Latvia SIA, Latvija

AS “Grindeks”, Latvija

Solvay Pharmaceuticals
B.V., Niderlande
Fresenius Kabi AB, Zviedrija

Hexal AG, Vacija
Norameda UAB, Lietuva

Abbott Laboratories
Baltics SIA, Latvija

Abbott Laboratories
Baltics SIA, Latvija

Abbott Laboratories
Baltics SIA, Latvija

Abbott Laboratories
Baltics SIA, Latvija

GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija

GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija

Glaxo Group Ltd.,
Greenford, Lielbritanija

Glaxo Group Ltd.,
Greenford, Lielbritanija

Glaxo Group Ltd.,
Lielbritanija

GlaxoSmithKline

Latvia SIA, Latvija

Dr. August Wolff GmbH &
Co. Arzneimittel, Vacija

Sandoz d.d., Slovénija

Sandoz d.d., Slovénija

AstraZeneca AB, Zviedrija

99-1039

00-0607

04-0141
05-0527

05-0097

97-0403
97-0404

03-0479
98-0235

94-0308

94-0307

94-0306

98-0691

97-0590
97-0591
97-0588
97-0587
97-0589
02-0401

97-0584

97-0585
97-0586

04-0195
04-0193
04-0194

99-0875

00-1161

03-0031

03-0032

98-0306

Il tipa izmainas: Zalu apraksta sadala 4.4. “Ipasi bridinajumi un

piesardziba lietoSana” papildinata ar bridinajumu par hiperkaligmiju un iespgjamu
anestezijas iekartas sakarsanu un uzliesmo$anu; attiecigas izmainas veiktas
LietoSanas instrukcija

Il tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija veiktas izmainas
sadala “Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi” par iedarbibu uz
zarnu mikrofloru, ka rezultata samazinas peroralo kontracepcijas lidzek|u
efektivitate

I tipa izmainas: Zalu apraksta sadalas 4.1. “Terapeitiskas indikacijas” un 4.2.
“Devas un lietoSanas veids”, ka ari LietoSanas instrukcija veikti redakcionali
labojumi, ka arT samazinats indikaciju apjoms

Il tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija

(iesniegti dokumenti ar jaunas 2006./2007.gada sezonas virusu celmiem)

[ tipa izmainas: Zalu apraksta sadala 4.3. “Kontrindikacijas” papildinata ar
kontrindikaciju - paaugstinata jutiba pret olu, sojas vai zemesriekstu proteiniem
vai kadu citu no paligvielam; sadala 4.4. “Ipasi bridinajumi un piesardziba
lietoSana” pievienota lidziga informacija; atbilstoas izmainas ieklautas art
LietoSanas instrukcija

Il tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija

Il tipa izmainas: Zalu apraksta veikti papildinajumi sadala “Ipasi bridinajumi un
piesardziba lieto§ana”, redakcionalas izmainas teksta; jauna LietoSanas instrukcija
Il tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija veikti droSibas
informacijas papildinajumi par toksiskas iedarbibas palielinaSanos vienlaicigi
lietojot kolhicinu un klaritromicinu, jo p&cregistracijas perioda tika noveroti
atseviSki naves gadijumi, paSi vecaka gadagajuma pacientiem ar nieru mazspeju;
atbilstoSi papildinata art mijiedarbiba ar kolhicinu

I tipa izmainas: Za|u apraksta un LietoSanas instrukcija veikti droSibas
informacijas papildinajumi par toksiskas iedarbibas palielina$anos vienlaicigi
lietojot kolhicinu un klaritromicinu, jo pecregistracijas perioda tika noveroti
atseviski naves gadijumi, ipasi vecaka gadagajuma pacientiem ar nieru mazspeju;
atbilstoSi papildinata art mijiedarbiba ar kolhicinu

Il tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija veikti droSibas
informacijas papildinajumi par toksiskas iedarbibas palielinaSanos vienlaicigi
lietojot kolhicinu un klaritromicinu, jo p&cregistracijas perioda tika noveroti
atseviSki naves gadijumi, pasi vecaka gadagajuma pacientiem ar nieru mazspeju;
atbilstosi papildinata art mijiedarbiba ar kolhicinu

I tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija veikti droSibas
informacijas papildinajumi par toksiskas iedarbibas palielina$anos vienlaicigi
lietojot kolhicinu un klaritromicinu, jo pecregistracijas perioda tika noveroti
atseviSki naves gadijumi, ipasi vecaka gadagajuma pacientiem ar nieru mazspeju;
atbilstoSi papildinata art mijiedarbiba ar kolhicinu

I tipa izmainas: pievienota droSibas informacija par pretepilepsijas lidzeklu
vispargjo risku, ja tie lietoti grutniecibas perioda; mineti iedzimti defekti ka lupas
Skeltne, kardiovaskulari defekti un nervu caurules defekti; aprakstiti petijumi un
defektu ra3anas iespejamais celonis un to noversanas iespéjas; atbilstoa
informacija pievienota apsakSpunkta 5.3.; izmainas skar tikai Zalu aprakstu

Il tipa izmainas: pievienota droSibas informacija par pretepilepsijas lidzek|u
vispargjo risku, ja tie lietoti grtniecibas perioda; minéti iedzimti defekti ka lipas
Skeltne, kardiovaskulari defekti un nervu caurules defekti; aprakstiti petijumi un
defektu raanas iespejamais celonis un to novér§anas iespéjas; atbilstosa
informacija pievienota apsakSpunkta 5.3.; izmainas skar tikai Zaju aprakstu
Il tipa izmainas: pievienota dro$ibas informacija par pretepilepsijas lidzek|u
visparejo risku, ja tie lietoti gratniecibas perioda; mingti iedzimti defekti ka lupas
Skeltne, kardiovaskulari defekti un nervu caurules defekti; aprakstiti petijumi un
defektu raanas iespejamais celonis un to noversanas iespgjas; atbilstosa
informacija pievienota apsakSpunkta 5.3.; izmainas skar tikai Zalu aprakstu

