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Zâïu droðuma
uzraudzîbas stiprinâðana

Zâïu blakòu uzraudzîba ir viena no Zâïu valsts aìentûras (ZVA)
funkcijâm. Citâs ES valstîs zâïu droðuma uzraudzîbu sauc par
farmakovigilanci. ES farmakovigilances sistçma ir veidojusies pçdçjo
40 gadu laikâ. Jaunajâm ES valstîm ir harmoniski jâiekïaujas ðajâ
sistçmâ.

2005. � 2006. gadâ Fraunhofer Institute for Systems and
Innovation Research pçc Eiropas Komisijas pasûtinâjuma veica
Eiropas mçroga pçtîjumu, lai vçrtçtu farmakovigilances sistçmu.
Institûta darbinieki apmeklçja visu dalîbvalstu zâïu aìentûras, lai
noskaidrotu, kas un kâ tiek darîts, lai veiktu farmakovigilances
funkcijas.

Pagâjuðâ gada beigâs pçtîjuma rezultâti tika nodoti publiskai
apsprieðanai, un konsultâcijas ar zâïu reìistrâcijas apliecîbu
îpaðniekiem (RAÎ), zâïu pârraudzîbas iestâþu atbildîgiem
darbiniekiem, kâ arî ârstu un pacientu organizâcijâm ir râdîjuðas, ka
farmakovigilanci turpmâk nepiecieðams racionalizçt un stiprinât.

Ðâ gada 26. februârî Eiropas Komisijas viceprezidents
uzòçmçjdarbîbas un rûpniecîbas politikas jautâjumos Ginters
Ferhoigens izplatîja paziòojumu par ES farmakovigilances sistçmas
stiprinâðanu. Tâ bûs plânota reforma, lai uzlabotu sabiedrîbas
veselîbas aizsardzîbu un sniegtu atbalstu jaunu un inovatîvu zâïu
droðai lietoðanai.

Turpmâk paredzçta esoðâs sistçmas pilnîgoðana, kâ arî
priekðlikumu apkopoðana par grozîjumiem ES likumdoðanas aktos,
kâ arî to îstenoðana.  Ðim darbam bûs nepiecieðami vairâki gadi.

Vairumu ES paredzçto farmakovigilances funkciju ZVA vairâk
vai mazâk sekmîgi veic jau tagad.

Strâdâjot zâïu blakusparâdîbu (ZBP) uzraudzîbâ, îpaðu uzsvaru
esam pievçrsuði darbam ar ZBP datiem, kas nâk no daþâdiem avotiem,
kâ arî  saziòai jeb komunikâcijai.

Latvijas ZBP ziòojumu datubâzes veidoðanâ vçrojama stabila
pozitîva dinamika (sk. 1. attçlu). Pçrn esam saòçmuði 199 ziòojumus.
Varam vçlçties, lai ZBP ziòoðana bûtu vçl aktîvâka. LR Ministru

Inese Studere,
Zâïu blakusparâdîbu monitoringa nodaïas
vadîtâja
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kabineta 2005. gada 6. decembra noteikumi Nr. 919 �Zâïu lietoðanas
izraisîto blakusparâdîbu uzraudzîbas kârtîba� paredz ârstiem un
farmaceitiem par novçrotâm ZBP ziòot tieði ZVA, izmantojot
vienkârðu ziòojuma formu. Tomçr pçrn ir vçrojama ârstu un zâïu
reìistrâcijas apliecîbas îpaðnieku aktivitâtes mazinâðanâs, savukârt
Sabiedrîbas veselîbas aìentûra (SVA) aktivitâti palielinâjusi (sk. 2.
attçlu). Ârstu ziòoðana Sabiedrîbas veselîbas aìentûrai par
vakcinâcijas izraisîtâm komplikâcijâm ir reglamentçta jau gadiem ilgi,
tâpçc SVA un ZVA sadarbîbai datu apmaiòâ ir labs rezultâts. Arî
daþu reìistrâcijas apliecîbas îpaðnieku (RAÎ) darbs, rosinot ârstus
ziòot tieði pârstâvniecîbai par novçrotajâm ZBP, kas saistîtas ar viòu
pârstâvçto zâïu lietoðanu, bûtîbâ nav nekas nosodâms, jo spçkâ
esoðie normatîvie akti paredz RAÎ atbildîbu ZBP datu apmaiòâ ar
ZVA. Mçs ðos ârstu ziòojumus saòemam laicîgi, tikai pa citu ceïu.
Vienîgi aicinâm paturçt prâtâ, ka ne vienmçr ârstam var bût pieejams
RAÎ darbinieks, jo daudziem inovatîvo, kâ arî ne tik jauno zâïu RAÎ
nemaz nav pârstâvniecîbas Latvijâ, bet tâ ir kâdâ citâ Eiropas valstî.
Arî tâdos gadîjumos ârsta pienâkums ziòot par ZBP Zâïu valsts
aìentûrai paliek spçkâ.

Visi bûtiskie ZBP ziòojumi, kas nonâk mûsu datubâzç, tiek vçrtçti
un atbilstoði ES spçkâ esoðâm procedûrâm ievadîti Eiropas kopçjâ
ZBP datubâzç EudraVigilance.

ZBP ziòojumi nav vienîgie dati, ar ko mçs strâdâjam. ES

farmakovigilances sistçma paredz visu dalîbvalstu pârstâvju
lîdzdalîbu Eiropas Zâïu aìentûras Farmakovigilances darba grupâ
un ES farmakovigilances datu apmaiòâ, kâ arî iespçju izmantot tur
pieejamo informâciju. Tâ mçs laicîgi uzzinâm par zâïu droðuma
aktualitâtçm, kam tiek pievçrsta uzmanîba citâs dalîbvalstîs. Eiropas
Zâïu aìentûrâ klâtienç sekojam konsultâcijâm Farmakovigilances
darba grupâ un skaidri zinâm par darbîbâm, kâdas tiek ieteiktas zâïu
riskvadîbai. Datu apmaiòâ regulâri sniedzam informâciju, kas
nepiecieðama vienotu lçmumu un ieteikumu sagatavoðanai ES
farmakovigilances sistçmas ietvaros.

Darbs ar ðiem datiem mums lieti noder, attîstot jaunas ZVA
funkcijas. To mçríis ir sadarbîbâ ar RAÎ nodroðinât specifiskas
riskvadîbas procedûras zâïu lietoðanas riska mazinâðanai.
Nepiecieðams attîstît procedûras, lai saskaòotie ES pieòemtie lçmumi
zâïu lietoðanas droðuma jautâjumos laicîgi tiktu ieviesti un darbotos
Latvijâ.

Saziòu jeb komunikâciju - ârstu un pacientu informçðanu - ZVA
uzskata par svarîgu uzdevumu. Tas prasa cieðu sadarbîbu ar zâïu
RAÎ, kuri ir tieði atbildîgi par saviem produktiem. Nepiecieðamai
saziòas informâcijai jâbût saskaòotai un skaidri saprotamai adresâtam
(ârstam, farmaceitam, pacientam). Esam konstatçjuði, ka veselîbas
aprûpes speciâlistiem domâto tekstu tulkojums un izklâsts latvieðu
valodâ nav viegls uzdevumiem, tâpçc aktîvi strâdâjam, lai ZVA
ieteikumi par ðâdu tekstu sagatavoðanu bûtu skaidri saprotami RAÎ
un vienlaikus bûtu saskaòâ ar ES spçkâ esoðâm normâm.

Pçrn sadarbîbâ ar RAÎ saskaòoti 15 saziòas (komunikâcijas)
dokumenti par zâïu droðu lietoðanu, kurus mçs saucam �Vçstule
ârstam�. Kad RAÎ to nosûta nepiecieðamam adresâtam, �Vçstule
ârstam� kïûst pieejama interesentiem arî ZVA mâjaslapâ.

Sabiedrîbas informçðana par vispârîgiem zâïu lietoðanas droðuma
jautâjumiem notiek, mûsu darbiniekiem piedaloties radio un televîzijas
raidîjumos, gatavojot un publicçjot rakstus izdevumam �Cito!�, kâ
arî tieði uzstâjoties ârstu un farmaceitu sanâksmçs.

Latvija un citas mazâs ES valstis labprât vçlas izmantot ES doto
iespçju piedalîties kopîgajâ farmakovigilances sistçmâ, papildinât
un izmantot vienoto EudraVigilance datubâzi. Tas novçrð
nepiecieðamîbu nevajadzîgi dublçt funkcijas katrâ dalîbvalstî
atseviðíi. Tâpçc priecâjamies, ka sareþìîtie droðîbas signâlu
konstatçðanas, riska vçrtçðanas un zâïu lietoðanas ieguvuma un
riska uzraudzîbas procesi nâkotnç tiks koordinçti, ïaujot mums
piedalîties darba dalîðanâ atbilstoði ZVA reâlâm iespçjâm un
profesionâlai interesei.

1. attçls

2. attçls. ZBP ziòotâju aktivitâte 2005. un 2006. gadâ.
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Saskaòâ ar 2005.gada 22.novembra LR Ministru kabineta
noteikumiem Nr. 885 �Zâïu klasifikâcijas kârtîba� Zâïu valsts aìentûra
lieto ðâdus zâïu izplatîðanas kârtîbas apzîmçjumus:

l bezrecepðu zâles - apzîmçjumu nenorâda, jo zâles var lietot
bez ârstniecîbas personas rakstiski noformçta norâdîjuma;

l Pr. � recepðu zâles, kuru lietoðanai nepiecieðams
ârstniecîbas personas rakstveida norâdîjums:

- recepte primârai vai sekundârai ambulatoriskai ârstçðanai
vai

- ieraksts stacionâras ârstniecîbas iestâdes medicîniskajâ
dokumentâcijâ (�Pr�.- lat. praescribere � parakstâms).

Lai sekmçtu droðu zâïu izplatîðanu un lietoðanu, îpaðâm zâïu
grupâm vçl papildus tiek pieðíirts speciâls apzîmçjums:

l Pr. I � narkotiskâm un tâm pielîdzinâtâm psihotropâm zâlçm;

l Pr. II � zâles paredzçtas tâdu slimîbu ârstçðanai, kuras
diagnosticç stacionârajâs ârstniecîbas iestâdçs vai citâs
specializçtajâs ârstniecîbas iestâdçs, kur ir atbilstoðas diagnostikas
iespçjas. Turpmâkâ zâïu lietoðana un papildu pasâkumi var notikt
ârpus minçtajâm ârstniecîbas iestâdçm, vai arî zâles ir paredzçtas
ambulatoriskai ârstçðanai, bet var izraisît ïoti nopietnas blaknes,
kuru dçï to lietoðanai nepiecieðami attiecîgas nozares speciâlista
norâdîjumi un uzraudzîba visâ ârstçðanas laikâ:

Zâïu izplatîðanas kârtîbas apzîmçjumu skaidrojums
Saîsinâjums Nosaukums
Pr.II inf. Pr.II (infektologs)
Pr.II alerg. Pr.II (alergologs)
Pr.II onk., hem. Pr.II (onkologs, hematologs)
Pr.II derm. Pr.II (dermatologs)
Pr.II anest. Pr.II (anesteziologs)
Pr.II hom. Pr.II (homeopâts)
Pr.II onk. Pr.II (onkologs)
Pr.II transpl., hem. Pr.II (transplantologs, hematologs)
Pr.II stac. Pr.II (stacionârâ)
Pr.II gin. Pr.II (ginekologs)
Pr.II imun., infekt., hem. Pr.II (imunologs, infektologs, hematologs)
Pr.II rad. Pr.II (radiologs)
Pr.II psih. Pr.II (psihiatrs)
Pr.II stom. Pr.II (stomatologs)
Pr.II neir., psih. Pr.II (neirologs, psihiatrs)
Pr.II nark. Pr.II (narkologs)
Pr.II stac.anest. Pr.II (stacionârâ anesteziologs)
Pr.II hemat. Pr.II (hematologs)
Pr.II imun., hem. Pr.II (imunologs, hematologs)
Pr.II imun. Pr.II (imunologs)
Pr.II imun., reim. Pr.II (imunologs, reimatologs)
Pr.II nefr. Pr.II (nefrologs)
Pr.I, Pr.II nark. Pr.I, Pr.II (narkologs)
Pr.II toks., nefr. Pr.II (toksikologs, nefrologs)
Pr.II onk., reim. Pr.II (onkologs, reimatologs)

l Pr. III � zâlçm, ko Zâïu valsts aìentûra atzinusi par
narkotiskiem analgçtiskiem lîdzekïiem vai psihotropajâm zâlçm.

Valsts imunizâcijas programma ir visefektîvâkais preventîvais
infekcijas slimîbu novçrðanas pasâkums valstî. Vakcînas, ko izmanto
ðâs programmas îstenoðanâ, ir ïoti efektîvas un droðas.

Tomçr neviena vakcîna nav absolûti droða, tâpçc pçcvakcinâcijas
periodâ atseviðíos gadîjumos var bût nevçlamas blaknes (vakcinâcijas
izraisîtas komplikâcijas).

Vakcinâcijas izraisîta komplikâcija (VIK) jeb angliski Adverse
event following immunization (AEFI) ir jebkuri ðai periodâ novçroti
veselîbas traucçjumi, par kuru cçloni uzskata vakcinâciju.

VIK var bût îstas blaknes, ko izraisîjusi vakcîna vai vakcinâcijas
process, vai nejauða sakritîba, kas tikai laika ziòâ saistîta ar vakcinâciju.

Vakcînas ir bioloìiskas cilmes zâïlîdzekïi, kas pçc ievadîðanas

ZVA informç

Zâïu lietoðanas droðums

Vakcinâcijas izraisîtas komplikâcijas un to
uzraudzîbas sistçma
Sibilla Pâlena,
Sabiedrîbas veselîbas aìentûras Infekcijas slimîbu epidemioloìiskâs uzraudzîbas daïas epidemioloìe

organismâ rada imunitâti pret vakcînregulçjamâm infekcijâm, izraisot
organisma imûnreakciju pret vakcînu. Imûnreakcijas gadîjumâ var rasties
arî blaknes.

1. Vakcînizraisîtas blaknes:
l Parastas, vieglas blaknes.
Tâs parasti rodas 1 � 2 dienu laikâ pçc vakcinâcijas [izòemot

vakcinâciju ar MPR (masalu, epidçmiskâ parotîta, masaliòu vakcîna),
kad VIK rodas 6 - 12 dienu laikâ] un ilgst pâris dienu.

VIK var izraisît vakcînas sastâvdaïu, piemçram, adjuvants (alumînija
hidroksîds var izraisît alumînija granulomu), stabilizatori, konservanti.
Kvalitatîva vakcîna blaknes mazina lîdz minimumam, vienlaikus radot
pilnvçrtîgu imunitâti.

Vakcinâcijas izraisîtu komplikâciju klasifikâcija

1. Vakcînizraisîtas blaknes VIK, kuru izraisa vai veicina pareizi ievadîta vakcîna un kuras cçlonis ir paðas vakcînas sastâvdaïas

2. Procedûras kïûdas izraisîta reakcija VIK, ko izraisa kïûdaina vakcînas glabâðana, sagatavoðana vai ievadîðana

3. Nejauða sakritîba VIK, kas vçrojama pçc vakcinâcijas, bet nav saistîta ar vakcinâciju (nejauða sakritîba laika ziòâ)

4. Injekcijas izraisîta reakcija VIK, ko izraisa bailes no vakcinâcijas (injekcijas) vai tâs radîtas sâpes, nevis pati vakcîna

5. Nezinâmas izcelsmes komplikâcija VIK cçlonis nav nosakâms
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Bieþâkâs vieglas vakcînu izraisîtas blaknes ir vietçja reakcija ap
10% vakcinçto - sâpes, apsârtums un tûska, kas 1 - 3 dienu laikâ izzûd;
íermeòa temperatûras paaugstinâðanâs (lîdz 10% vakcinçto); parastas
sistçmiskas reakcijas - nespçks vai uzbudinâmîba, çstgribas zudums,
izsitumi (pçc MPR - reti), caureja [pçc OPV (poliomielîta vakcîna ) - lîdz
1% vakcinçto].

Ârstçðana ir simptomâtiska- auksta (sausa) komprese vakcinâcijas
vietâ, papildu ðíidruma ievadîðana, paracetamols lîdz 20 mg/kg/
diennaktî ik pçc 4 h, nepârsniedzot èetras devas 24 h laikâ. Paracetamolu
var lietot arî profilaksç, ja pçc iepriekðçjâs devas ievadîðanas bijusi
hipertermija.

Vecâki jâinformç, kâ rîkoties parastu vieglu blakòu gadîjumâ,
atgâdinot, ka jâvçrðas pie ârsta, ja rodas nopietnâki simptomi. Tas mazina
vecâku satraukumu par vakcinâciju un sagatavo viòus raksturîgâm
pçcvakcinâcijas blaknçm.

l Retas vakcînizraisîtas blaknes
Vairums ðo blakòu (piemçram, krampji, trombocitopçnija, hipotensija

un adinamija, anafilakse) gadâs ïoti reti, un tâs nerada ilglaika problçmas.
Arî anafilakse, lai gan tai iespçjams letâls iznâkums, ir ârstçjama un
neatstâj sekas.

l smaga blakne pçc tâdas paðas vakcînas iepriekðçjâs devas
ievadîðanas;

l smaga tûlîtçja IgE nosacîta alerìiska reakcija pret kâdu
vakcînas sastâvdaïu anamnçzç.

2. Procedûras kïûdas izraisîta reakcija
Procedûras kïûdas rodas nepareizas rîcîbas, neuzmanîbas vai

nejauðîbas dçï: transportçjot, glabâjot vai sagatavojot vakcînu,
gatavojoties injekcijai vai veicot to. No procedûras kïûdâm iespçjams
izvairîties. Tâs mazina imunizâcijas programmas pozitîvo efektu, tâpçc
to konstatçðana un rûpîga izmeklçðana ir ïoti svarîga.

Retas vakcînizraisîtas blaknes

Vakcîna Blaknes Laiks no vakci-
nâcijas lîdz sim-
ptomu izpausmei

BCG Strutains limfadenîts 2- 6 mçneði
Osteîts 1- 12 mçneði
Ìeneralizçta infekcija 1- 12 mçneði

Hib (Haemophilus Blakusparâdîbas nav
influenzae b tips) zinâmas

B hepatîta vakcîna Anafilakse 0 - 1 stunda

MPR* (masalu, Febrili krampji* 6 - 12 dienas
epidçmiskâ Trombocitopçnija 15 - 35 dienas
parotîta, masaliòu Anafilaktoidâla (smaga
vakcîna) alerìiska) reakcija 0 - 2 stundas

Anafilakse 0 - 1 stunda
Encefalopâtija 6 - 12 dienas

OPV (poliomielîta Vakcînizraisîts paralîtisks
vakcîna) poliomielîts (VPP) ** 4 - 30 dienas

Td (Difterijas un Plexus brachialis
stingumkrampju iekaisums 2 - 28 dienas
vakcîna)

DTaP (Difterijas, Nepârtraukta monotona
stingumkrampju, kliegðana (ïoti reti) 0 - 24 stundas
un garâ klepus Krampji 0 - 2 dienas
bezðûnu vakcîna) Hipotensijas un

adinamijas epizode (HAE) 0 - 24 stundas
Anafilakse 0 - 1 stunda
Encefalopâtija (iespç-
jams, ka ðis risks
vispâr nepastâv) 0 - 2 dienas

* Galvenokârt febrili krampji; bçrniem pçc seðu gadu vecuma parasti
nenovçro.
** VPP risks ir lielâks pçc pirmâs devas ievadîðanas (viens gadîjums uz
75 0000 devu; atkârtoti vakcinçjot � viens gadîjums uz 5,1 mlj. devu),
galvenokârt personâm ar imûndeficîtu un pieauguðiem.

Lai izvairîtos no retâm, bûtiskâm blaknçm, ir ïoti svarîgi pirms
vakcinâcijas vçrtçt iespçjamâs kontrindikâcijas. Pçc Eiropas Savienîbas
Pediatru konfederâcijas vadlînijâm, kontrindikâciju vakcinâcijai ir maz.
Tâs ir ðâdas:

l akûtas infekcijas slimîbas;
l imûndeficîts (dzîvas vakcînas kontrindicçtas bçrniem ar

primâru imûndeficîtu);
l progresçjoðas nervu slimîbas (miopâtija, miastçnija);

Kïûda Procedûras kïûdas izraisîtas
reakcijas

Nesterila injekcija

- Vienreizçjas ðïirces vai Infekcija, piemçram, abscess,
adatas atkârtota lietoðana sistçmiska infekcija - sepse, toksiskâ
- Nepareizi sterilizçta ðïirce ðoka sindroms, inficçðanâs ar
vai adata vîrusiem, kas izplatâs ar asinîm (HIV,
- Kontaminçta vakcîna B vai C hepatîta vîruss)
vai atðíaidîtâjs
- Atðíaidîtas vakcînas
izmantoðana nâkamâ dienâ

Nepareizi sagatavota vakcîna

- Vakcîna sagatavota lietoðanai Vietçja reakcija vai abscess
ar nepareizu atðíaidîtâju nepietiekamas saskalinâðanas dçï

- Vakcînas vai atðíaidîtâja vietâ Zâïu (piemçram miorelaksanta,
izmantotas zâles insulîna) izraisîts efekts

Vakcîna injicçta nepareizâ vietâ

- BCG subkutâna injekcija Vietçja reakcija vai abscess injekcijas
intrakutânas injekcijas vietâ vietâ
- Pârâk sekli ievadîta toksoîdu
vakcîna [DTaP, DT (difterijas un
stingumkrampju), stingum-
krampju  vakcîna]

- Injekcija veikta sçþas muskulî Sçþas nerva bojâjums vai mazefektîva
(m. gluteus) vakcinâcija pret B hepatîtu, ievadot

vakcînu tauku slânî

Vakcîna nepareizi Spilgta vietçja reakcija (un neefektîva
transportçta/glabâta vakcinâcija), ja lietota sasalusi un

pçc tam atkausçta vakcîna

Visbieþâk sastopamâ procedûras kïûda ir nesterila injekcija, kuras
dçï rodas infekcija. Infekcija var izpausties ar vietçju reakciju (piemçram,
abscess), sistçmisku reakciju (piemçram, sepse vai toksiskâ ðoka
sindroms) vai inficçðanos ar vîrusiem, kas izplatâs ar asinîm (piemçram,
HIV, B vai C hepatîts).

3. Nejauða sakritîba
Pçcvakcinâcijas periodâ var rasties ar vakcinâciju nesaistîti simptomi,

kas daþreiz maldîgi tiek uzskatîti par vakcinâcijas sekâm. Citiem vârdiem,
nejauða sakritîba laika ziòâ, proti, simptomu parâdîðanâs pçc
vakcinâcijas, tiek uzskatîta par cçloòsakarîbu.

Vakcinâcija parasti tiek veikta agrînâ mûþa posmâ, kad bieþi vçrojamas
daþâdas slimîbas, infekcijas, kâ arî iedzimtu un nervu slimîbu
manifestâcija. Tâpçc ïoti iespçjams, ka daudzos gadîjumos, ieskaitot
letâlos, ðâs nejauðâs sakritîbas dçï cçlonis maldîgi tiek saskatîts
vakcinâcijâ.

Nejauða sakritîba (piemçram, pneimonija) parasti ir nepârprotami
nesaistîta ar vakcinâciju, un îpaða izmeklçðana ðai gadîjumâ nav
nepiecieðama. Tomçr ïoti nopietnos gadîjumos iespçjams, ka vecâki vai
sabiedrîba vaino vakcinâciju, it îpaði ja pirms tam bçrns bijis vesels. Ðie
gadîjumi obligâti jâizmeklç, lai kliedçtu sabiedrîbas baþas par vakcinâcijas
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droðumu un saglabâtu uzticçðanos imunizâcijas programmai.

4. Injekcijas izraisîta reakcija
Ðîs reakcijas novçro galvenokârt bçrniem, kas vecâki par 5 - 7 gadiem,

gan pirms, gan pçc jebkura veida injekcijas. Cçloòi ir  emocionâlâ slodze,
sâpju sindroms.

Klîniskâs izpausmes:
l vazovagâls paroksisms � slikta dûða, bradikardija, ìîbonis,

arteriâlais spiediens ir normas robeþâs; guïus stâvoklî ðîs parâdîbas
izzûd;

l hiperventilâcijas sindroms � stipri paâtrinâta elpoðana,
reibonis, tirpðanas sajûta ap muti un plaukstâs; arteriâlais spiediens ir
normas robeþâs.

Svarîgi ir nepieïaut traumu kritiena dçï, tâpçc personas, kas pakïautas
ìîboòa riskam, vakcinç sçdus vai pat guïus (iepriekð izmçrot arteriâlo
spiedienu) un atstâj ârsta uzraudzîbâ 30 - 45 minûtes.

Pirmsskolas vecuma bçrniem ir tendence reaìçt citâdi - pçc
vakcinâcijas viòiem parasti baiïu izpausme ir vemðana. Iespçjama
elpoðanas aizture, kas var beigties ar îsu bezsamaòu, kuras laikâ elpoðana
atjaunojas. Iepriekð minçtâs reakcijas pçcvakcinâcijas periodâ nav
saistîtas ar vakcînas sastâvu, bet gan tikai ar injekciju.

5.Nezinâmas izcelsmes komplikâcija
Retos gadîjumos VIK cçlonis tâ arî paliek nezinâms.
Rûpîga pçcvakcinâcijas blakòu uzraudzîba un to cçloniskâ sakara

vçrtçðana ir bûtiska imunizâcijas programmas sastâvdaïa. Imunizâcijas
droðuma uzraudzîbai jâbalstâs uz sadarbîbu starp imunizâcijas
programmas koordinçjoðo institûciju (Sabiedrîbas veselîbas aìentûru)
un valsts zâïu uzraudzîbas institûciju (Zâïu valsts aìentûru).

VIK uzraudzîbas sistçma imunizâcijas droðuma veicinâðanai ietver
VIK konstatçðanu, ziòoðanu, izmeklçðanu un reaìçðanu. Faktiski ðo
uzraudzîbas sistçmu veido primârâs veselîbas aprûpes ârsts, Sabiedrîbas
veselîbas aìentûra un Zâïu valsts aìentûra, kâ arî pieaicinâti speciâlisti.

Blaknes, kas minçtas zâïu (to vidû vakcînu) aprakstâ, tiek sauktas
par paredzçtâm blaknçm. Tomçr varçtu bût, ka, vakcînas lietojot, tiek
novçrotas arî neparedzçtas blaknes, kas zâïu aprakstâ nav minçtas.

Ârstam noteikti jâziòo par
l bûtiskâm (gan paredzçtâm, gan neparedzçtâm) un

mazâk bûtiskâm, neparedzçtâm zâïu (to vidû vakcînu)
blaknçm. Bûtiskas blaknes ir tâs, kas rada
nepiecieðamîbu, piemçram, pacientu hospitalizçt,
apdraud viòa dzîvîbu vai pat izraisa nâvi;

l vakcinâcijas neefektivitâti.

LR Ministru kabineta 2005. gada 27. decembra noteikumi Nr. 1040
� Kârtîba, kâdâ ârstniecîbas persona ziòo par vakcinâcijas izraisîtajâm

komplikâcijâm� nosaka kârtîbu, kâdâ ârstniecîbas persona ziòo par
vakcinâcijas iespçjami izraisîtâm blaknçm.

Noteikumu pielikumâ sniegts blakòu saraksts, par kurâm ârstniecîbas
personai jâsniedz steidzamais paziòojums Sabiedrîbas veselîbas
aìentûrai (SVA). SVA epidemiologi veic VIK gadîjumu izmeklçðanu,
izpildot �Komplikâcijas/blakusparâdîbu gadîjuma pçcvakcinâcijas
periodâ epidemioloìiskâs izmeklçðanas protokolu� un nodroðinot
iegûtâs informâcijas apmaiòu ar ZVA un kopîgu tâs vçrtçðanu. Savukârt
ZVA pienâkums ir Latvijâ novçroto bûtisko pçcvakcinâcijas blakòu
gadîjumu ziòojumus iekïaut Eiropas Savienîbas (ES) zâïu blakòu datubâzç
EudraVigilance, tâdçjâdi aktîvi piedaloties ES farmakovigilances [zâïu
(to vidû vakcînu) blakòu uzraudzîbas] sistçmâ.

Mûsdienu medicînâ stipri reti tiek aprakstîta kâda jauna
nozoloìiska vienîba. Nefroloìija saistîbâ ar dermatoloìiju varçtu
bût izòçmums. Pçdçjos gados aprakstîta samçrâ reti sastopama jauna
nozoloìiska vienîba � nefrogçniskâ fibrozçjoðâ dermopâtija (NSF/
NFD), kas 1997. gadâ pirmo reizi aprakstîta (konstatçta) 15 pacientiem
ASV. Tâ izpauþas ar idiopâtisku âdas sabiezçjumu ekstremitâtçs un
palielinâtu âdas fibroblastiem lîdzîgu vârpstðûnu infiltrâciju, ko
pavada kolagçna remodelçðanâs un mucîna nogulsnçðanâs
(Cowper S.E., et al., 2000). Visos aprakstîtos gadîjumos slimniekiem
bija nieru funkciju traucçjumi, ko centâs mazinât ar nieru
aizstâjterapiju.

Kâ 2007. gadâ definç N.S. Ðeinfelds (Scheinfeld N.S.), ðî ir iegûta
idiopâtiska nezinâmas izcelsmes patoloìija, kas izpauþas tikai nieru
slimniekiem. Nav nekâdu pierâdîjumu par slimîbas pârmantotîbu.