Il tipaizmainas: pievienota droSibas informacija par pretepilepsijas lidzek|u
visparejo risku, ja tie lietoti grutniecibas perioda; minéti iedzimti defekti ka lipas
Skeltne, kardiovaskulari defekti un nervu caurules defekti; aprakstiti petijumi un
defektu raanas iespejamais celonis un to novér§anas iespéjas; atbilstosa
informacija pievienota apsakSpunkta 5.3.; izmainas skar tikai Zaju aprakstu

[ tipa izmainas: pievienota dro$ibas informacija par pretepilepsijas

lidzek|u vispargjo risku, ja tie lietoti gritniecibas perioda; minéti iedzimti defekti
ka ltpas Skeltne, kardiovaskulari defekti un nervu caurules defekti; aprakstiti
péetijumi un defektu raSanas iespgjamais celonis un to noversanas iespgjas;
atbilsto$a informacija pievienota apsak$punkta 5.3.; izmainas skar tikai Zalu
aprakstu

[l tipa izmainas: papildinatas blakusparadibas - |oti bieZi: leikopénija,
trombocitopénija, pancitopénija; bieZi: anemija

Il tipa izmainas: Zalu apraksta un Lieto$anas instrukcija papildinatas
kontrindikacijas un blakusparadibas; IB tipa izmainas: neparenteralu daudzdevu
produktu pildijuma svara un tilpuma izmainas

Il tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta sadala 4.4. “Ipasi bridinajumi un
noradijumi par lietoSanu” pievienots bridindjums par laktozi; 4.5. sadala
“Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi” papildinata ar - kvinidinu,
ritonaviru vai kadu citu P-glikoproteina inhibitoru; attiecigas izmainas veiktas
LietoSanas instrukcija

Il tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta sadala 4.4. “Ipai bridinajumi un
noradijumi par lietoSanu” pievienots bridinajums par laktozi; 4.5. sadala
“Mijiedarbiba ar citam zaleém un citi mijiedarbibas veidi” papildinata ar - kvinidinu,
ritonaviru vai kadu citu P-glikoproteina inhibitoru; attiecigas izmainas veiktas
LietoSanas instrukcija

II'tipa izmainas: ZaJu apraksta un LietoSanas instrukcijas teksti papildinati ar
dro8ibas informaciju par omeprazola mijiedarbibu ar vorikonazolu
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Mesulid 100 mg tabletes
Ltd., Irija
Mildronats 500 mg, kapsulas

Mirena 20 mikrogramu/24 stundas
intrauterina sistéma

Myfortic 180 mg; 360 mg°
film-coated gastro-resistant tablets
Nebilet 5 mg tablets

Nicotinell Fruit 2 mg; 4 mg°
medicated chewing gum

Nicotinell Mint 2 mg; 4 mg°
medicated chewing gum

Nimotop 0,2 mg/ ml°,
Skidums infuzijam 0,2 mg/ ml

Nimotop 30 mg film-coated tablets

Nivalin 10 mg; 5 mg tablets

Omnic Tocas 0,4 mg prolonged release

tablets, ilgstoSas darbibas tabletes pa 0,4 mg

Panzynorm forte-N, apvalkotas tabletes

Prestarium 10 mg; 2,5 mg; 5 mg°
film-coated tablets

Sandimmun Neoral 100 mg; 25 mg;
50 mg soft gelatine capsules

Seretide Diskus inhalation powder,
inhalaciju pulveris 50/100; 50/250;
50/500 mkg/deva

Serevent Diskus 50 mcg, pulveris inhalacijam

Helsinn Birex Pharmaceuticals 97-0248
AS Grindeks, Latvija 99-0095

Schering Oy, Somija 99-0502

Novartis Finland Oy, Somija  05-0269

05-0270
Berlin-Chemie AG/ Menarini  98-0344
Group, Vacija
Novartis Finland Oy, Somija  06-0113
06-0115
Novartis Finland Oy, Somija  06-0114
06-0116

Bayer HealthCare AG, Vacija 98-0164

Bayer HealthCare AG, Vacija 00-1164

SIA Briz, Latvija 06-0147
06-0146
Astellas Pharma Europe 05-0100

B.V., Niderlande

KRKA d.d., Novo Mesto, 03-0145
Slovénija

Les Laboratoires 05-0264
Servier, Francija 05-0262
05-0263
Novartis Finland Oy, Somija  00-1192
00-0140
00-1191

GlaxoSmithKline Export 00-0933

Limited, Lielbritanija 00-0934
00-0935
GlaxoSmithKline 99-1049

Latvia SIA, Latvija

I tipa izmainas: izmainas Za|u apraksta un LietoSanas instrukcija - iesniegts
arbitrazas procesa apstiprinata Zalu apraksta un LietoSanas instrukcijas tulkojums
|A tipa izmainas: gatava produkta razotaja nosaukuma maina uz AS Grindeks
(bija: PAS Grindeks); aktivas vielas nosaukuma maina uz Meldonium

Il tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcijas teksts harmonizeti ar
citas Eiropas valstis apstiprinatajiem Zalu apraksta un LietoSanas instrukcijas
tekstiem; Zalu apraksta sadalas 4.2. “Devas un LietoSanas veids” (pécdzemdibu
perioda sistemu drikst ievadit tikai pec pilnigas dzemdes savilk§anas,
apgrutinatas ievadisanas gadijuma jaizsledz perforaciju), 4.3. “Kontrindikacijas”
(progestagéna atkarigi audzgji), 4.4. “Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoana”
(obligata mediciniska izmeklgSana pirms sistemas ievadiSanas) un 4.8.
“Nevelamas blakusparadibas” (alopécija) un attiecigas LietoSanas instrukcijas
sadalas papildinatas ar dro$ibas informaciju; pievienota medicinas un veselibas
aprupes profesionaliem paredzeta informacija

I tipa izmainas: Zalu apraksta papildinati apakSpunkti 4.5. un 5.3. ar noradi, ka
noverota mijiedarbiba ar takrolimu

Il tipaizmainas: krusteniskas dalijuma [inijas ievieSana; atjaunots dokumentacijas
3. modulis

Il tipa izmainas: LietoSanas instrukcija papildinata ar bridinajumu - “nikotins
jebkura forma var nodarit Jaunumu Jusu vél nedzimuSajam bérnam”

Il tipa izmainas: LietoSanas instrukcija papildinata ar bridinajumu - “nikotins
jebkura forma var nodarit Jaunumu Jusu vél nedzimuSajam bérnam”

Il tipa izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcijas teksti harmonizeti un
papildinati ar Eiropas Savieniba apstiprinato Zalu aprakstu un Lieto$anas
instrukciju: pievienota kontrindikacija - paaugstinata jutiba pret nimodipinu vai
jebkuru no paligvielam; pievienots bridinajums par nimodipina mijiedarbibu ar
etanola klatbatni zales; pievienota informacija par nimodipina mijiedrabibu
asinsspiedienu pazemino$am zalem; pievienota informacijas par nimodipina
ietekmi uz zidiSanu; blakusparadibas sakartotas atbilsto$i MEDRA klasifikacijai

I tipa izmainas - Za|u apraksta un LietoSanas instrukcijas teksti harmonizeti un
papildinati ar Eiropas Savieniba apstiprinato Zalu aprakstu un LietoSanas
instrukciju: pievienotas kontrindikacijas - paaugstinata jutiba pret nimodipinu vai
jebkuru no paligvielam, kombinacija ar rifampicinu; pievienots bridinajums par
nimodipina mijiedarbibu ar P450 3A4 sistemas inhibitoriem; pievienota
informacija par nimodipina mijiedrabibu ar makrolidu grupas antibiotiskiem
lidzekliem, anti-HIV proteazes inhibitoriem, azolu grupas pretsenisu lidzekliem,
nefazodonu, kvinupristinu/dalfopristinu, valproiskabi un asinsspiedienu
pazemino$am zalém; pievienota informacijas par nimodipina ietekmi uz zidisanu
un apaugloSanu; blakusparadibas sakartotas atbilsto$i MEDRA klasifikacijai

I tipa izmainas: jauns markejums ar Braila rakstu

Il tipa izmainas: Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija papildinata

dro$ibas informacija par iespejamu Intraoperativas Vajas Varaviksnenes
Sindromu acs kataraktas kirurgiskas operacijas laika

I tipa izmainas: paplaSinatas indikacijas ar klinisko stavok|u uzskaitijumu, kas
izriet no eso3as indikacijas - hroniskas aizkunga dziedzera mazspgjas, ka ari $o
zalu lietoSana meteorisma noversanai

I tipa izmainas: jauna indikacija sakara ar

registracijas dokumentacijas harmonizaciju ar perindoprila terc-butilaminu
saskana ar EK [emumu

I tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija -

papildinati bridinajumi ar noradem, ka sakara ar adas laundabigo audzeju
attistibas risku jaizvairas no uztureSanas ultravioletajos staros, gados vecakiem
pacientiem nepiecieSama 1pasi ripiga nieru funkcijas uzraudziba un, ka
medikamenta lietoSanai berniem ar endogéno uveitu vai psoriazi nav pietiekosas
pieredzes, ka ari apakSpunkts 4.5. ar noradi, ka mijiedarbiba noverota ar
lerkanidipinu, okskarbazepinu, bosentanu, vorikonazolu, kaliju saturoSiem
preparatiem, kolhicinu, metotreksatu

11 tipa izmainas: Zalu apraksta sadaja 4.2.