Histoloìiskâ aina
Histoloìiski ir skleromiksedçmai lîdzîga aina ar termâlo

fibroblastu un dendrîtisko ðûnu proliferâciju, kolagçnðíiedru
sabiezçðanu un mucîna depozîciju. Fibrotiskie audi koncentrçjas
starpfasciâlâs spraugâs un gar pieguloðo muskuïu masu (Mendoza

Vai jauna slimîba ?
Nefrogçniskâ fibrozçjoðâ dermopâtija/Nefrogçniskâ sistçmiskâ skleroze
Harijs Èeròevskis,
Rîgas Stradiòa universitâtes Iekðíîgo slimîbu katedras asociçts profesors,
ZVA Zâïu blakusparâdîbu uzraudzîbas ekspertu padomes loceklis

F., et al, 2006).
Sâkumâ tika piedâvâtas daþâdas slimîbas attîstîbas shçmas �

gan saistîba ar antikardiolipîna vai antifosfolipîdu antivielâm, ko
konstatç 10-29% slimnieku ar terminâlu nieru slimîbu (Mackay-Wigan
J.M., et al., 2003), gan âdâ palielinâtu transformçjoðu augðanas
faktoru (TGF-â) ( Jimenez S.A., et al., 2004), gan ar hemodialîzes vai
peritoneâlas dialîzes saistîtu etioloìisku faktoru, kas, iedarbojoties
uz kaulus smadzençm, veicina fibrocîtu atbrîvoðanos, kuri uzkrâjas
konkrçtâ vietâ un veicina kolagçna producçðanu un audu fibrozi
(Mendoza F.A.,et al., 2006).

Klîniskâ aina
Klîniskâ aina ir âdas bojâjumi slimniekiem ar daþâdas pakâpes

nieru funkciju traucçjumiem, pie kam neviena nieru aizstâjterapijas
metode neveicina âdas bojâjumu progresçðanu. Daudziem
slimniekiem vienlaikus ir kalcija vielmaiòas traucçjumi, kalcinozes
izraisîti âdas bojâjumi, metastâtiska kalcifikâcija un kalcifilakse, kas
visi ir raksturîgi kalcija un fosfora maiòas traucçjumi cilvçkiem ar
terminâlu hronisku nieru slimîbu.

Âdas bojâjums sâkas ar sarkanîgi � brûnu plankumu veidoðanos,
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pçc tam to vietâ rodas it kâ plâkðòveida âdas pacçlums, âda kïûst
cieta kâ koks, un âdas virsma sâk atgâdinât apelsîna miziòu. Bojâtâs
âdas vietâ slimnieki it kâ dedzinâðanas sajûtu, niezi, retâk asas sâpes.
Bojâjumi sâkas simetriski no apakðstilbiem, pçc tam pârejot uz
apakðdelmu. Arî citas íermeòa daïas var tikt iekïautas patoloìiskâ
procesâ, kaut gan âdas bojâjumi uz galvas nav aprakstîti (Mendoza
F.A.,et al., 2006). Radioloìiski âdâ ir audu kalcifikâcijas aina.

Daudzos gadîjumos pirms slimîbas novçrota hiperkoagulâcija
ar arteriovenozo fistulu trombozçðanos, nieres transplantâta artçrijas
trombozi vai citâm trombotiskâm izpausmçm. Interesants ir sakars
starp âdas pârmaiòu veidoðanos un vaskulârâm operâcijâm,
arteriovenozo fistulu veidoðanos, angioplastiku u.c.

Novçrota arî âdas pârmaiòu un neoplâzijas saistîba. Lîdzîga aina
ir arî cilvçkiem ar hronisku nieru slimîbu (HNS) un C hepatîtu. Âdas
bojâjums var attîstîties daþâdâ laikâ pçc nieru aizstâjterapijas
sâkðanas � dienâs, nedçïâs, mçneðos. Slimîbas gaita var bût ïoti
lçna un pilnîgi pretçji � apmçram 5% gadîjumos attîstîba var bût
zibenîga jeb ïoti strauja. Slimîbu novçro cilvçkiem, kas saòem
imûnsupresîvu terapiju, tâ var attîstîties arî pçc nieres
transplantâcijas, ja izveidojusies transplantâta disfunkcija.

Nepatîkama ir kontraktûru veidoðanâs, ja patoloìiskais process
skar âdas apvidus abpus locîtavas (Weiss A. S. et al. 2007).

Daþreiz fibroze var attîstîties ne tikai âdâ, bet arî diafragmas
muskulatûrâ, barîbas vada proksimâlâ daïâ, sirdî, plauðâs, plauðu
asinsvadu iekðçjâ slânî (Ting W.W., et al., 2003). Tas viss ïauj ðo
patoloìiju nosaukt par nefrogçnisko sistçmisko fibrozi (NSF), tâpçc
abi ðie termini ir vienlîdz pareizi, jo atspoguïo vienu un to paðu
slimîbu (Scheinfeld N.S.,2007).

Nav atðíirîbas starp rasçm un dzimumiem. Kâ liecina NSF/NFD
reìistra dati, vidçjais vecums parasti ir apmçram 46,4 gadi, taèu slimîba
konstatçta 8 � 87 gadu veciem cilvçkiem (Cowper S.E., 2007). Kopð
2003. gada  publicçti arî ziòojumi par patoloìijas attîstîbu bçrniem.

Prognostika
Spontâna izârstçðanâs lîdz ðim nav novçrota. Daþu nedçïu laikâ

slimîba var progresçt tiktâl, ka jâlieto ratiòkrçsls, jo pârvietoðanâs
grûtîbas nosaka arî pamatslimîba. Tâ nosaka arî slimîbas letâlâs sekas
(lîdz 5% gadîjumu).

Etioloìiskie faktori
Visus etioloìiskos faktorus var iedalît 2 lielâs grupâs.
A. Multifaktoriâli (íirurìiskas manipulâcijas, asinsvadu

operâcija, hiperkoagulâcija, dziïo vçnu tromboze, antifosfolipîdu
antivielas, eritropoetîna lietoðana, metaboliska acidoze u.c.).

B. Gadolînija preparâtu lietoðana magnçtiskâs rezonanses
izmeklçðanâ (MRI) un magnçtiskâs rezonanses angiogrâfijâ (MRA).

Gadolînija preparâti kâ NSF/NFD izraisîtâji
Gadolînija preparâtu nozîme nefrogçniskâs fibrozçjoðâs

dermopâtijas attîstîbâ konstatçta divâs publikâcijâs 2006. gadâ.
Austrijâ pieciem cilvçkiem 2 � 4 nedçïu laikâ pçc magnçtiskâs

rezonanses izmeklçðanas novçroja ðâs slimîbas attîstîbu. (Grobner
T., 2006). Autors visos gadîjumos konstatçja cieðu sakarîbu starp
metabolisko acidozi un patoloìijas veidoðanos.

Dânijâ 13 slimniekiem vidçji 25 dienas pçc MR ar gadolînija
kontrastvielu novçroti ðâda veida bojâjumi, vienâ gadîjumâ iznâkums
bija letâls (Marckmann P., et al, 2006). Ðajâ publikâcijâ autori nesaista
metabolisko acidozi ar slimîbas attîstîbu.

MR ar gadolîniju kâ kontrastvielu lîdz ðim uzskatîja par vienu no
droðâkâm attiecîbâ uz nieru funkciju ietekmçðanu. To lietoðana
atðíirâ no rentgenkontrastvielâm tika uzskatîta par daudz droðâku.
Arî gadolînija kontrastvielas devas palielinâðana neizraisîja akûtu
nieru mazspçju, kâ to var gaidît rentgenkontrastvielu lietoðanas
gadîjumâ. Gadolînija kontrastvielas tika lietotas gan kraniâlâ, gan

spinâlâ, gan koronâro artçriju, gan vispârçjâ izmeklçðanâ.

Tabulâ ir virknçtas gadolînija kontrastvielas, ko lieto MR
izmeklçðanâ un MR angiogrâfijâ

Preparâta íîmiskais Preparâta Pielietojums
nosaukums oriìinâlnosaukums

Gadobenate dimeglumine MultiHance ASV, Eiropa
Gadodiamide Omniscan ASV, Eiropa
Gadopentetate dimeglumine Magnevist ASV, Eiropa
Gadoteridol ProHance ASV, Eiropa
Gadoversetamide OptiMARK ASV
Gadobutrol Gadovist Eiropa
Gadofosveset Vasovist Eiropa
Gadoteric acid Dotarem Eiropa
Gadoxetic acidum disodium Primovist Eiropa

Ðobrîd dati par patoloìiskâm âdas pârmaiòâm pieejami ðâdiem
gadolînija preparâtiem � Omniscan, Magnevist, OptiMARK.
Visvairâk datu paðlaik ir par Omniscan.

NSF/NFD mehânisms gadolîniju saturoðu kontrastvielu
lietoðanas gadîjumâ vçl nav skaidrs. Par vienu no iespçjamiem
slimîbas attîstîbas mehânismiem uzskata gadolînija spçju atbrîvoties
brîvâ veidâ audos un veicinât smagu patoloìisku pârmaiòu attîstîbu,
jo gadolînija jons tiek uzskatîts par ïoti toksisku audiem. Bojâjumu
smagumu nosaka katra gadolînija preparâta transmetalâcijas pakâpe,
proti, brîva gadolînija atbrîvoðanâs, ligandam saistoties ar kâdu citu
endogçnisku elementu (cinks, varð, kalcijs, dzelzs), kas savienojumâ
aizstâj gadolîniju. Transmetalâcijas pakâpe atkarîga no katra
preparâta termodinamiskâs stabilitâtes. Daþiem gadolînija
preparâtiem ir uzskaitîtas ðis konstantes: Gadodiamîdam � 1014,9,
Gadoversetamîdam � 1015, Gadopentetâtam � 1017,1 (Broome D.R.,
et al. 2007). Pirmajiem diviem vairâk atbrîvotos gadolînijs brîvâ veidâ,
un lai no tâ izvairîtos, preparâtiem pieliek klât helâtu (piemçram,
Gadodiamîdam 12 mg/mi, Gadoversetamîdam 28,4 mg/ml, bet
Gadopentetâtam tikai 0,4 mg/ml).

No helâta atbrîvotais gadolînijs izdalâs tikai caur nierçm, taèu, ja
ir nieru darbîbas traucçjumi, izdale var tikt kavçta. Ja normâli
gadolînija pusizvades laiks ir 1,3 h, tad hroniskas nieru slimîbas
terminâlâ stadijâ tas jau ir vidçji 34,3 h, hemodialîzç - 2,6 h, bet
peritoneâlâ dialîzç pacientiem 52,7 h (Marckmann P., et al., 2006).

Brîvie organismâ cirkulçjoðie gadolînija joni var savienoties ar
kalciju vai fosfâtu, kuru koncentrâcija asinîs HNS terminâlâ stadijâ
var bût paaugstinâta, un nogulsnçties audos. Uzsûkðanos audos
veicina endotçlijðûnu ðûnu permeabilitâte, ko savukârt veicina
iekaisums, traumatizâcija un, iespçjams, arî pârmaiòas, ko novçro
organismâ HNS terminâlâ stadijâ. (Yerram P., et al., 2007).

Iespçjams, ka zinâma nozîme ir arî helâtu struktûrai, kas saista
gadolîniju. Bieþâk sastopamiem preparâtiem, kâ Omniscan, OptiMARK
un Magnevist, struktûra ir lineâra, kas atvieglo gadolînija atbrîvoðanos.

Starptautiskâ NSF/NFD reìistrâ 2007. gada 27. janvârî bija
reìistrçti 215 gadîjumi kopð 1997. gada. Dânijâ kopð 2002. gada
janvâra apmçram 400 slimniekiem ar nieru funkciju traucçjumiem
veikta MR ar gadolînija kontrastvielu, un NSF novçrota 20
gadîjumos, (~5% no kopçjâ skaita), ASV ðâda incidence ir apmçram
3% (Kuo Ph.H., et al., 2007).

Terapijas iespçjas
Tâs ir stipri ierobeþotas. Ir mçìinâts lietot prednizolonu perorâli

pa 1 mg/kg/dn, kalcipotriolu lokâli, ciklofosfamîdu, talidomîdu,
pentoksifilînu, nâtrija tiosulfâtu (Yerram P., et al., 2007), lielâ devâ
imûnglobulîna Ig (Chung H.J., et al.,2004), plazmaferçzi,
ekstrakorporâlu fotoferçzi (Läuchli S., et al., 2004), ultravioleto staru
terapiju, fizikâlo terapiju.



Ir dati, ka nieres transplantâcija var veicinât stâvokïa
uzlaboðanos. (Cowper S.E., 2005). Neviens no ðiem ârstçðanas
paòçmieniem nedod pilnîgu efektu, ja novçro uzlaboðanos, tad tâ ir
katrâ konkrçtâ gadîjumâ un niecîgâ skaitâ.

Gadolînija kontrastvielu izraisîtâs NSF/NFD profilakse
Omniscan, ar kuru lîdz ðim visbieþâk novçrotas NSF/NFD, ir

kontrindicçts pacientiem ar smagiem nieru funkciju traucçjumiem, ja
glomerulârâs filtrâcijas âtrums ir < 30 ml/min. Omniscan kontrindicçts
arî visiem slimniekiem, kam ir veikta, vai tiek plânota aknu
transplantâcija (www.vza.gov.lv). Tâtad, lai atlasîtu slimniekus
izmeklçðanai, nepiecieðams noteikt GFÂ, ko veic pçc matemâtiskâm
formulâm (Kokrofta-Golta, MDRD 2), zinot datus par slimnieku un
kreatinîna lîmeni viòa asinîs.

Omniscan zâïu apraksts papildinâts ar brîdinâjumu, ka
jaundzimuðiem un zîdaiòiem lîdz viena gada vecumam Omniscan
lietoðana pieïaujama pçc rûpîgas ieguvuma un riska vçrtçðanas, jo
viòiem vçl nav pilnîbâ nobriedusi urînizvadceïu sistçma.

Tâpat ïoti rûpîgi jâapsver citu gadolîniju saturoðu MR
kontrastvielu lietoðana smagu nieru darbîbas traucçjumu gadîjumâ,
jo nevar izslçgt iespçju, ka arî tie var izraisît NSF/NFD.

ASV un ES speciâlisti sliecas domât, ka nav pietiekamu
pierâdîjumu hemodialîzes efektivitâtei NSF/NFD profilaksç smagas
nieru mazspçjas gadîjumâ, tomçr tai var bût zinâma nozîme gadolînija
preparâtu izvadç no organisma.

NSF/NFD, kas ir jauna nozoloìiska vienîba, tiek ïoti intensîvi
pçtîta, un novçrojumi tiek fiksçti speciâlâ tîmekïa mâjas lapâ - http:/
/www.icnfdr.org. Ceram, ka drîz bûs iespçjams iegût jaunus datus
par ðâs patoloìijas attîstîbas mehânismiem, profilaksi, terapijas
iespçjâm. Bet varbût parâdîsies saistîba ar lîdz ðim nezinâmiem
mehânismiem.
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Oriìinâlraksts tapis speciâli �Cito!�, balstoties uz profesora
Huberta Lefkensa lekciju Zâïu valsts aìentûrâ 2006. gada 15.
oktobrî.

Sâkot zâles lietot ikdienâ, var izpausties neparedzçtas un retas
blaknes, lai gan pirms zâïu apstiprinâðanas plaðai lietoðanai tâs jau
pçc iespçjas daudzpusîgi pçtîtas.

Mums visiem labi zinâmi tâdi zâïu lietoðanas droðuma jautâjumi
kâ, piemçram:

l rofekoksibs (Vioxx®) - kardiovaskulâru un
gastrointestinâlu blakòu risks;

Speciâli �Cito!