“Devas un lietoSanas veids” pievienota dro§ibas informacija par mazakas efektivas
devas izmanto$anu arste$ana, ka ari parieSanu uz tikai glikokortikoidu terapiju, ja
tas ir iespgjams; sadala 4.4. “IpaSi bridinajumi un piesardziba lieto$ana”
papildinata ar bridinajumu neuzsakt Seretide lietoSanu astmas paasinajuma vai
peksnas pasliktinaSanas laika; pievienots bridinajums par laktozes klatbatni zalu
sastava; sadala 4.6. “Gratnieciba un zidiSana” pievienota droSibas informacija par
reproduktivas toksicitates petijumos novéroto iespejamo ietekmi uz augli; sadala
4.8. “Nevelamas blakusparadibas” pievienotas blakusparadibas - alergiskas
reakcijas, artralgijas, muskulu krampiji; sadala 5.1. “Farmakodinamiskas ipasibas”
papildinata ar salmeterola daudzcentru astmas petijuma rezultatiem; sadaja 5.2.
“Farmakokingtiskas ipaSibas” pievienota informacija par salmeterola/flotikazona
propionata kombinacijas farmakokingtiku; sadala 5.3. “Prekliniskie dati par
dro$ibu” papildinata ar datiem; atbilsto$as izmainas veiktas LietoSanas instrukcija
Il tipa izmainas: Zalu apraksta sadala 4.2. “Devas un lietoSanas veids” pievienota
dro§ibas informacija par mazakas efektivas devas izmantoSanu arsteésana, ka ari
pariesanu uz tikai glikokortikoidu terapiju, ja tas ir iespgjams; sadala 4.4. “Ipasi
bridinajumi un piesardziba lietoSana” papildinata ar bridinajumu neuzsakt
Serevent lietoSanu astmas paasinajuma vai pek§nas pasliktinasanas laika;
pievienots bridinajums par laktozes klatbtni zau sastava; sadala 4.8.
“Nevelamas blakusparadibas” pievienotas blakusparadibas - alergiskas reakcijas,
artralgijas, muskulu krampji; sadala 5.1. “Farmakodinamiskas ipaSibas”
papildinata ar salmeterola daudzcentru astmas petijuma rezultatiem; sadaja 5.2.
“Farmakokingtiskas ipaSibas” pievienota informacija par salmeterola/flotikazona
propionata kombinacijas farmakokingtiku; sadala 5.3. “Prekliniskie dati par
dro$ibu” papildinata ar datiem; atbilstoSas izmainas veiktas LietoSanas instrukcija
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Serevent inhalators, dozets GlaxoSmithKline 99-0388 Il tipa izmainas: Zalu apraksta sadala 4.2. “Devas un lietoSanas veids”
aerosols 25 mkg/ deva Latvia SIA, Latvija pievienota droSibas informacija par mazakas efektivas devas izmanto$anu
arsteSana, ka ari parieSanu uz tikai glikokortikoidu terapiju, ja tas ir iespejams;
sadala 4.4. “Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana” papildinata ar bridinajumu
neuzsakt Serevent lietoSanu astmas paasinajuma vai peksnas pasliktinasanas laika;
sadala 4.8. “Nevelamas blakusparadibas” pievienotas blakusparadibas - alergiskas
reakcijas, artralgijas, muskulu krampji; sadaja 5.1. “Farmakodinamiskas Tpasibas”
papildinata ar salmeterola daudzcentru astmas pétijuma rezultatiem; sadala 5.2.
“Farmakokingtiskas ipasibas” pievienota informacija par salmeterola/flotikazona
propionata kombinacijas farmakokingtiku; sadala 5.3. “Prekliniskie dati par
droSibu” papildinata ar datiem; atbilstoSas izmainas veiktas LietoSanas instrukcija
Serlift 100 mg; 50 mg apvalkotas tabletes Ranbaxy UK Ltd., 03-0523 [ tipa izmainas: Zalu apraksta un Lieto$anas instrukcija pievienots bridinajums
Lielbritanija 03-0522 par antidepresantu lietoSanu bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam un
ar to saistito risku
Sertralin Actavis 100 mg; 50 mg° Actavis Nordic A/S, Danija ~ 06-0027 IA tipa izmainas: izmainas, kas saistitas ar paligvielas izcelsmi; tada produkta, kas
film-coated tablets 06-0026 var radit TSE risku, aizsta8ana ar augu materialu
Sertralin Genericon 100 mg; 50 mg° Genericon Pharma 06-0077 Il tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un LietoSanas
apvalkotas tabletes Ges.m.h.H., Austrija 06-0076 instrukcija - papildinata drosibas informacija
Sevorane inhalation vapour, liquid, Abbott Laboratories 00-1001 || tipa izmainas: Zalu apraksta 4.4.sadala “Ipasi bridinajumi un
inhalacijas tvaiki, Skidrums Ltd., Lielbritanija piesardziba lieto$ana” papildinajumi par hiperkaliémiju un iespgjamu anestézijas
iekartas sakarSanu un uzliesmoSanu (attiecigas izmainas veiktas ari LietoSanas
instrukcija); 4.8. sadala “Nevelamas blakusparadibas” sakartota atbilstoSi
MedDRA klasifikacijai; veikta LietoSanas instrukcija sniegtas informacijas
parkarto$ana, ieklaujot taja sadalu “Talak sniegta informacija paredzeta tikai
medicinas un veselibas apriipes profesionaliem”; Zaju apraksta un LietoSanas
instrukcija veiktas ari redakcionalas izmainas
Stamaril Pasteur, liofilizeéts pulveris + Sanofi Pasteur S.A., 97-0411 Il tipa izmainas: Za|u apraksta un Lieto3anas instrukcija pievienota plasaka
Skidinatajs Francija dro$ibas informacija
Stilnox 10 mg, coated tablets Sanofi-Synthelabo 99-1021 Il tipa izmainas: Zalu apraksta sadalas 4.4. un 4.8. pievienots - menesseérdziba;
France, Francija attiecigas izmainas LietoSanas instrukcija
Subutex 0,4 mg; 2 mg; 8 mg°® Schering-Plough 05-0400 Informaciju Latvijas Za|u registra aile
sublingual tablets Europe, Belgija 05-0401 “IzplatiSanas nosacijumi” papildinati ar apzimejumu Pr.Il nark., jo saskana ar MK
05-0402 2005.gada 8.marta noteikumu Nr.175 “RecepSu veidlapu izgatavoSanas un
uzglabasanas, ka ari recepSu izrakstiSanas noteikumi” 34.punktu “buprenorfinu
drikst izrakstit tikai narkologs”; tadejadi minetaja aile bas divi apzimejumi Pr.11
nark.un jau esoSais Pr.l, jo buprenorfins atrodas MK 2005.gada 8.novembra
noteikumu Nr. 847 “Noteikumi par Latvija kontrolejamam narkotiskajam vielam,
psihotropajam vielam un prekursoriem” 2.pielikuma, kur eso$as aktivas vielas ka
zales saskana ar augstak mineto MK 2005.gada 8.marta noteikumu Nr.175
punktu 2.2. izraksta uz ipasas receptes veidlapas
Sumamed 500 mg film-coated tablets, SIA Pliva, Latvija 00-0863 Il tipaizmainas: Zalu apraksta sadala 4.1. “Terapeitiskas indikacijas” pievienota ar
apvalkotas tabletes pa 500 mg kliniskiem pétijumiem pieradita indikacija - vidgji izteiktas acne vulgaris arstésana;
sadala 4.2. pievienota informacija par lietoSanu videji izteiktas acne vulgaris
gadijuma; atbilstoSa LietoSanas instrukcija
Tracrium Injection 25 mg; 50 mg Skidums GlaxoSmithKline 97-0520 Il tipa izmainas ZaJu apraksta sadala 4.8. “Nevelamas
injekcijam pa 25 mg/ 2,5 ml; 50 mg/5ml Latvia SIA, Latvija 97-0521 blakusparadibas”.
Uvamin retard 100 mg prolonged Mepha Lda., Portugale 00-1183 I tipa izmainas: veiktas nelielas korekcijas Zalu apraksta 4.2. sadala; sadala 4.4.
release capsules, hard pievienots laktozes bridinajums; LietoSanas instrukcija pievienota sadala par
ricibu, ja viena vai vairakas devas ir izlaistas
Vaxigrip for pediatric use, suspensija Sanofi Pasteur S.A., Francija 02-0120 |A tipa izmainas: gatava produkta raZotaja nosaukuma maina uz Sanofi Pasteur
injekcijai pilnglirce 0,25 ml S.A., Francija (bija: Aventis Pasteur S.A., Francija); Il tipa izmainas: iesniegta
Lieto$anas instrukcija ar jaunas 2006./2007.gada sezonas virusu celmiem;
paaugstinata zalu lietoSanas droSiba, pievienotas blakusparadibas - |oti retos
gadijumos noverota angioedema
Vaxigrip, suspensija injekcijam Sanofi Pasteur S.A., Francija 95-0283 |A tipa izmainas: gatava produkta raZzotaja nosaukuma maina uz Sanofi Pasteur
piln§lircé pa 0,5 ml S.A., Francija (bija: Aventis Pasteur S.A., Francija); Il tipa izmainas: iesniegta
LietoSanas instrukcija ar jaunas 2006./2007.gada sezonas virusu celmiem;
paaugstinata zau lietoSanas droSiba, pievienotas blakusparadibas - |oti retos
gadijumos noverota angioedema
Ventolin 100 pg inhalators, GlaxoSmithKline 99-1044 Il tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta skar papildus informaciju par
dozets aerosols 100 mkg/ deva Latvia SIA, Latvija riko$anos ar inhalatoru
Ventolin 5 mg/ml respirator solution GlaxoSmithKline 99-0914 I tipa izmainas: papildinata zalu lietoSanas droSiba - ZaJu apraksta pievienota
Latvia SIA, Latvija informacija par |oti retos gadijumos iespgjamu laktacidozes raSanas iespgju
pacientiem, lietojot lielas terapeitiskas devas intravenozi vai ar izsmidzinataju,
Tpasi tiem, kam arsteja akutu astmas paasinajumu
Visipaque 150 mg I/ml; 270 mg I/ ml; Amersham Health AS, 03-0187 I tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta sadala
320 mg I/ml Skidums injekcijam Norvegija 03-0188 4.1, “Terapeitiskas indikacijas” pievienotas ¢etras ar kliniskiem petijumiem
03-0189 pieraditas indikacijas - endoskopiska retrograda holangiopankreatografija, lietojot
devu 150 mg I/ml, artografija un histerosalpingografija, izmantojot devu 270 mg
I/ml, ka ar1 gastrointestinala trakta izmekleSana, lietojot devas 150-270-320 mg I/
ml
Wellbutrin SR, ilgsto$as darbibas GlaxoSmithKline 99-1047 I tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija -
apvalkotas tabletes pa 150 mg Latvia SIA, Latvija redakcionali izmainits teksts; blakusparadibas sakartotas pec organu sistemam,
ietverot visas agrak mingtas neklasificetas; mijiedarbibas papildinata ar pétijuma
aprakstu par vienlaicigu gan ritonavira, gan citaloprama un bupropiona lietoSanu;
papildinats apakSpunkts “Gritnieciba un zidisana” ar retrospektivu kontroles
datubazu petijumu attieciba uz kardiologisku patologiju izveido$anos, lietojot
bupropionu griitniecibas pirmaja trimestri; veikti dazi papildinajumi
farmakodinamikas sadala par petijumiem ar veseliem brivpratigajiem attieciba uz
QTcF intervala izmainam, kas netika noverotas
Zinacef 1,5 g, pulveris injekciju un GlaxoSmithKline 98-0179 Il tipa izmainas: Zalu apraksta papildinata sadala “Ipasi bridinajumi un
infiiziju Skiduma pagatavo$anai 1,5 g Latvia SIA, Latvija piesardziba lietoSana” - tapat ka lietojot citus antibiotiskos lidzeklus, ilgstoSa
cefuroksima lietoSana var izraisit nejutigu miktoorganismu (piem., Candida,
Enterococci, Clostridium difficile) paraugSanu, ka del var bat nepiecieSams
partraukt arsteSanu; papildinata sadala “Mijiedarbiba ar zalem un citi mijiedarbibas
Zalu valsts agentiira Cito! — 5 (23) 17