Farmakovigilance praktiskâ un konceptuâlâ lûkojumâ
Profesors Huberts Lefkenss (Hubert Leufkens),
Zinâtòu fakultâtes farmakoepidemioloìijas un farmakoterapijas nodaïa, Utrehtas universitâte, Nîderlande

l lamotrigîns (Lamictal ®) - iedzimtu defektu risks;
l rosuvastatîns (Crestor®) - miopâtijas un rabdomiolîzes

risks.
Arî citi lîdzîgi gadîjumi rada plaðu sabiedrîbas diskusiju un

ðaubas par zâïu droðumu vispâr.
Pirmsreìistrâcijas atrades par zâïu efektivitâti un droðumu parasti

balstâs uz datiem, kas sniedz informâciju par zâïu lietoðanu no daþiem
simtiem lîdz, maksimums, tûkstotim cilvçku, kas piedalîjuðies
kontrolçtos nejauðinâtos pçtîjumos.

Ðâdiem pçtîjumiem ir bûtiski trûkumi:

Zâïu valsts aìentûra Cito! � 2 (25) 7



a) tie ietver samçrâ homogçnisku (viendabîgu) cilvçku loku
(netiek iekïauti vecâki cilvçki ar daþâdâm blakusslimîbâm, kâ arî
personas ar nieru un aknu darbîbas traucçjumiem u. tml.);

b) pacientu ir pârâk maz, lai atklâtu retas blaknes;
c) pçtîjumi ir pârâk îslaicîgi, lai atklâtu zâïu ilglaika nevçlamu

darbîbu;
d) pçtîjumâ nevar modelçt reâlas klîniskas prakses apstâkïus.1

Vairumâ valstu ir izveidota sistçma, kuras nolûks ir nodroðinât
ârstu, farmaceitu, raþotâjsabiedrîbu, medicînas mâsu un daþviet arî
slimnieku (atkarâ no vietçji pieòemtâm ziòoðanas prasîbâm) zâïu
iespçjamo blakòu ziòojumu brîvprâtîgu sûtîðanu un apkopoðanu
nacionâlâs datubâzçs.

Lai nodroðinâtu brîvprâtîgu ziòoðanu par novçrotâm zâïu
blaknçm, bûtisks ârsta pienâkums ir rûpîgi uzraudzît pacientu, kas
saòem zâles, un pamanît jebkuras nozîmîgas pârmaiòas slimîbas
klîniskâ gaitâ. Daþreiz ðâdi brîvprâtîgi ziòojumi var bût arî neîsta
(nepamatota) trauksme. Tomçr jâpatur prâtâ, ka ðâdi ziòojumi var
bût signâlvçsts klîniski bûtiskai zâïu lietoðanas droðuma problçmai.
Tâpçc klînicistam jâbût pietiekami kvalificçtam un sagatavotam, lai
pamanîtu neparedzçtas klîniskas izpausmes, kritiski tâs vçrtçtu un
saprastu, ka jebkurâm zâlçm, kas tiek uzskatîtas par droðâm, var
rasties iepriekð neparedzçtas blaknes, ja zâles tiek ordinçtas
slimniekiem ar vairâkâm slimîbâm vai netiek lietotas vispârpieòemtâ
un apstiprinâtâ veidâ.

Viens no bûtiskiem farmakovigilances uzdevumiem ir vçrtçt,
vai jauniegûtâ informâcija ir signâlvçsts vai tikai neîsta trauksme.
Minçtâs vçrtçðanas nodroðinâðanai nepiecieðama veselîbas
aprûpes speciâlistu, pacientu, atbildîgo iestâþu (zâïu aìentûru)
un raþotâjsabiedrîbu sadarbîba.

Par spîti apzinâtâm problçmâm un brîvprâtîgas ziòoðanas
trûkumiem (underreporting � neziòoðana, selektîva ziòoðana,
neatbilstoða ziòoðana u. tml.), spontânâ ziòoðana par blaknçm ir
farmakovigilances pamats.

Izziòas un informâcijas plûsmas loks sâkas ar savvçsti (blakòu
ziòojumu) > signâlvçsts > regulatoriska darbîba > risksaziòa
(komunikâcija) ar pacientiem, ârstiem, farmaceitiem un beidzas ar
zâïu inovâciju (izgudroðanu).

Izziòas procesâ ir bûtiski
a) ìenerçt signâlvçsti;
b) apstiprinât to, rûpîgi analizçjot:
l salîdzinât ar konkrçto veselîbas traucçjumu sastopamîbu

sabiedrîbâ kopumâ,
l vçrtçt sçrijveida ziòojumus,
l analizçt katras konkrçtâs zâïu iedarbîbai pakïautâs personas

veselîbas traucçjumus, par ko ziòots,
l analizçt citas slimîbas, kas diagnosticçtas zâïu iedarbîbai

pakïautâm personâm;
c) veikt formâlu signâlvçsts farmakoepidemioloìisku izpçti

turpmâkâ laikâ. 2

Lietoto zâïu un ziòotâs blaknes cçloniskuma ticamîbas
noskaidroðanâ jâòem vçrâ arî fakts, ka pastiprinâta problçmas
aktualizçðana plaðsaziòas lîdzekïos vai citi ârçji apstâkïi var ietekmçt
ziòojumos sniegtâs informâcijas objektivitâti. 3

Kamçr zâles atrodas apritç, to vispârçjâ lietoðanas droðuma
raksturojumam piemît nepârtraukts dinamiskums (nebeidzama
mainîba). Vide, kurâ zâles tiek parakstîtas un lietotas, laika gaitâ var
mainîties, tâpçc iespçjams mijiedarbîbas un blakòu risks, kas saistîts
ar slimnieka genotipiskâm îpatnîbâm. Pçkðòs ziòoðanas bieþuma
pieaugums vienmçr jâanalizç ðo dinamisko faktoru kontekstâ.

Bûtiski saprast, ka zâïu lietoðanas droðumu ietekmç
1) zâïu molekulas îpaðîbas;
2) viens no trim zâïu radîta iespçjamâ riska faktoriem:
l specifiskas zâïu radîtas droðuma problçmas, kas var

izpausties gan ar A veida blaknçm (farmakoloìiskas izcelsmes), gan

ar B veida blaknçm (alerìiskas un idiosinkrâtiskas reakcijas),
l ar slimnieku saistîts risks (slimîbas veids, klîniskâ stâvokïa

smaguma pakâpe, genotips),
l   zâïu lietoðanas un parakstîðanas îpatnîbas: zâïu

mijiedarbîba, lietoðana neatbilstoði zâïu aprakstam, zâïu lietoðanas
kïûdas.

B veida reakciju un ar slimnieku saistîtais risks var daïçji
pârklâties. Ar slimnieku saistîtâ riska darbîbas mehânisms parasti ir
zinâms. Turpretim B veida reakciju mehânisms parasti vçl ir neizzinâts.
Interesanti, ka liela daïa ðobrîd veikto zâïu lietoðanas droðuma
pçtîjumu liecina, ka zâïu iespçjami radîtâ problçma ir ïoti lîdzîga
indikâcijai, kâdai zâles tiek parakstîtas: piemçram, dietoloìiski
preparâti un kardiovaskulâras blaknes; zâles ekzçmas ârstçðanai un
limfoma; psihotropiski lîdzekïi un paðnâvîbas risks. Ðâdos gadîjumos
ir grûti noskaidrot cçloniskumu starp zâlçm un veselîbas
traucçjumiem.

Vairums zâïu tiek parakstîtas ambulatoriski (80 � 90%). Tâpçc
ïoti bûtiska ir farmakovigilance, kas saistîta ar primâru aprûpi. Ìimenes
ârstu novçrojumiem ir izðíirîga nozîme zâïu iespçjami izraisîtu blakòu
identificçðanâ, kâ arî kolçìu un atbildîgo iestâþu (zâïu aìentûru)
informçðanâ par tâm. Arî slimnîcas  mediíiem ir iespçjams vçrtçt, vai
slimniekam novçrotie veselîbas traucçjumi nav saistîti ar zâïu
lietoðanu.

Ziòoðana par novçrotâm zâïu blaknçm slimnîcu
farmakovigilances struktûrvienîbâm vai zâïu aìentûrai ir ikviena
zâïu parakstîtâja un farmaceita arodpienâkums. Ja netiek saòemti
ðâdi ziòojumi, farmakovigilances sistçma nevar darboties.

Signâlvçsts noteikðanai ar spontânâs ziòoðanas starpniecîbu ir
bûtisks ierobeþojums: nav iespçjams uzzinât ticamus datus par
kopçjo zâïu lietotâju skaitu un aprçíinât blakòu gadîjumu skaitu uz
100 pacientgadiem vai 1000 slimniekiem, kas lietoja zâles. Ðâ iemesla
dçï papildus vçl nepiecieðami formâli spontâno ziòojumu
farmakoepidemioloìiski pçtîjumi.

Kad aplûkojam farmakovigilanci starptautiskâ aspektâ, mums
jâatzîst, ka pastâv plaisa starp pirmo signâlvçsti (kas vedina domât
par iespçjamu zâïu radîtu kaitçjumu) un zinâtnisku tâs apstiprinâjumu,
kam seko regulatoriska darbîba. Ïoti bieþi mums ir signâlvçsts, bet
trûkst kvantitatîvu papilddatu. Ðâda situâcija kavç pieòemt
regulatoriskus lçmumus par atbilstoðu un savlaicîgu rîcîbu.

Varam sacît, ka ðobrîd apritç esoðâs zâles pamatâ ir ïoti droðas
un kopumâ relatîvais risks ir lielâkoties pieòemams un lîdzinâs ~1.
Tomçr arvien bieþâk pierâdîjumi liecina, ka �kaitçjums slçpjas�
noteiktos slimniekos, kam ir lielâks blakòu risks nekâ pârçjiem. Tâpçc
mûsu kopîgais mçríis ir identificçt ðos riska grupu pacientus. Turklât,
ïoti bûtiski izðíirt, vai zâles rada problçmu slimniekam, vai slimnieks
� zâlçm. Ïoti bieþi zâles selektîvi tiek parakstîtas tieði personâm ar
blakòu risku, radot iespaidu, ka risku radîjuðas paðas zâles. 4 Jâapjçdz,
cik bûtiska ir pareiza zâïu izvçle daþâdâm slimnieku grupâm un precîza
zâïu lietoðanas riska vçrtçðana.

Bûtiski paturçt prâtâ, ka farmâcijas firmu agresîva zâïu tirgvedîba,
sekmçjot zâïu lietoðanu neatbilstoði zâïu aprakstam 5, var �iznîcinât�
ârstniecîbâ nozîmîgas zâles.

Secinâjumi. Veicot savus farmakovigilances pienâkumus, ârsts
un farmaceits sniedz bûtisku ieguldîjumu sabiedrîbas veselîbas
nodroðinâðanâ. Ikvienam veselîbas aprûpes speciâlistam jâapzinâs,
ka spontâna ziòoðana, arî par zâlçm, kas apritç ir jau ilgus gadus, bet
îpaði par jaunâm zâlçm, padara farmakovigilances aktivitâtes par
veselîbas aprûpes sastâvdaïu. Farmakovigilancç tikai vienai
iesaistîtai pusei nav iespçjams paveikt visu. Par pacientu droðîbu ir
atbildîgi visi sadarbîbas partneri. Lai nodroðinâtu Eiropas Savienîbas
standartprasîbas farmakovigilancç, jâiesaistâs gan regulatoriskâm
iestâdçm, gan veselîbas aprûpes sistçmai, gan raþotâjsabiedrîbâm.
Labâ ziòa vçstî, ka citas izvçles mums nav. Mçs visi esam vienâ
laivâ, lai nodroðinâtu maksimâlu ieguvumu un iespçjami mazinâtu
zâïu lietoðanas risku mûsu slimniekiem.
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AH preparâtus augðanas un daþâdu metabolisko procesu
uzlaboðanai lieto jau aptuveni 40 gadus.

AH preparâti

Sâkotnçji AH preparâtu avots bija lîíu hipofîzes ekstrakts, un to
lietoðana tika saistîta ar zinâmu Kreicfelda � Jâkoba (Creutzfeldt �
Jakob - CJS) slimîbas risku. No 7700 novçrotiem slimniekiem ASV ðî
slimîba tika konstatçta 26 gadîjumos, no 1700 slimniekiem Francijâ �
89, no 1848 slimniekiem Anglijâ � 38.

Kopð 1985. gada pieejami biosintçtiski rekombinçti AH preparâti
(rhAH). Paðreiz tie ir ïoti dârgi îsas darbîbas medikamenti, kuru
parenterâlai ievadîðanai izstrâdâtas daþâdas palîgierîces. Prolongçtas
darbîbas AH preparâtu (ar divu nedçïu vai mçneða darbîbas ilgumu)
raþoðana tika pârtraukta ekonomisku apsvçrumu dçï. Perorâlu AH
preparâtu nav.

Starptautiski pieòemtas indikâcijas AH terapijai
Starptautiski atzîtas AH lietoðanas indikâcijas ir bçrniem, kas

sirgst ar
l augðanas hormona deficîtu;
l Tçrnera sindromu;
l hronisku nieru mazspçju;
l gestâcijas vecumam neatbilstoði mazu masu un augumu

(SGA);
l Prâdera � Vilija (Prader � Willi) sindromu.

Starptautiski nepieòemtas indikâcijas AH terapijai, taèu
atseviðíos gadîjumos ar ârstu konsilija lçmumu ðos preparâtus
varçtu lietot:

l Sindromi
� Nûnanas (Noonan) sindroms
� I tipa neirofibromatoze
� 18q delçcija

l Kaulu displâzija
� Hipohondroplâzija
� Ahondroplâzija
� Hipofosfatçmisks rahîts

l Kolagenozes
� Hronisks reimatoidâls artrîts

l Gastroenteroloìiskas slimîbas
� Krona (Crohn) slimîba (dati ir tikai par pieauguðiem)
� Aknu transplantâcija

l Plauðu slimîbas

Racionâla (efektîva un droða) farmakoterapija

Augðanas hormons (AH)
Iveta Dzîvîte,
pediatre endokrinoloìe, Bçrnu klîniskâs universitâtes slimnîcas,
Bçrnu un pusaudþu endokrinoloìijas centra vadîtâja

� Cistiskâ fibroze
l Hematoloìiskas slimîbas

� Talassemia major
l Endokrînas slimîbas

� Pubertas praecox
� Iedzimta virsnieru garozas hiperplâzija

l Audu bojâjumu dzîðanas veicinâðana
� Plaðas brûces
� Apdegums
� Kaulu lûzumi

l Senilitâte atseviðíos gadîjumos
l Idiopâtiski mazs augums
l Terapija ar lielu glikokortikoîdu devu
l Stipra kaheksija (piemçram, AIDS gadîjumâ)

Devas

Tabula. Starptautiski pieòemtâs augðanas hormona terapeitiskâs
devas

Slimîba AH deva (mg/kg nedçïâ)

AH deficîts
Prepubertâtes vecumâ 0,2 � 0,3
Pubertâtes vecumâ 0,7
Pieauguðiem 0,2 � 0,8

Hroniska nieru mazspçja
(pirms transplantâcijas) 0,35

Tçrnera sindroms 0,375

Pieauguðiem � AIDS slimniekiem
ar kaheksiju 6 mg/dienâ

Prâdera Vilija (Prader � Willi ) sindroms 0,24

Neatbilstoði maza dzimðanas masa (SGA) 0,48

Idiopâtiski mazs augums 0,24 � 0,37

Pârdozçðana
Akûta AH preparâtu pârdozçðana var izraisît hipoglikçmiju.