Zinnat 125 mg; 250 mg; 500 mg
apvalkotas tabletes

Zinnat 125mg/5 ml granulas iekskigi
lietojamas suspensijas pagatavosanai

Zyban 150 mg sustained release tablets

GlaxoSmithKline
Latvia SIA, Latvija

GlaxoSmithKline
Latvia SIA, Latvija

GlaxoSmithKline
Latvia SIA, Latvija

97-0233
97-0234
97-0235

95-0049

99-1046

veidi” - tapat ka citas antibiotikas cefuroksims var ietekmet zarnu mikrofloru, ka
rezultata var pazeminaties esrogenu reasorbcija un samazinaties kombingto
peroralas kontracepcijas lidzek|u efektivitate; papildinata sadaja “Nevelamas
blakusparadibas” - adas vaskulits; atbilstoSa LietoSanas instrukcija

I tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un

LietoSanas instrukcija sadala “Nevelamas blakusparadibas” papildinats: infekcijas
un parazitozes - bieZi Candida paraug3ana ilgsto$as terapijas gadijuma; Zalu
apraksta papildinata mijiedarbiba ar kombingétas peroralas kontracepcijas lidzekliem
I tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija sadala
“Nevelamas blakusparadibas” papildinats: infekcijas un parazitozes - biezi Candida
paraug$ana ilgsto3as terapijas gadijuma; Zalu apraksta papildinata mijiedarbiba ar
kombinetas peroralas kontracepcijas lidzekliem

I tipa izmainas: izmainas Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija - redakcionali
izmainits teksts; blakusparadibas sakartotas pec organu sistemam, ietverot visas
agrak minetas neklasificetas; mijiedarbibas papildinata ar petijuma aprakstu par
vienlaicigu gan ritonavira, gan citaloprama un bupropiona lieto$anu; papildinats
apakSpunkts “Grutnieciba un zidiSana” ar retrospektivu kontroles datubazu
pétijumu attieciba uz kardiologisku patologiju izveidoSanos, lietojot bupropionu
gratniectbas pirmaja trimestrt; veikti daZi papildinajumi par pétijumiem
smekesanas atmeSanas raditaju dinamika

Mainits zalu nosaukums

Zalu nosaukums mainits

No

Registracijas apliecibas

Registracijas numurs LR

Uz

Mirtadepi film-coated tablets
Clarithromycin Sandoz
oral suspension
CicloHEXAL
mikstas kapsulas
Rispolept Quicklet 1 mg; 2 mg;

4 mg orodispersible tablets

Dipiglim 1 mg; 2 mg; 3 mg;
4 mg tablets

Sertrabeck 50 mg; 100 mg
apvalkotas tabletes

Mirtazapin Actavis®, film-coated tablets
Lekoklar
granulas iek$kigi lietojamas
suspensijas pagatavoSanai
Ciclosporin Sandoz mikstas kapsulas