Ordinçjot lielu AH preparâtu devu pieauguðiem (kritiski slimiem un
neslimojoðiem ar AH deficîtu) slimniekiem, pamatslimîbas ârstçðanas
rezultâti pasliktinâs.

Ilgstoða AH preparâtu pârdozçðana veicina akromegâlisku
pazîmju veidoðanos (raupji, asimetriski sejas vaibsti, liels þoklis, lielas
ausis, palielinâs plaukstas, pçdas, attîstâs locîtavu deformâcijas �
osteoartrîts, karpâlâ kanâla sindroms, palielinâs sirds, pasliktinâs
tâs funkcijas, augðçjo elpceïu hipertrofiskas pârmaiòas var izraisît
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obstruktîvu elpoðanas apstâðanos miegâ, glikoztolerance mçdz
pasliktinâties, un var attîstîties cukura diabçts, bieþi veidojas resnâs
zarnas polipi, un palielinâs tâs audzçju risks), pastiprinâtu, paâtrinâtu
kaulu nobriedumu (novçro palielinâtu kaulu blîvumu, augðanas
zonu pâragru noslçgðanos u.c.) un arî - paaugstinâtu IGF-1 lîmeni
asinîs, kas savukârt var radît citus endokrînus un vielmaiòas
traucçjumus.

Medikamentu mijiedarbîba
AH paaugstina citohroma P450 enzîmu aktivitâti aknâs, kuri

piedalâs daudzu organismâ nonâkuðo medikamentu (insulîna,
pretkrampju lîdzekïu, ciklosporîna u.c.) inaktivâcijâ. Tâdçï, lietojot
tos kombinçti ar AH, to efektivitâte var mainîties.

Blaknes
Novçrotâs blaknes saistîtas ar pseudotumor cerebri, tieksmi uz

tûskas veidoðanos, femur epifîzes kakliòa novirzi, skoliozes
pastiprinâðanos, ginekomastiju un hiperglikçmiju.

Paðreiz nav datu par AH terapijas nelabvçlîgu ietekmi uz
audzçju primâru vai sekundâru veidoðanos vai to augðanas
atjaunoðanos pçc  specifiskas terapijas. Tomçr slimnieki ar
paaugstinâtu onkoloìisku risku AH terapijas laikâ jânovçro
speciâli.

Kontrindikâcijas
AH preparâtus nevajag lietot
l lineârâs augðanas veicinâðanai, ja kaulu epizârâs augðanas

zonas ir jau slçguðâs;
l ja slimniekam ir pazîmes par aktîvu malignitâti
l kritiski slimiem sirdzçjiem.
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Latvijas Republikas Zâïu reìistru profesionâïi ik gadu saòem

jau kopð 1996. gada. Zâïu valsts aìentûras primârais uzdevums ir

nodroðinât mûsu valsts iedzîvotâjus ar droðâm un efektîvâm zâlçm.

Zâïu reìistrs ir oficiâls izdevums, kurâ apkopoti gan Latvijâ

nacionâli, gan savstarpçjâs atzîðanas procedûrâ reìistrçti zâïu

nosaukumi. Izdevumâ iekïauti arî Eiropas Savienîbâ centralizçti

reìistrçtu zâïu nosaukumi. Visâm zâlçm norâdîta to forma, deva,

aktîvo sastâvdaïu starptautiskais nosaukums, raþotâjsabiedrîba un

valsts, anatomiski terapeitiski íîmiskâ klasifikâcija (ATÍ kods),

reìistrâcijas numurs un izplatîðanas nosacîjumi. Ðâ gada izdevums

papildinâts ar ATÍ koda satura sadaïu, kas atvieglo alternatîvas

zâïu izvçlei, kâ arî ar informâciju par zâïu parakstîðanas kârtîbu un

skaidrojumu par zâïu reìistrâcijas procedûrâm.

Ceram, ka ZVA kârtçjais izdevums bûs noderîga rokasgrâmata

Jûsu ikdienas darbâ.

Vçlamies Jûs informçt, ka visi interesenti LR Zâïu reìistru var

iegâdâties pie mums Zâïu valsts aìentûrâ, Jersikas ielâ 15, Rîgâ.

Izplatîðanas cena Ls 3,50.  Maksâjuma veids � bankas pârskaitîjums.

Rekvizîti: PVN reì.Nr.LV 90001836181, Valsts kases Rîgas norçíinu

centrs, LV 63 TREL 2290650340000, BIC TRELLLV 22.

ZVA informç

Izdots kârtçjais Latvijas Republikas Zâïu reìistrs
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Ârstniecîbas lîdzekïa nosaukums, Starptautiskais Zâïu reìistrâcijas Farmakotera- ATÍ kods Reìistrâ- Izplatîðana
zâïu forma un dozçjums nosaukums apliecîbas îpaðnieks peitiskâ grupa cijas Nr.

Aleptolan 0,25 mg; 0,5 mg; 1 mg; 2 mg; Risperidonum Lannacher Heilmittel antipsihotisks lîdzeklis N05AX08 07-0053 Pr.
3 mg; 4 mg; 6 mg; 8 mg°, Ges.m.b.H., Austrija 07-0054 Pr.
apvalkotas tabletes 07-0055 Pr.

07-0056 Pr.
07-0057 Pr.
07-0058 Pr.
07-0059 Pr.
07-0060 Pr.

Ambroxol Sandoz 15 mg/5 ml, sîrups Ambroxoli hydrochloridum Sandoz d.d., Slovçnija mukolîtisks lîdzeklis R05CB06 07-0038
Amlodigamma 5 mg;10 mg tabletes°, Amlodipini besylas Wörwag Pharma GmbH & kalcija kanâlu blokators C08CA01 07-0007 Pr.

Co.KG, Vâcija 07-0008 Pr.
Amlodipine Stichting 5 mg; 7,5 mg; Amlodipini besilas Stichting Registratiebeheer, kalcija kanâlu blokators C08CA01 07-0050 Pr.
10 mg°, tabletes Nîderlande 07-0051 Pr.

07-0052 Pr.
Arketis 10 mg; 20 mg; 30 mg; 40 mg°, Paroxetinum Medochemie Ltd., Kipra antidepresants N06AB05 07-0064 Pr.
tabletes 07-0065 Pr.

07-0066 Pr.
07-0067 Pr.

Augmentin ES pulveris iekðíîgi Amoxicillinum trihydricum GlaxoSmithKline Latvia antibiotisks lîdzeklis J01CR02 07-0001 Pr.
lietojamas suspensijas pagatavoðanai, Kalii clavulanas SIA, Latvija
Pulveris iekðíîgi lietojamas suspensijas
pagatavoðanai 642,9 mg/5 ml
Bupropion Hydrochloride GSK 150 mg; Bupropioni hydrochloridum GlaxoSmithKline Latvia antidepresants N07BA02 07-0019 Pr.
300 mg∇,  ilgstoðas darbîbas tabletes SIA, Latvija 07-0020 Pr.
Conpin 100 mg ilgstoðas darbîbas Isosorbidi mononitras TAD Pharma GmbH, Vâcija antianginâls lîdzeklis C01DA14 07-0003 Pr.
tabletes°, Ilgstoðas darbîbas tabletes
pa 100 mg
Corpril 1,25 mg; 10 mg°, cietas kapsulas Ramiprilum Ranbaxy (UK) Limited, AKE inhibitors C09AA05 07-0028 Pr.

Lielbritânija 07-0029 Pr.
Doxalfa 4 mg°, ilgstoðas darbîbas tabletes Doxazosinum Stada Arzneimittel AG, Vâcija alfa 1-adrenoblokators C02CA04 07-0031 Pr.

G04CA
Elontril 150 mg; 300 mg∇, Bupropioni hydrochloridum GlaxoSmithKline Latvia antidepresants N07BA02 07-0021 Pr.
ilgstoðas darbîbas tabletes SIA, Latvija 07-0022 Pr.
Eprex 40000 SV/ml, ðíîdums Epoetinum alfa UAB �Johnson & antiançmisks lîdzeklis B03XA01 07-0061 Pr.
injekcijâm pilnðïircçs Johnson�, Lietuva
Fentanyl Regiomedica 12,5 mikrogrami/ Fentanylum Regiomedica GmbH, Vâcija narkotisks analgçtisks N02AB03 07-0032 Pr.I
stundâ; 25 mikrogrami/stundâ; lîdzeklis 07-0033 Pr.I
50 mikrogrami/stundâ; 07-0034 Pr.I
75 mikrogrami/stundâ; 07-0035 Pr.I
100 mikrogrami/stundâ°, 07-0036 Pr.I
transdermâls plâksteris
Fosrenol 250 mg; 500 mg;750 mg; Lanthanum carbonate hydrate Shire Pharmaceutical hiperfosfatçmijas terapijas V03AE03 07-0024 Pr.
1000 mg°, koðïâjamas tabletes Contracts Limited, Lielbritânija lîdzeklis 07-0025 Pr.

07-0026 Pr.
07-0027 Pr.

Glimepiride-Teva 1 mg; 2 mg; Glimepiridum Teva Pharma B.V., Nîderlande pretdiabçta lîdzeklis A10BB12 07-0046 Pr.
3 mg; 4 mg°, tabletes 07-0047 Pr.

07-0048 Pr.
07-0049 Pr.

Ketoconazol-ratiopharm 20 mg/ml°, Ketoconazolum Ratiopharm International pretsçnîðu lîdzeklis D01AC08 07-0030
ðampûns GmbH, Vâcija
Kreon 40 000 U, cietas kapsulas Pancreatinum Solvay Pharmaceuticals enzîmu preparâts A09AA02 07-0037 Pr.

GmbH, Vâcija
Lanobax 30 mg°, zarnâs ðíîstoðas Lansoprazolum Focus Farma B.V., Nîderlande protonu sûkòa inhibitors A02BC03 07-0010 Pr.
 cietas kapsulas
Lanzul 15 mg°, zarnâs ðíîstoðas Lansoprazolum KRKA d.d., Novo mesto, pretèûlas lîdzeklis, protonu A02BC03 07-0040 Pr.
cietas kapsulas Slovçnija sûkòa inhibitors
Midazolam B.Braun 1 mg/ml; 5 mg/ml Midazolamum B.Braun Melsungen AG, sedatîvs lîdzeklis N05CD08 07-0004 Pr.III
ðíîdums injekcijâm°, Vâcija 07-0005 Pr.III
Ðíîdums injekcijâm 1 mg/ml
Mirzaten Q-Tab 15 mg; 30 mg;45 mg°, Mirtazapinum KRKA d.d., Novo Mesto, antidepresants N06AX11 07-0012 Pr.
mutç disperìçjamas tabletes Slovçnija 07-0013 Pr.

07-0014 Pr.
Moxonidin Actavis 0,2 mg; 0,3 mg; Moxonidinum Actavis Group hf, Islande antihipertensîvs lîdzeklis C02AC05 07-0041 Pr.
0,4 mg°, apvalkotas tabletes 07-0042 Pr.

07-0043 Pr.

Zâïu reìistrs

Izmaiòas Latvijas Republikas Zâïu reìistrâ
Saskaòâ ar Zâïu valsts aìentûras  24.01.2007. rîkojumu Nr.2-20/1 un 27.02.2007. rîkojumu Nr.2-20/2

Zâïu reìistrâ iekïautâs zâles
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Ârstniecîbas lîdzekïa nosaukums, zâïu Starptautiskais nosaukums Zâïu reìistrâcijas Farmakotera- ATÍ kods Reìistrâ- Izplatîðana
forma un dozçjums apliecîbas îpaðnieks peitiskâ grupa cijas Nr.

Altiva 120 mg;180 mg, Fexofenadini hydrochloridum Ranbaxy (UK) Ltd., prethistamîna lîdzeklis R06AX26 01-0377 Pr.
apvalkotas tabletes Lielbritânija 01-0378 Pr.
Androgel 25 mg; 50 mg°, gels paciòâ Testosteronum Laboratoires Besins hormonâls lîdzeklis G03BA03 05-0629 Pr.

International, Francija 05-0630 Pr.
Aromasin 25 mg, apvalkotas tabletes Exemestanum Pfizer Italia s.r.l., Itâlija onkoloìisks lîdzeklis L02BG06 02-0063 Pr.
Avaxim 160 U, suspensija injekcijai Vaccinum hepatitidis Sanofi Pasteur S.A., Francija pret A hepatîta vakcîna J07BC02 97-0193 Pr.
pilnðïircçs A inactivatum adsorbatum
Bivaxol 5 mg; 10 mg°, apvalkotas tabletes Bisoprololi fumaras Ivax Pharmaceuticals bçta adrenoblokators C07AB07 05-0576 Pr.

s.r.o., Èehija 05-0577 Pr.
Bromocriptin-Richter 2,5 mg, tabletes Bromocriptinum Gedeon Richter Ltd., Ungârija dopamînerìisks lîdzeklis N04BC01 95-0395 Pr.
Cephyl tabletes, Tabletes Coffeinum, Acidum Laboratoires Boiron, Francija pretsâpju, N02BA51 02-0021

acetylsalicylicum, Tinctura
radici Gelsemii sempervirensis, pretdrudþa lîdzeklis
Tinctura Spigeliae anthelmiae, etc. 

Cerucal 10 mg, tabletes Metoclopramidum AWD.Pharma GmbH & prokinçtisks lîdzeklis A03FA01 96-0393 Pr.
Co. KG, Vâcija

Cerucal 5 mg/ml, ðíîdums injekcijâm Metoclopramidum AWD.Pharma GmbH & prokinçtisks lîdzeklis A03FA01 96-0392 Pr.
Co. KG, Vâcija

Cipralex 5 mg;10 mg;15 mg;20 mg, Escitalopramum H. Lundbeck A/S, Dânija antidepresants N06AB10 02-0209 Pr.
apvalkotas tabletes 02-0210 Pr.

02-0211 Pr.
02-0212 Pr.

Climara 25 mikrogramu/24 stundâs°, Estradiolum Schering AG, Vâcija hormonaizstâjterapijas G03CA03 05-0195 Pr.
transdermâls plâksteris lîdzeklis
Clostilbegyt 50 mg, tabletes Clomipheni citras Egis Pharmaceuticals Ltd., antiestrogçns lîdzeklis G03GB02 01-0312 Pr.

Ungârija
Diacarb 250 mg, tabletes Acetazolamidum Pharmaceutical Works pretglaukomas lîdzeklis S01EC01 96-0205 Pr.

�Polpharma� S.A., Polija
Dikloferol 50 mg, apvalkotas tabletes Diclofenacum kalicum A/S �Olainfarm�, Latvija nesteroidâls pretiekaisuma M01AB05 01-0263 Pr.

lîdzeklis
Ednyt 5 mg; 10 mg; 20 mg, tabletes Enalaprili maleas Gedeon Richter Ltd., Ungârija AKE inhibitors C09AA02 96-0143 Pr.
Eprex 5000 SV/0,5 ml; 6000 SV/0,6 ml; Epoetinum alfa UAB Johnson & Johnson, antiançmisks lîdzeklis B03XA01 01-0404 Pr.
8000 SV/0,8 ml, ðíîdums injekcijâm Lietuva 01-0405 Pr.
pilnðïircçs 01-0407 Pr.
Fortrans, pulveris iekðíîgi lietojama Macrogolum, Natrii sulfas Beaufour Ipsen International, osmotiskas darbîbas A06AD10 95-0265 Pr.
ðíîduma pagatavoðanai anhydricus, Natrii hydrogeno- Francija caurejas lîdzeklis

carbonas, Natrii chloridum,
Kalii chloridum

Gadovist 1,0 mmol/ml, ðíîdums injekcijâm Gadobutrolum Schering AG, Vâcija diagnostisks lîdzeklis V08CA09 02-0070 Pr.