Risperdal Quicklet 1 mg; 2 mg; 4 mg
orodispersible tablets

Glimepiride Sandoz 1 mg; 2 mg; 3 mg;
4 mge tablets

Sertralin Genericon 50 mg; 100 mg°
apvalkotas tabletes

° Zales registretas savstarpejas atziSanas procedura

Ipasnieks zalu redistra
Actavis Group Hf, Islande 05-0326
Sandoz d.d., Slovenija 06-0173
Sandoz d.d., Slovenija 03-0375
UAB Johnson & Johnson, 05-0403
Lietuva 05-0404
05-0405
Sandoz GmbH, Austrija 05-0393
05-0394
05-0395
05-0396

Alfred E.Tiefenbacher GmbH &
Co. KG, Vacija

— [ . — — —
No Zalu registra 1zslégtas zales
Izslégtas no LR Za]u registra dazadu iemeslu dé| (beidzies registracijas apliecibas deriguma termins,
atsauktas no LR Zalu registra p&c razotajsabiedribas iniciativas, zales registrétas centralizeti)

Arstniecibas Iidzekla nosaukums, zalu Starptautiskais nosaukums Zalu registracijas Farmakotera- ATK kods Registra-  IzplatiSana

forma un dozejums apliecibas ipaSnieks peitiska grupa cijas Nr.

100 %Tea Tree 0il Melaleucae SIA “Natur Produkts”, Latvija antiseptisks lidzeklis DO8AX 01-0337

alternifoliae etheroleum

Allergovit 10 000 TU/ ml; 1000 TV/ml,  Allergens (pollens) Allergopharma Joachim specifiskas V01AA 02-0067 Pr.Il alerg.

Suspension for s.c. injection Ganzer KG, Vacija hiposensibilizacijas lidzeklis

10 000 TU/ ml; 1000 TU/ ml 02-0066 Pr. lalerg.

Allergy-Diagnosis Test Kit Prick- Allergens Allergopharma Joachim diagnostisks lidzeklis V04CL 03-0249 Pr.Il alerg.

Testlosung, Alergijas diagnozes Ganzer KG, Vacija

testa komplekts

Allopurinol Alpharma, tablets 100 mg Allopurinolum Alpharma Ltd., Lielbritanija  pretpodagras lidzeklis MO4AA01  97-0641 Pr.

Alveofact, Suspension for Surfactantum SF-RI 1 Boehringer Ingelheim plau$u surfaktants RO7AA 97-0595 Pr.

instillation 54 mg/ 1,2 ml International GmbH, Vacija

Aminoplasmal B.Braun 16%, Isoleucinum B.Braun Melsungen parenteralas baroSanas BO5BA10  05-0375 Pr.

solution for infusion AG, Vacija lidzeklis

Apaurin 2 mg; 5 mg, Coated tablets Diazepamum KRKA, Slovénija trankvilizators NO5BAO1 01-0353 Pr.11l
01-0354 Pr.1l

Calendula fix, Species 1,0 g Flores Calendulae Herbapol-Lublin S.A., Polija  antiseptisks, pretiekaisuma V03AX 99-0890

lidzeklis
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Circulosan fix, Species

Citalec 10 mg; 20 mg, coated tablets

Citalopram Alpharma tablets 20 mg,
Film-coated tablets
Colda-Balsam, Gel

Dexona, Tablets 0,5 mg
Duo-Septol 120; 480, Tablets 120 mg
(100+20); 480 mg (400+80)

Eprex 10 000; 1000; 2000; 4000,
Solution for injection 10 000 U/ 1 ml;
1000 1U/0,5 ml; 2000 1U/1 ml;

4000 1U/1 mlin vials

Equisetum fix, Species 1,8 ¢
Etmozins 100 mg, Coated tablets

Famotidins 40 mg, Coated tablets

Felodipine Alpharma 5 mg,
Prolonged release tablets

Forlax; Forlax 4 mg, Powder for oral
solution; powder for oral solution
Glimepirid Sandoz 1 mg; 2 mg;

3 mg; 4 mg, tabletes

Gynodian Depot, Solution for injection

Herpes “Bioline”, Tablets

Hustagil Cold Balsam, Ointment

Hyper fix, Species 2,0 g

Imiphosum 50 mg, Powder for injection

Imipramine Alpharma Tablets,
Coated tablets 25 mg

Innohep, Solution for injection

20 000 anti-Xa IU; 10 000 anti-Xa 1U
Klacid pediatric suspension

250 mg/ 5 ml, Granules for oral suspension

Kliogest, Film-coated tablets
Lecrolyn 20 mg/ ml, Eye drops,
solution in single dose units
Levamisolum 150 mg,
Tabulettae 150 mg N10

Levamisolum 150 mg,
Tabulettae 150 mg N2; N1

Lexotanil 6 mg, Tablets

Livol Multi Total, Coated tablets
Medinite, Syrup

Menalgin, Tabletten

Mentax, Lotion 1 %
Metindol, Ointment 5 %

Mizollen, Film-coated modified

release tablets 10 mg

Nasivin 0,01 %, Nasal drops

for babies 0,01 %

Natrium fluoratum 1 mg, Buccal tablets

Neospasmina, Syrup

Nitrazepam Alpharma 5 mg, Tablets
NorLevo 0,75 mg, Tablets

Fol. Melissae, Herba Violae
tricoloris, Herba Leonuri,
Inflor. Crataegi

Citaloprami hydrobromidum

Citalopramum

Oleum Salviae, Oleum Thujae,
Oleum Pini, Camphora,
Dexpanthenolum, Oleum
Eucalypti

Dexamethasonum
Sulfamethoxazolum,
Trimethoprimum

Epoetinum alfa

Herba Equiseti
Moracizini hydrochloridum

Famotidinum

Felodipinum
Macrogolum 4000
Glimepiridum

Prasteroni enantas,
Estradioli valeras
Cantharis, Croton tiglium,
Kreosotum, etc.