Pârreìistrçtâs zâles
Zâles tiek pârreìistrçtas ik pçc pieciem gadiem. Aicinâm vçrst uzmanîbu, ka pârreìistrâcijâ var tikt veiktas izmaiòas
Zâïu aprakstos un Lietoðanas instrukcijâs.

Nicorette Freshfruit Gum 2 mg; 4 mg, Nicotinum Pfizer Health AB, Zviedrija pretsmçíçðanas lîdzeklis N07BA01 07-0062
ârstnieciska koðïâjama gumija 07-0063  
Noliprel Arginine 2,5 mg/0,625 mg∇, Perindoprili argininum Les Laboratoires Servier, AKE inhibitors, C09BA04 07-0015 Pr.
apvalkotas tabletes Indapamidum Francija diurçtisks lîdzeklis
Noliprel Forte Arginine 5mg/1,25mg°, Perindoprili argininum Les Laboratoires Servier, AKE inhibitors, C09BA04 07-0016 Pr.
apvalkotas tabletes Indapamidum Francija diurçtisks lîdzeklis
Nurabax 600 mg°, apvalkotas tabletes Gabapentinum Ranbaxy (UK) Ltd., Lielbritânijapretepilepsijas lîdzeklis N03AX12 07-0009 Pr.
Perindopril Arginine 2,5 mg/Indapamide Perindoprili argininum Les Laboratoires Servier, AKE inhibitors, C09BA04 07-0017 Pr.
0,625 mg Servier∇, apvalkotas tabletes Indapamidum Francija diurçtisks lîdzeklis
Prestarium Combi Arginine Perindoprili argininum Les Laboratoires Servier, AKE inhibitors, C09BA04 07-0018 Pr.
5 mg/1,25 mg∇, apvalkotas tabletes Indapamidum Francija diurçtisks lîdzeklis
Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml), Propofolum B.Braun Melsungen AG, vispârçjâs anestçzijas N01AX10 07-0006 Pr.II anest.
emulsija injekcijâm vai infûzijâm°, Vâcija lîdzeklis
Emulsija injekcijâm vai infûzijâm 20 mg/ml
Quetin 25 mg; 100 mg; 200 mg°, Quetiapini fumaras Zentiva a.s., Slovâkija antipsihotisks lîdzeklis N05AH04 07-0068 Pr.
apvalkotas tabletes 07-0069 Pr.

07-0070 Pr.
Tamosin 0,4 mg ilgstoðas darbîbas Tamsulosini hydrochloridum A/S �Olainfarm�, Latvija prostatoterapeitisks lîdzeklis G04CA02 07-0002 Pr.
kapsulas, Ilgstoðas darbîbas
kapsulas pa 0,4 mg
Tarka 180 mg/2 mg, ilgstoðas Verapamili hydrochloridum, Abbott Laboratories antihipertensîvs lîdzeklis C08DA51 07-0023 Pr.
darbîbas tabletes Trandolaprilum Baltics SIA, Latvija
Terbinafine Romikim Terbinafinum Romikim Farma, S.L., pretsçnîðu lîdzeklis D01BA02 07-0045 Pr.
Farma 250 mg°, tabletes Spânija
Terbinafine Terbano 250 mg°, tabletes Terbinafinum Romikim Farma, S.L., pretsçnîðu lîdzeklis D01BA02 07-0044 Pr.

Spânija
Tramadolor 100 mg°, supozitoriji Tramadoli hydrochloridum Sandoz d.d., Slovçnija narkotisks analgçtisks N02AX02 07-0039 Pr.III

lîdzeklis
ZyComb 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml°, Xylometazolini hydrochloridum Nycomed Danmark pretiesnu lîdzeklis R01AB06 07-0011
deguna aerosols, ðíîdums Ipratropii bromidum  ApS, Dânija

° Zâles reìistrçtas savstarpçjâs atzîðanas procedûrâ;   ∇  Zâles reìistrçtas decentralizçtâ  procedûrâ
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Gammagard S/D 10 g, Pulveris un Immunoglobulinum Baxter S.A., Beïìija cilvçka normâlais J06BA02 02-0113 Pr.
ðíîdinâtâjs infûziju ðíîduma humanum normale imûnglobulîns
pagatavoðanai 10 g/200 ml
Gammagard S/D 2,5 g, Pulveris un Immunoglobulinum Baxter S.A., Beïìija cilvçka normâlais J06BA02 96-0443 Pr.
ðíîdinâtâjs infûziju ðíîduma humanum normale imûnglobulîns
pagatavoðanai 2,5 g/50 ml
Gammagard S/D 5 g, Pulveris un Immunoglobulinum Baxter S.A., Beïìija cilvçka normâlais J06BA02 02-0112 Pr.
ðíîdinâtâjs infûziju ðíîduma humanum normale imûnglobulîns
pagatavoðanai 5 g/100 ml
Hydrogenium peroxydatum 3 %, ðíîdums Hydrogenii peroxydum Pharmaceutical Production antiseptisks lîdzeklis D08AX01 00-0767  

Company Hasco-Lek S.A.,
Polija

Ilon Abszess-Salbe 54mg/72mg, ziede Laricina terebinthinae, Cesra Arzneimittel GmbH & dermatoloìisks lîdzeklis D08AX 94-0115
Terebinthinae rectificatum oleum Co.KG, Vâcija

Imovax Polio suspensija injekcijai Vaccinum poliomyelitidis Sanofi Pasteur S.A., Francija poliomielîta vakcîna (orâlâ) J07BF03 98-0242 Pr.
pilnðïircç, Suspensija injekcijai pa 0,5 ml inactivatum
Ipertrofan 40 mg, zarnâs ðíîstoðas tabletes Mepartricinum SPA - Societa Prodotti uroloìisks lîdzeklis G01AA09 95-0014 Pr.

Antibiotici S.p.A., Itâlija
Ixel 50 mg, cietas kapsulas Milnaciprani hydrochloridum Pierre Fabre Medicament, antidepresants N06AX17 04-0290 Pr.

Francija
Mentax 1%, krçms Butenafini hydrochloridum MediNet International pretsçnîðu lîdzeklis D01AE23 01-0334 Pr.

Ltd., Somija
Metoclopramid Polpharma 10 mg/2 ml, Metoclopramidi Pharmaceutical Works prokinçtisks lîdzeklis A03FA01 96-0203 Pr.
ðíîdums injekcijâm hydrochloridum �Polpharma� S.A., Polija
Mezym forte 10 000 U, zarnâs Pancreatinum Berlin-Chemie AG/ Menarini enzîmu preparâts A09AA02 01-0463
ðíîstoðas apvalkotas tabletes Group, Vâcija
Mirelle 60/15 mikrogramu, Gestodenum, Schering AG, Vâcija pretapaugïoðanâs lîdzeklis G03AA10 02-0068 Pr.
apvalkotas tabletes Ethinylestradiolum
Mucofluid 200 mg, ðíîstoðas tabletes Acetylcysteinum Spirig Baltikum Lithuanian - mukolîtisks lîdzeklis R05CB01 96-0323

Swiss Ltd., Lietuva
Nâtrija diklofenaks 50 mg, Diclofenacum natricum A/S �Olainfarm�, Latvija nesteroidâls pretiekaisuma M01AB05 01-0261 Pr.
zarnâs ðíîstoðas tabletes lîdzeklis
Panangin 140/158 mg, apvalkotas tabletes Kalii aspartas, Magnesii aspartas Gedeon Richter Ltd., Ungârija minerâlvielu preparâts A12BA30 96-0592
Perfectil kapsulas, Kapsulas Cholecalciferolum, Alfa- Vitabiotics Ltd, Lielbritânija multivitamîni ar minerâlvielâm A11AA03 01-0242
  Tocopherolum, Acidum

ascorbicum, Thiaminum,
Riboflavinum, Nicotinamidum,
Pyridoxinum, Acidum folicum,
Cyanocobalaminum, Biotinum, etc.

Presid 2,5 mg; 5 mg; 10 mg, Felodipinum Ivax Pharmaceuticals kalcija kanâlu blokators C08CA02 01-0387 Pr.
ilgstoðas darbîbas tabletes s.r.o., Èehija 01-0388 Pr.

01-0389 Pr.
Ringer acetate Fresenius, Magnii chloridum, Kalii Fresenius Kabi Polska infûziju ðíîdums B05BB01 96-0091 Pr.
ðíîdums infûzijâm chloridum, Natrii chloridum, Sp.z.o.o., Polija

Natrii acetas, Calcii chloridum
Simvastatin 1A Pharma 10 mg; 20 mg; Simvastatinum 1A Pharma GmbH, Vâcija hipolipidçmizçjoðs lîdzeklis C10AA01 06-0152 Pr.
30 mg; 40 mg°, apvalkotas tabletes 06-0153 Pr.

06-0154 Pr.
06-0155 Pr.

SolcoTrichovac, liofilizâts un ðíîdinâtâjs Lactobacillus rhamnosus, ICN Polfa Rzeszow imûnmodulators L03AX 01-0370 Pr.
injekciju suspensijas pagatavoðanai Lactobacillus vaginalis, S.A., Polija

Lactobacillus fermentum,
Lactobacillus salivarius

Symbicort Turbuhaler 80/4,5; 160/4,5 Budesonidum, Formoterolum AstraZeneca AB, Zviedrija pretastmas lîdzeklis R03AK07 02-0010 Pr.
mikrogrami/devâ, inhalâcijas pulveris 02-0011 Pr.
Teveten 400; 600, Apvalkotas tabletes Eprosartanum Solvay Pharmaceuticals B.V., antihipertensîvs lîdzeklis C09CA02 01-0435 Pr.

Nîderlande 01-0436 Pr.
Vaxigrip pediatriskai praksei, suspensija Vaccinum influenzae Sanofi Pasteur S.A., Francija pretgripas vakcîna J07BB01 02-0120 Pr.
injekcijâm pilnðïircç pa 0,25 ml inactivatum ex virorum

fragmentis praeparatum
Verospiron 25 mg, tabletes Spironolactonum Gedeon Richter Ltd., Ungârija diurçtisks lîdzeklis C03DA01 96-0141 Pr.
Zindaclin 1%, gels Clindamycinum AWD Pharma SIA, Latvija pretmikrobu lîdzeklis D10AF01 05-0038 Pr.

° Zâles reìistrçtas savstarpçjâs atzîðanas procedûrâ

Izmaiòas Zâïu aprakstos un Lietoðanas instrukcijâs
Zâïu nosaukums Zâïu reìistrâcijas Reìistrâcijas nr. Pamatojums

apliecîbas îpaðnieks Zâïu reìistrâ

Conoxia 100 % medicîniskâ gâze, saspiesta AGA AB, Zviedrija 06-0221 mainît izsniegðanas kârtîbu no Pr. uz bezrecepðu
Conoxia 100 % medicîniskâ gâze, kriogçna AGA AB, Zviedrija 06-0222 mainît izsniegðanas kârtîbu no Pr. uz bezrecepðu
Cirrus, ilgstoðas darbîbas UCB Pharma Oy Finland, 04-0345 mainît izsniegðanas kârtîbu no Pr. uz Pr.III

tabletes pa 5 mg/120 mg Somija
Clarinase 10 mg/240 mg ilgstoðas Schering-Plough 01-0213 mainît izsniegðanas kârtîbu no Pr. uz Pr.III

darbîbas tabletes Europe, Beïìija
Metyluracil Nizhpharm 500 mg supozitoriji UAB Stada-Nizhpharm- 99-0993 mainît izsniegðanas kârtîbu no recepðu uz bezrecepðu

Baltija, Lietuva
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Amaryl 1 mg; 2 mg; 3 mg; 4 mg tabletes Sanofi-aventis Latvia 99-0021 II tipa izmaiòas: atjaunots Zâïu apraksts un Lietoðanas
SIA, Latvija 99-0022 instrukcija - pievienotas blakusparâdîbas (leikocitoklastisks vaskulîts, vçdera

99-0023 uzpûðanâs, fotosensitivitâte)
99-0053

Cutivate 0,005% ziede GlaxoSmithKline 00-0251 izmaiòas Zâïu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ - papildinâta droðîbas informâcija
Latvia SIA, Latvija par formaldehîdu

Cutivate 0,05% krçms GlaxoSmithKline 00-0252 izmaiòas Zâïu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ - papildinâta droðîbas informâcija
Latvia SIA, Latvija par formaldehîdu

Actonel 30 mg; 5 mg  apvalkotas tabletes Sanofi-aventis Latvia 05-0569 II tipa izmaiòas: izmaiòas Zâïu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ - papildinâtas
SIA, Latvija 05-0568 sadaïas �Devas un lietoðana�, �Îpaði brîdinâjumi un piesardzîba lietoðanâ�,

�Nevçlamâs blakusparâdîbas
Retrovir 100 mg kapsulas Glaxo Group Limited, 96-0123 II tipa izmaiòas: Zâïu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ veiktas droðîbas

Lielbritânija informâcijas izmaiòas (Mijiedarbîba papildinâta ar pçtîjumiem par ietekmi uz
atovakvonu, kâ arî par klaritromicîna ietekmi uz zidovudîna uzsûkðanos. Izòemta
mijiedarbîba ar ribavirînu, kas pamatots ar eksperta slçdzienu. Blakusparâdîba
uzskaitîtas pacientiem, kas lietojuði zidovudînu. Dzçsta rindkopa par neskaidro
cçloòsakarîbu starp blakusparâdîbâm un Retrovira lietoðanu)

Linex, kapsulas Lek Pharmaceuticals 99-0463 II tipa izmaiòas: izmaiòas Zâïu aprakstâ - precizçti baktçriju sugu nosaukumi
d.d., Slovçnija (aktîvo vielu SNN - Lactobacillus acidophilus (sp. L.gasseri, Bifidobacterium

infantis, Enterococcus faecium)
Ultravist-300; 370 ðíîdums Schering AG, Vâcija 96-0119 II tipa izmaiòas: papildinâjums Zâïu apraksta apakðpunktâ 6.6. un atbilstoðs

injekcijâm un infûzijâm 96-0120 papildinâjums Lietoðanas instrukcijâ; pievienota droðîbas informâcija Zâïu apraksta
sadaïâ 4.3. �Kontrindikâcijas� (paaugstinâta jutîba pret aktîvo vielu vai kâdu no
palîgvielâm); 4.4. �Îpaði brîdinâjumi un piesardzîba lietoðanâ� (îpaði rûpîgi
nepiecieðams veikt izmeklçðanu pacientiem ar sliktu veselîbas stâvokli;
neiroloìiskas blakusparâdîbas bieþâk novçro, veicot smadzeòu angiogrâfiju)

Efexor 37,5 mg, tabletes Wyeth-Lederle Pharma 99-0142 II tipa izmaiòas: jauns Zâïu apraksts un Lietoðanas instrukcija - papildinâta
GmbH, Austrija droðîbas informâcija (atjaunots zâïu apraksts, pamatojoties uz atjaunotu CCDS un

arbitrâþas lçmumu par lietoðanu bçrniem lîdz 18 gadu vecumam; atbilstoða
Lietoðanas instrukcija)

Singulair 10 mg apvalkotas tabletes SIA Merck Sharp & 98-0354 Zâïu aprakstâ veiktas lietoðanas droðîbu pastiprinoðas izmaiòas; sadaïa
Dohme Latvija, Latvija �Grûtniecîba un zîdîðana� papildinâts ar pçcreìistrâcijas periodâ retos gadîjumos

novçrotajiem iedzimtajiem locekïu defektiem jaundzimuðajiem, kuru mâtes
grûtniecîbas laikâ lietojuðas montelukastu, kâ arî citus pretastmas lîdzekïus;
atbilstoða Lietoðanas instrukcija

Singulair 4 mg; 5 mg koðïâjamas tabletes, SIA Merck Sharp & 01-0294 II tipa izmaiòas: Zâïu aprakstâ veiktas lietoðanas droðîbu palielinoðas izmaiòas;
Dohme Latvija, Latvija 98-0355 sadaïa �Grûtniecîba un zîdîðana� papildinâts ar pçcreìistrâcijas periodâ retos

gadîjumos novçrotajiem iedzimtajiem locekïu defektiem jaundzimuðajiem, kuru
mâtes grûtniecîbas laikâ lietojuðas montelukastu, kâ arî citus pretastmas lîdzekïus;
atbilstoða Lietoðanas instrukcija

Singulair mini 4 mg SIA Merck Sharp & 02-0351 II tipa izmaiòas: Zâïu aprakstâ veiktas lietoðanas droðîbu palielinoðas
granulas iekðíîgai lietoðanai Dohme Latvija, Latvija izmaiòas; sadaïa �Grûtniecîba un zîdîðana� papildinâts ar pçcreìistrâcijas periodâ

retos gadîjumos novçrotajiem iedzimtajiem locekïu defektiem jaundzimuðajiem,
kuru mâtes grûtniecîbas laikâ lietojuðas montelukastu, kâ arî citus pretastmas
lîdzekïus; atbilstoða Lietoðanas instrukcija

Alendon 70 mg tabletes Sandoz d.d., Slovçnija 06-0230 II tipa izmaiòas: Zâïu apraksta harmonizâcija sadaïâs 4.4. un 4.8., atsaucoties uz
Medical Products Agency (Zviedrija) ziòojumu par novçrotiem þokïa
osteonekrozes gadîjumiem

Diane 35 micrograms/2000 Schering AG, Vâcija 94-0169 II tipa izmaiòas: papildinâta droðîbas informâcija; jauna Lietoðanas instrukcija
apvalkotas tabletes

Betaloc 1 mg/ml, ðíîdums injekcijâm AstraZeneca AB, Zviedrija 00-1112 II tipa izmaiòas: atjaunots Zâïu apraksts, pamatojoties uz atjaunotu CCDS,
papildinâta informâcija par mijiedarbîbu un brîdinâjumi

Betaloc ZOK 100 mg; 25 mg; 50 mg AstraZeneca AB, Zviedrija 98-0301 II tipa izmaiòas: atjaunots Zâïu apraksts, pamatojoties uz atjaunotu CCDS,
ilgstoðas darbîbas tabletes papildinâta informâcija par mijiedarbîbu un brîdinâjumi

Loceryl, nagu laka 5 % Galderma International, 98-0496 II tipa izmaiòas: iesniegts atjaunots Zâïu apraksts un Lietoðanas; pievienota ïoti
Francija reta blakusparâdîba�kontaktdermatîts�

Loceryl 0,25% krçms Galderma International, 02-0152 II tipa izmaiòas: Zâïu apraksta 4.4.sadaïâ pievienots brîdinâjums par stearilspirtu,
Francija 4.8.sadaïâ papildinâtas blakusparâdîbas - pievienots kontaktdermatîts; atbilstoðas

izmaiòas Lietoðanas instrukcijâ
Co-Diovan 160/12,5 mg; 160/25 mg; Novartis Finland Oy, Somija 02-0393 II tipa izmaiòas: atjaunots Zâïu apraksts,

320/12,5 mg; 320/25 mg; 02-0394 pamatojoties uz atjaunotu CCDS, pievienota informâcija par AKE inhibitoru
80/12,5 mg apvalkotas tabletes 06-0176 iespçjamo ietekmi uz grûtniecîbu, radot augïa patoloìijas; dots norâdîjums

06-0177 informçt ne tikai grûtnieces, bet arî sievietes pirms iespçjamas grûtniecîbas
98-0310 iestâðanâs par risku bçrnam; atbilstoða Lietoðanas instrukcija

Diovan 160 mg; 320 mg; 40 mg; 80 mg Novartis Finland Oy, Somija 02-0392 II tipa izmaiòas: atjaunots Zâïu apraksts, pamatojoties uz
 apvalkotas tabletes 06-0050 atjaunotu CCDS, pievienota informâcija par AKE inhibitoru iespçjamo ietekmi uz

02-0390 grûtniecîbu, radot augïa patoloìijas; dots norâdîjums informçt ne tikai grûtnieces,
02-0391 bet arî sievietes pirms iespçjamas grûtniecîbas iestâðanâs par risku bçrnam;

atbilstoða Lietoðanas instrukcija
Sandostatin 0,1 mg/ml Novartis Finland Oy, Somija 94-0058 II tipa izmaiòas: papildinâta droðîbas informâcija Zâïu aprakstâ un Lietoðanas

ðíîdums injekcijâm instrukcijâ
Sandostatin LAR 10 mg; 20 mg; 30 mg Novartis Finland Oy, Somija 98-0428 II tipa izmaiòas: papildinâta droðîbas informâcija Zâïu aprakstâ un

pulveris (mikrosfçras) injekciju 98-0429 Lietoðanas instrukcijâ
suspensijas pagatavoðanai 98-0430

Avodart, mîkstas kapsulas pa 0,5 mg Glaxo Group Ltd., 04-0410 Lietoðanas instrukcijâ, Zâïu aprakstâ papildinâta droðîbas informâcija :Lietoðanas
Lielbritânija instrukcijas sadaïâs 2. �Pirms Avodart lietoðanas� (zâles nedrîkst lietot sievietes,

bçrni un pusaudþi, dutasterîds samazina spermatozoîdu kustîgumu) un 4.
�Iespçjamâs blakusparâdîbas� (pievienota blakusparâdîba - krûðu dziedzeru
palielinâðanâs)
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Depakine 400 mg/ 4 ml, pulveris i.v. Sanofi-Synthelabo 03-0066 II tipa izmaiòas: veiktas izmaiòas Zâïu apraksta sadaïâ 5.1. - pievienota
injekcijâm 400 mg + ðíîdinâtâjs 4 ml France, Francija informâcija par valproâta efektivitâti status epilepticus ârstçðanâ pacientiem,

kuriem iepriekð ârstçðana bijusi neveiksmîga
Imigran 50, tabletes GlaxoSmithKline 98-0612 II tipa izmaiòas: papildinâta droðîbas informâcija Zâïu apraksta sadaïâs 4.2.

Latvia SIA, Latvija �Devas un lietoðanas veids� (precizçta lietoðana pusaudþiem), 4.4. �Îpaði
brîdinâjumi un piesardzîba lietoðanâ� un 4.5. �Mijiedarbîba ar citâm zâlçm un citi
mijiedarbîbas veidi� (lietojot Imigran vienlaicîgi ar selektîviem serotonîna
atpakaïsaistîðanas inhibitoriem, novçrota serotonîna sindroma attîstîba), kâ arî
4.8. �Nevçlamâs blakusparâdîbas� (pievienotas blakusparâdîbas - sensorie
traucçjumi, ieskaitot hipoestçziju un parestçziju) un 5.2. �Farmakokinçtiskâs
îpaðîbas� (informâcija par jaunâkajiem klîniskajiem pçtîjumiem); attiecîgi
papildinâta Lietoðanas instrukcija

Imigran FDT 50 mg âtri GlaxoSmithKline 04-0358 II tipa izmaiòas: papildinâta droðîbas informâcija Zâïu apraksta sadaïâs
ðíîstoðas tabletes Latvia SIA, Latvija 4.4. �Îpaði brîdinâjumi un piesardzîba lietoðanâ� un 4.5. �Mijiedarbîba ar citâm

zâlçm un citi mijiedarbîbas veidi� (lietojot Imigran vienlaicîgi ar selektîviem
serotonîna atpakaïsaistîðanas inhibitoriem, novçrota serotonîna sindroma
attîstîba), kâ arî 4.8. �Nevçlamâs blakusparâdîbas� (pievienotas blakusparâdîbas -
sensorie traucçjumi, ieskaitot hipoestçziju un parestçziju) un 5.2.
�Farmakokinçtiskâs îpaðîbas� (informâcija par jaunâkajiem klîniskajiem
pçtîjumiem); attiecîgi papildinâta Lietoðanas instrukcija

Imigran Nasal Spray, GlaxoSmithKline 00-0351 II tipa izmaiòas: papildinâta droðîbas informâcija Zâïu apraksta sadaïâs
deguna aerosols 20 mg/ devâ Latvia SIA, Latvija 4.2. �Devas un lietoðanas veids� (precizçta lietoðana pusaudþiem), 4.4. �Îpaði

brîdinâjumi un piesardzîba lietoðanâ� un 4.5. �Mijiedarbîba ar citâm zâlçm un citi
mijiedarbîbas veidi� (lietojot Imigran vienlaicîgi ar selektîviem serotonîna
atpakaïsaistîðanas inhibitoriem, novçrota serotonîna sindroma attîstîba), kâ arî
4.8. �Nevçlamâs blakusparâdîbas� (pievienotas blakusparâdîbas - sensorie
traucçjumi, ieskaitot hipoestçziju un parestçziju); attiecîgi papildinâta Lietoðanas
instrukcija

Aliane 0,02 mg/3 mg Schering AG, Vâcija 06-0162 II tipa izmaiòas: izmaiòas Zâïu apraksta sadaïâs 4.2., 4.4., 4.5. un 5.2. sakarâ ar
apvalkotas tabletes attiecîgâm izmaiòâm preparâtiem Yasmin, Yasmin 28 un Yira, kas apstiprinâtas

2006.gada 31.augustâ
Tamsulosin Lannacher 0,4 mg Lannacher Heilmittel 06-0109 II tipa izmaiòas: papildinâta droðîbas informâcija par tamsulosîna

ilgstoðas darbîbas cietas kapsulas Ges.m.b.H., Austrija terapijas iespçjamo ietekmi uz kataraktas pacientiem Zâïu apraksta sadaïâs 4.4.
�Îpaði brîdinâjumi un piesardzîba lietoðanâ� un 4.8. �Nevçlamâs blakusparâdîbas�;
attiecîgi papildinâta Lietoðanas instrukcija

Seretide Diskus inhalâciju pulveris GlaxoSmithKline Export 00-0933 II tipa izmaiòas: Zâïu aprakstâ un Lietoðanas
50/100 mkg/devâ; 50/250 mkg/devâ; Limited, Lielbritânija 00-0934 instrukcijâ papildinâta droðîbas informâcija - iespçjama pneimonijas attîstîðanâs;
50/500 mkg/devâ 00-0935 Zâïu aprasts un Lietoðanas instrukcija papildinâti ar TORCH un SMART pçtîjuma

datiem
Seretide inhalers 25/125; 25/250;25/50 GlaxoSmithKline 01-0452 II tipa izmaiòas: Zâïu aprakstâ un Lietoðanas

micrograms, aerosols inhalâcijâm Latvia SIA, Latvija 01-0453 instrukcijâ papildinâta droðîbas informâcija - iespçjama pneimonijas attîstîðanâs;
01-0451 Zâïu aprasts un Lietoðanas instrukcija papildinâti ar TORCH un SMART pçtîjuma

datiem
Femara 2,5 mg apvalkotas tabletes Novartis Finland Oy, Somija 98-0087 II tipa izmaiòas: papildinâta droðîbas informâcija Zâïu apraksta apakðpunktâ 4.4.

�Îpaði brîdinâjumi un piesardzîba lietoðanâ� - pacientiem ar nieru darbîbas
traucçjumiem rûpîgi jâizvçrtç potenciâlâ riska/ieguvuma attiecîba; apakðpunktâ
4.6. �Grûtniecîba un zîdîðanas periods� ar informâciju par atbilstoðu
kontracepcijas metodes lietoðanu sievietçm perimenopauzes periodâ vai kuras
nesen sasnieguðas postmenopauzes periodu; ; atbilstoðas izmaiòas veiktas
Lietoðanas instrukcijâ

Pulmicort 0,5 mg/ml suspensija smidzinâðanai AstraZeneca AB, Zviedrija 00-1115 II tipa izmaiòas: izmaiòas Zâïu aprakstâ  papildinâtas par lietoðanas droðîbu
zîdîðanas laikâ

Pulmicort areosols inhalâcijâm zem spiediena, AstraZeneca AB, Zviedrija 06-0024 II tipa izmaiòas: izmaiòas Zâïu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ papildinâtas par
suspensija (AIZS), 100 mikrogrami/devâ lietoðanas droðîbu zîdîðanas laikâ, kâ arî par inhalatora sagatavoðanu pirms

lietoðanas
Pulmicort Turbuhaler pulveris AstraZeneca AB, Zviedrija 97-0645 II tipa izmaiòas: izmaiòas Zâïu aprakstâ  papildinâts par lietoðanas droðîbu

inhalatorâ 100 µg/ devâ; 200 µg/ devâ 97-0646 zîdîðanas laikâ
Rhinocort Aqua  deguna aerosols, AstraZeneca AB, Zviedrija 99-0928 II tipa izmaiòas: izmaiòas Zâïu aprakstâ  papildinâts par lietoðanas droðîbu

suspensija 64 mkg/ devâ zîdîðanas laikâ
Aceterin ðíîdums iekðíîgai lietoðanai 1 mg/ml Hexal AG, Vâcija 05-0137 II tipa izmaiòas: izmaiòas Zâïu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ -

blakusparâdîbas papildinâtas ar norâdi, ka ir konstatçti daþi hepatîta gadîjumi
saistîbâ ar cetirizîna lietoðanu

Adalat Oros 30 mg, ilgstoðas darbîbas tabletes Bayer HealthCare AG, Vâcija 97-0541 II tipa izmaiòas: atjaunots Zâïu apraksts un Lietoðanas instrukcija, pievienoti
droðîbas dati, kas iegûti klîniskajos pçtîjumos; papildinâts apakðpunkts 4.4. ar
izvçrstu informâciju par nifedipîna ietekmi uz augli un jaundzimuðo, dots
norâdîjums par asinsspiediena novçroðanu magnija sulfâta vienlaicîgas lietoðanas
gadîjumâ, papildinâta mijiedarbîba, redakcionâlas izmaiòas; farmakoloìiskajâs
îpaðîbâs aprakstîti jaunâkie klîniskie pçtîjumi

Engerix B  suspensija injekcijai GlaxoSmithKline 97-0007 II tipa izmaiòas: uz laiku atjaunots
10 mkg/ ml; 10 mkg/ 0,5 ml; 20 mkg/ ml Biologicals S.A., Beïìija 02-0216 Zâïu apraksts un Lietoðanas instrukcija, kuros minçts, ka vakcîna satur iespçjamas