Thymi aetheroleum, Pini
aetheroleum, Eucalypti

aetheroleum, Flores Caryophylli

Herba Hyperici perforati

Imiphosum

Imipraminum
Tinzaparinum natricum
Clarithromycinum
Estradiolum,
Norethisteroni acetas

Natrii cromoglicas

Levamisoli hydrochloridum

Levamisoli hydrochloridum

Bromazepamum

Paracetamolum,
Dextromethorphanum,
Doxylaminum,
Pseudoephedrinum
Magnesium phosphoricum,
Chamomilla, Colocynthis,
Potentilla anserina, Aesculus
Butenafini hydrochloridum

Indometacinum

Mizolastinum

Oxymetazolini hydrochloridum
Natrii fluoridum

Extr. Crataegi fl.,

Extr. Valerianae fl.

Nitrazepamum
Levonorgestrelum

Herbapol Lublin S.A, Polija

Zentiva a.s., Cehija
Alpharma Ltd., Lielbritanija

Sigmapharm Arzneimittel
GmbH & Co. KG, Austrija

Zydus France SAS, Francija
ICN Polfa Rzeszow
S.A., Polija

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

Herbapol-Lublin S.A., Polija
A/S Olaines Kimiski-
farmaceitiska riipnica
“Olainfarm”, Latvija

A/S Olaines Kimiski-
farmaceitiska riipnica
“Olainfarm”, Latvija
Alpharma Ltd., Lielbritanija

Beaufour Ipsen
International, Francija
Sandoz GmbH, Austrija

Schering AG, Vacija
Elvim Ltd., Latvija

Dentinox Gesselschaft fur
pharmazeutische Praparate
Lenk & Schuppan, Vacija
Herbapol-Lublin S.A., Polija

A/S Olaines kimiski-
farmaceitiska riipnica
“Olainfarm”, Latvija
Alpharma Ltd., Lielbritanija

Leo Pharmaceutical
Products, Danija

Abbott Laboratories Ltd.,
Lielbritanija

Novo Nordisk A/S, Danija

Santen Oy, Somija

A/S Olaines Kimiski-
farmaceitiska rupnica
“Olainfarm”, Latvija

A/S Olaines kimiski-
farmaceitiska riipnica
“Olainfarm”, Latvija
Hoffmann-La Roche Ltd
parstavnieciba Latvija, Latvija
Dansk Droge A/S, Danija
Procter&Gamble GmbH &
Co Manufacturing OHG, Vacija

Deutsche Homoopathie-
Union GmbH & Co.KG, Vacija

Kaken Pharmaceutical
Co.Ltd, Japana
GlaxoWellcome S.A., Polija

Laboratoires Synthelabo,
Francija
Merck KGaA, Vacija

ICN Polfa Rzeszow
S.A., Polija
Herbapol-Lublin S.A., Polija

Alpharma Ltd., Lielbritanija
Laboratoire HRA
Pharma, Francija

sirds, nomierino$s lidzeklis CO1EX

antidepresants NO6AB04
antidepresants NO6AB04
pretsaaukstésanas lidzeklis  R05X
glikokortikords H02AB02
kombingts antibakterials ~ JO1EEO1
lidzeklis, sulfanilamidu

preparats

antianeémisks lidzeklis B0O3XAO01
diurgtisks lidzeklis Co3
antiaritmisks ldzeklis C01BGO1
pretculas lidzeklis, A02BA03
H2-receptoru blokators

kalcija kanalu blokators C08CA02
osmotiskas darbibas A06AD15
caurejas lidzeklis 04-0070
pretdiabeta lidzeklis A10BB12
hormonu preparats GO3EA03
homeopatisks lidzeklis V03AX
atkrépoSanas lidzeklis R05X
spazmolttisks, VO3AX
pretiekaisuma lidzeklis

citostatisks lidzeklis LO1
antidepresants NOBAAQD2
antikoagulants BO1AB10
antibiotisks lidzeklis JO1FA09

hormonaizstajterapijas lidzeklis

antialergisks idzeklis S01GX01
imunmodulators LO3AX
prettarpu lidzeklis P0O2CEO1
trankvilizators NO5BA08
vitamini ar mineralvielam  A11JB
pretsaauksteSanas lidzeklis NO2BE51
homeopatisks lidzeklis V03AX
pretsenisu lidzeklis DO1AE23
nesteroidals MO02AA23
pretiekaisuma lidzeklis

prethistamina lidzeklis RO6AX25
pretiesnu lidzeklis RO1AA05
pretkariesa lidzeklis AO01AAO1
nomierino$s lidzeklis NO5CM
trankvilizators N05CD02
pretapauglo$anas lidzeklis  GO3AC03

99-0793

01-0346
01-0347
03-0521

01-0323

01-0330
97-0046
97-0045
97-0314
97-0316
97-0315
97-0313

99-0887
98-0372

01-0302

04-0081
96-0666
05-0335
99-0258
01-0329

96-0125

99-1005

96-0196

97-0640
98-0437
98-0436
04-0255
GO3FAO1
99-0313

02-0198

02-0197

99-0406

96-0409
96-0067

01-0363

01-0335
02-0149
02-0278
99-0009
96-0412
99-0892

00-0052
03-0020

Pr.

Pr.
Pr.
Pr.

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.
Pr.

98-0297

Pr.l

Pr.

Pr.

Pr.l
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NorLevo 1,5 mg, tablets Levonorgestrelum Laboratoire HRA pretapauglo$anas lidzeklis GO3AC03  05-0429
Pharma, Francija
Novofem, Film-coated tablets Estradiolum, Novo Nordisk A/S, Danija hormonaizstajterapijas GO3FB0S 03-0303
Norethisteroni acetas lidzeklis
Novo-Helisen Depot 5 TE/ ml; 50 TE/ml; Dermatophagoides farinae, Allergopharma Joachim vakcina VO1AA 02-0085 Pr.
500 TE/ml; 5000 TE/ ml, Suspension D.pteronyssinus alerg.ext Ganzer KG, Vacija 02-0086 Pr.
zur subkutanen Injection 5 TE/ml; 02-0087 Pr.
50 TE/ml; 500 TE/ ml; 5000 TE/ ml 02-0088 Pr.
Novo-Helisen oral 1 TU/ ml; 10 TU/ ml;  D.farinae et Allergopharma Joachim specifiskas VO1AA 02-0089 Pr.
100 TU/ ml; 1000 TU/ ml, Oral D. pteronyssinus allergenum Ganzer KG, Vacija hiposensibilizacijas lidzeklis 02-0090 Pr.
suspension 1 TU/ ml; 10 TU/ ml; 02-0091 Pr.
100 TU/ ml; 1000 TU/ ml 02-0092 Pr.
Onxol 100 mg/16,7 ml;150 mg/25 ml;  Paclitaxelum Ivax Pharmacedticals onkologisks lidzeklis L01CDO1 03-0356 Pr.ll
30 mg/5 ml;300 mg/50 ml koncentrats s.r.0., Gehija 03-0357 Pr.ll
infuziju $kiduma pagatavo$anai, 03-0355 Pr.ll
Concentrate for infusion preparation 03-0358 Pr.Il
Paracetamol Alpharma, Tablets 500 mg  Paracetamolum Alpharma Limited, pretsapju, pretdrudza NO2BEO1 97-0639
Lielbritanija [idzeklis
Passispasmin, Syrup Extr. Crataegi fl., Extr. Herbapol-Lublin S.A., Polija  nomierino$s lidzeklis NO5CM 99-0891
Valerianae fl., Extr. Strobuli
Lupuli fl., Extr. Passiflorae fl.
Piracetams 200 mg, Tabulettae obductae  Piracetamum A/S Olaines kimiski- nootrops lidzeklis N06BX03  98-0255
farmaceitiska rupnica
“Olainfarm”, Latvija
Polygonum fix, Species 1,6 ¢ Herba Polygoni avicularis Herbapol-Lublin S.A., Polija  diuretisks lidzeklis Co3 99-1004
Propofol “Abbott” 10 mg/ml, Propofolum Hospira Enterprises B.V., visparejas anestezijas NO1AX10  00-0508
emulsion for injection or infusion Niderlande [idzeklis
Pulmicort 50 mcg/dose, Metered Budesonidum AstraZeneca AB, Zviedrija kortikosteroids, R0O3BA02  99-0311 Pr.
dose inhaler 50 mcg per dose pretastmas lidzeklis
Rapamune 1 mg/1 ml; 2 mg/2ml; Sirolimus Wyeth-Lederle Pharma imunsupresants LO4AA10 01-0365 Pr.
5 mg/5 ml, oral solution GmbH, Austrija 01-0366 Pr.
01-0367 Pr.
Resovist, Solution for injection Ferucarbotranum Schering AG, Vacija paramagnetisks V08CA 03-0089
0,5 mmol/ Fe ml kontrastlidzeklis
Selegiline Alpharma, tablets 5 mg Selegilini hydrochloridum Alpharma Ltd., Lielbritanija  pretparkinsonisma lidzeklis N04BDO1 03-0497 Pr.
Species Emmenagoguae, Species Herba Alchemillae, Herba A/S Rigas farmaceitiska ginekologisks lidzeklis V03AX 01-0306
Origani, Folia Salviae, etc. fabrika, Latvija
Stimol sachets, Oral solution Citrullini maleas Laboratoires Biocodex, Francija tonizgjo$s, antiastenisks ~ A16A 96-0184
lidzeklis
Taracef, Capsulae 250 mg; 500 mg Cefaclorum KRKA, Slovénija antibakterials lidzeklis J01DC04 01-0349 Pr.
01-0350 Pr.
Taracef, Granules for oral suspension Cefaclorum KRKA, Slovénija antibakterials lidzeklis J01DC04 01-0351 Pr.
125 mg/ 5 ml; 250/ 5 ml 010352 Pr.
Teopeks 300 mg, Prolonged-release tablets Theophyllinum A/S “Olainfarm”, Latvija bronholitisks lidzeklis RO3DA04  98-0193
Totacef 1 g, Powder for Cefazolinum natricum Bristol-Myers Squibb antibiotisks ldzeklis J01DB04 99-0712 Pr.
solution for injection 1 g Eesti AS, Igaunija
Vita ES 200 mg, Tablets RRR-alfa-tocopherylis Vitabalans Oy, Somija vitaminu preparats A11HA03  97-0386
hydrogeno-succinis
Zantac 150 mg Effervescent Ranitidini hydrochloridum GlaxoSmithKline pretcalas lidzeklis, A02BA02  00-0140
tablets, Effervescent tablets Latvia SIA, Latvija H2-receptoru blokators
Zantac 150 mg; 300 mg, tablets Ranitidini hydrochloridum GlaxoSmithKline Latvia pretcalas lidzeklis, A02BA02  95-0341
SIA, Latvija H2-receptoru blokators 00-1196
Zantac Injection, Solution Ranitidini hydrochloridum GlaxoSmithKline pretcalas lidzeklis, A02BA02  99-0722

for injection 50 mg/ 2 ml

Aicinam satit jautajumus un ieteikumus

Latvia SIA, Latvija

H2-receptoru blokators

Vija Berlande, Za|u valsts agentara, Jersikas iela 15, Riga, LV-1003, talrunis 7078422, fakss 7078428

elektroniska pasta adrese: Vija.Berlande@zva.gov.lv

Kartejo Cito! numuru varat sanemt ZaJu valsts agentiira (ZVA), VOAVA, rajonu slimokasés, profesionalajas
asociacijas, Latvijas Arstu biedriba (LAB)

Zalu valsts agentaras (direktore I. Adovica) izdevums.

Registréts Latvijas Republikas Tieslietu ministrijas Uznémumu registra. Registracijas aplieciba: M000386.
Redakcijas kolégija: Vija Berlande (galv. redaktore), Dr. Zane Neikena (redaktore), Dr. Inguna Adovi¢a, Dr. hab. med. Janis Baltkajs,
asoc. prof. V. Fatejevs, Dr. Inara Rubene, Dr. Inese Studere.

Literarais redaktors Janis Loja. Tulkotaja Inga Palma. Datorsalicéjs Ugis Desmitnieks.
Tiraza 5000. Iznak reizi divos ménesos.

Bezmaksas izdevums.
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Redakcijas adrese: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003, Riga. E-pasts: Vija. Berlande@zva.gov.lv OF DRUG BORLFTNS

lzdevums ir ISDB biedrs no 1995. gada
Lasiet ari interneta www.zva.gov.lv. un www.farmacija-mic.lv
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