02-0249 tiomersâla pçdas
02-0217

Sumamed pulveris iekðíîgi lietojamas SIA Pliva, Latvija 94-0230 II tipa izmaiòas: atjaunots Zâïu apraksts (papildinâts apakðpunkts 4.4. ar
suspensijas pagatavoðanai 100 mg/5 ml informâciju par iespçjamâm alerìiskâm reakcijâm, superinfekciju; apakðpunkts

4.5. - ar detalizçtâku informâciju par iespçjamo zâïu mijiedarbîbu, apakðpunkts
4.8. - nevçlamâs blakusparâdîbas ir papildinâtas un sakârtotas atbilstoði
sastopamîbas bieþumam un pa orgânu sistçmâm)
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Sumamed apvalkotas tabletes SIA Pliva, Latvija 94-0228 II tipa izmaiòas: atjaunots Zâïu apraksts (papildinâts apakðpunkts 4.4. ar
pa 125 mg; 500 mg 00-0863 informâciju par iespçjamâm alerìiskâm reakcijâm, superinfekciju; apakðpunkts

4.5. - ar detalizçtâku informâciju par iespçjamo zâïu mijiedarbîbu, apakðpunkts
4.8. - nevçlamâs blakusparâdîbas ir papildinâtas un sakârtotas atbilstoði
sastopamîbas bieþumam un pa orgânu sistçmâm)

Sumamed kapsulas pa 250 mg SIA Pliva, Latvija 94-0231 II tipa izmaiòas: atjaunots Zâïu apraksts (papildinâts apakðpunkts 4.4. ar
informâciju par iespçjamâm alerìiskâm reakcijâm, superinfekciju; apakðpunkts
4.5. - ar detalizçtâku informâciju par iespçjamo zâïu mijiedarbîbu, apakðpunkts
4.8. - nevçlamâs blakusparâdîbas ir papildinâtas un sakârtotas atbilstoði
sastopamîbas bieþumam un pa orgânu sistçmâm)

Sumamed forte  pulveris iekðíîgi SIA Pliva, Latvija 00-0864 II tipa izmaiòas: atjaunots Zâïu apraksts (papildinâts apakðpunkts 4.4. ar
lietojamas suspensijas informâciju par iespçjamâm alerìiskâm reakcijâm, superinfekciju; apakðpunkts
pagatavoðanai 200 mg/5ml 4.5. - ar detalizçtâku informâciju par iespçjamo zâïu mijiedarbîbu, apakðpunkts

4.8. - nevçlamâs blakusparâdîbas ir papildinâtas un sakârtotas atbilstoði
sastopamîbas bieþumam un pa orgânu sistçmâm)

Tamsulosin hydrochloride Kiron Kiron Pharmaceutica 06-0032 II tipa izmaiòas: izmaiòas Zâïu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ -
ilgstoðas darbîbas cietas kapsulas pa 0,4 mg BV, Nîderlande papildinâta droðîbas informâcija par IFIS (Intraoperative Floppy Iris syndrome) un

pievienots brîdinâjums par piesardzîbu tamsulosîna lietoðanâ, ja paredzçta
kataraktas operâcija

Flosin ilgstoðas darbîbas Menarini International 06-0031 II tipa izmaiòas: izmaiòas Zâïu aprakstâ un
cietas kapsulas pa 0,4 mg Operations Luxembourg Lietoðanas instrukcijâ - papildinâta droðîbas informâcija par IFIS (Intraoperative

S.A., Luksemburga Floppy Iris syndrome) un pievienots brîdinâjums par piesardzîbu tamsulosîna
lietoðanâ, ja paredzçta kataraktas operâcija

Vitalipid N Adult, emulsija infûzijâm Fresenius Kabi AB, Zviedrija 03-0076 II tipa izmaiòas: saskaòâ ar droðîbas informâciju par sojas un arahisa eïïu, kâ arî
olas proteîniem, Zâïu apraksta sadaïâ 4.3. norâdîta kontrindikâcija - paaugstinâta
jutîba pret olas, sojas vai zemesriekstu proteîniem; ar atbilstoðu informâciju
papildinâta Zâïu apraksta sadaïa 4.4., kâ arî Lietoðanas instrukcija

Vitalipid N Infant, emulsija infûzijâm Fresenius Kabi AB, Zviedrija 03-0075 II tipa izmaiòas: saskaòâ ar droðîbas informâciju par sojas un arahisa eïïu, kâ arî
olas proteîniem, Zâïu apraksta sadaïâ 4.3. norâdîta kontrindikâcija - paaugstinâta
jutîba pret olas, sojas vai zemesriekstu proteîniem; ar atbilstoðu informâciju
papildinâta Zâïu apraksta sadaïa 4.4., kâ arî Lietoðanas instrukcija

Triginet disperìçjamas tabletes pa 2 mg KRKA d.d., Novo 05-0234 II tipa izmaiòas: izmaiòas Zâïu aprakstâ - sadaïâ 4.4. papildinâts papildinâts, ka
Mesto, Slovçnija piesardzîba nepiecieðama pacientiem, kuriem ir alerìija pret citâm pretepilepsijas

zâlçm; sadaïâ 4.6. papildinâts vispârçjais ar pretepilepsijas zâïu lietoðanu saistîtais
risks un ar lamotrigînu saistîtais risks, palielinâts sejas ðíeltòu gadîjumu bieþums;
sadaïâ 5.3. aprakstîta samazinâta embrija íermeòa masa un aizkavçta skeleta
pârkauloðanâs, vçlâkos periodos pieaug mazuïu mirstîba; atbilstoða Lietoðanas
instrukcija

Triginet disperìçjamas tabletes pa KRKA d.d., Novo 05-0235 II tipa izmaiòas: izmaiòas Zâïu
5 mg; 25 mg; 50 mg; 100 mg; 200 mg; Mesto, Slovçnija 05-0236 aprakstâ - sadaïâ 4.4. papildinâts papildinâts, ka piesardzîba nepiecieðama

05-0237 pacientiem, kuriem ir alerìija pret citâm pretepilepsijas zâlçm; sadaïâ 4.6.
05-0238 papildinâts vispârçjais ar pretepilepsijas zâïu lietoðanu saistîtais risks un ar
05-0239 lamotrigînu saistîtais risks, palielinâts sejas ðíeltòu gadîjumu bieþums; sadaïâ 5.3.

aprakstîta samazinâta embrija íermeòa masa un aizkavçta skeleta pârkauloðanâs,
vçlâkos periodos pieaug mazuïu mirstîba; atbilstoða Lietoðanas instrukcija

Triginet tabletes pa 25 mg; KRKA d.d., Novo 05-0230 II tipa izmaiòas: izmaiòas Zâïu
50 mg; 100 mg; 200 mg Mesto, Slovçnija 05-0231 aprakstâ - sadaïâ 4.4. papildinâts papildinâts, ka piesardzîba nepiecieðama

05-0232 pacientiem, kuriem ir alerìija pret citâm pretepilepsijas zâlçm; sadaïâ 4.6.
05-0233 papildinâts vispârçjais ar pretepilepsijas zâïu lietoðanu saistîtais risks un ar

lamotrigînu saistîtais risks, palielinâts sejas ðíeltòu gadîjumu bieþums; sadaïâ 5.3.
aprakstîta samazinâta embrija íermeòa masa un aizkavçta skeleta pârkauloðanâs,
vçlâkos periodos pieaug mazuïu mirstîba; atbilstoða Lietoðanas instrukcija

Jurnista ilgstoðas darbîbas tabletes UAB �Johnson & 06-0149 II tipa izmaiòas: izmaiòas Zâïu
pa 16 mg; 32 mg; 64 mg; 8 mg Johnson�, Lietuva 06-0150 aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ - tiek veiktas izmaiòas pçc toksikoloìiskiem

06-0151 pçtîjumiem par divâm galvenajâm palîgvielâm (polietilçna oksîdu 200K un
06-0148 polietilçna oksîdu 2000K), ja tos ievada intravenozi; balstoties uz ðiem

neklîniskajiem datiem papildinâti brîdinâjumi ar norâdi, ka tableti nedrîkst
sasmalcinât un ievadît intravenozi, jo tas var izraisît nâvi

Miacalcic Nasal 200, dozçts deguna Novartis Finland Oy, Somija 03-0321 II tipa izmaiòas: Zâïu apraksts un Lietoðanas instrukcija pârveidoti atbilstoði spçkâ
aerosols pa 200 SV devâ, ðíîdums esoðajiem zâïu informâcijas noformçðanas standartiem; papildinâtas Zâïu apraksta

sadaïas 4.2. �Devas un lietoðanas veids� (Miacalcic lietoðanas veids); 4.5.
�Mijiedarbîba ar citâm zâlçm un citi mijiedarbîbas veidi� (vienlaicîga Miacalcic
lietoðana ar litija preparâtiem var izraisît litija lîmeòa pazeminâðanos plazmâ); 4.7.
�Ietekme uz spçju vadît transportlîdzekïus un apkalpot mehânismus� (Miacalcic
var izraisît nogurumu, reiboni un redzes traucçjumus; 4.8. �Nevçlamâs
blakusparâdîbas� (ìeneralizçti izsitumi, nieze); izmainîtas un papildinâtas Zâïu
apraksta sadaïas 5.2. �Farmakokinçtiskâs îpaðîbas� un 5.3. �Preklîniskie dati par
droðîbu�

Angeliq 1 mg/2 mg apvalkotas tabletes Schering AG, Vâcija 05-0094 II tipa izmaiòas: pievienota droðîbas informâcija sadaïâs 4.4. �Îpaði brîdinâjumi un
piesardzîba lietoðanâ� (sievietçm ar iedzimtu angioedçmu estrogçni var saasinât
angioedçmas simptomus; sievietes ar hipertensiju jâârstç atbilstoði vadlînijâm par
hipertensijas terapiju); 4.5. �Mijiedarbîba ar citâm zâlçm un citi mijiedarbîbas
veidi� (vienlaicîga Angeliq un NSPL vai AKE inhibitoru/angiotenzîna II receptoru
antagonistu lietoðana var izraisît kâlija lîmeòa paaugstinâðanos serumâ; sievietçm
ar hipertensiju, kuras lieto Angeliq un antihipertensîvos lîdzekïus, var novçrot
izteiktâku asinsspiediena pazeminâðanos); 5.1. �Farmakodinamiskâs îpaðîbas�
(drosperinona antiminerâlkortikoîdu aktivitâtes dçï sievietçm ar hipertensiju
asinsspiedienu pazeminoðâ darbîba var bût izteiktâka, taèu Angeliq nelieto
hipertensijas ârstçðanai)
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Lamotrigin Actavis disperìçjamas Actavis Nordic A/S, 05-0251 II tipa izmaiòas: izmaiòas Zâïu apraksta sadaïâs 4.4., 4.6., 5.3.
tabletes pa 100 mg; 50 mg; 25 mg Dânija 05-0250

05-0249
Lamotrigin Actavis tabletes pa Actavis Nordic A/S, 05-0248 II tipa izmaiòas: izmaiòas Zâïu apraksta sadaïâs 4.4., 4.6., 5.3.

100 mg; 50 mg; 25 mg Dânija 05-0247
05-0246

Lescol, kapsulas pa 40 mg Novartis Finland Oy, Somija 96-0079 II tipa izmaiòas: Zâïu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ papildinâta droðîbas
informâcija - papildinâtas sadaïas �Devas un lietoðanas veids� par devâm
pieauguðajiem un nâtrija saturu kapsulâ; sadaïâ �Îpaði brîdinâjumi un piesardzîba
lietoðanâ� papildinâts - miopâtija, lietojot fluvastatînu kombinâcijâ ar kolhicînu;
papildinâta mijiedarbîba ar kolhicînu; sadaïâ �Nevçlamâs blakusparâdîbas�
papildinâts pankreatîts

Lescol XL, ilgstoðas darbîbas tabletes pa 80 mg Novartis Finland Oy, Somija 00-0939 II tipa izmaiòas: Zâïu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ papildinâta droðîbas
informâcija - papildinâtas sadaïas �Devas un lietoðanas veids� par devâm
pieauguðajiem un nâtrija saturu kapsulâ; sadaïâ �Îpaði brîdinâjumi un piesardzîba
lietoðanâ� papildinâts - miopâtija, lietojot fluvastatînu kombinâcijâ ar kolhicînu;
papildinâta mijiedarbîba ar kolhicînu; sadaïâ �Nevçlamâs blakusparâdîbas�
papildinâts pankreatîts

Omnic ilgstoðas darbîbas Astellas Pharma Europe 00-0498 II tipa izmaiòas: papildinâta informâcija tamsulosînu saturoðu zâïu
kapsulas pa 0,4 mg B.V., Nîderlande dokumentâcijâ par intraoperatîva kustîgas varavîksnenes sindroma (IKVS) risku

kataraktas operâcijas laikâ, ja pacients lieto tamsulosînu; doti attiecîgi lietoðanas
droðîbas ieteikumi; attiecîgi papildinâtas blakusparâdîbas un lietoðanas instrukcija

Omnic Tocas ilgstoðas darbîbas Astellas Pharma Europe 05-0100 II tipa izmaiòas: papildinâta informâcija tamsulosînu saturoðu zâïu
tabletes pa 0,4 mg B.V., Nîderlande dokumentâcijâ par intraoperatîva kustîgas varavîksnenes sindroma (IKVS) risku

kataraktas operâcijas laikâ, ja pacients lieto tamsulosînu; doti attiecîgi lietoðanas
droðîbas ieteikumi; attiecîgi papildinâtas blakusparâdîbas un lietoðanas instrukcija

Tevanate tabletes pa 70 mg Teva Pharma B.V., 06-0033 II tipa izmaiòas: papildinâta droðîbas informâcija - Zâïu apraksta sadaïâs 4.4. un
Nîderlande 4.8. pievienota informâcija, ka pacientçm, kas tikuðas ârstçtas ar bifosfonâtiem,

tai skaitâ alendronskâbi, ziòots par þokïa osteonekrozi
Urostad ilgstoðas darbîbas Stada Arzneimittel AG, Vâcija 05-0618 II tipa izmaiòas: Zâïu aprakstâ pievienots brîdinâjums par novçrotu ðauras zîlîtes

cietas kapsulas pa 0,4 mg jeb intraoperatîvu kustîgas varavîksnenes sindromu - IKVS (Intraoperative Floppy
Iris Syndrome, IFIS), kas var rasties tamsulosîna lietoðanas laikâ; attiecîgi
papildinâtas blakusparâdîbas un Lietoðanas instrukcija

Diclac zarnâs ðíîstoðas tabletes pa 25 mg Sandoz d.d., Slovçnija 05-0300 II tipa izmaiòas: Zâïu aprakstâ, Lietoðanas instrukcijâ un maríçjumâ iekïauta
brîdinoðâ informâcija par laktozi

Feiba 1000 V; 500 V pulveris un ðíîdinâtâjs Baxter AG, Austrija 02-0159 II tipa izmaiòas: izmaiòas Zâïu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ - pievienota
infûziju ðíîduma pagatavoðanai, pulveris 02-0158 droðîbas informâcija attiecîbâ uz vîrusu droðîbu
injekcijâm 1000 SV + ðíîdinâtâjs; 500 SV +
ðíîdinâtâjs

Meronem 1 g; 500 mg pulveris i.v. AstraZeneca UK Limited, 98-0293 II tipa izmaiòas: izmaiòas Zâïu aprakstâ un Lietoðanas
injekciju ðíîduma pagatavoðanai Lielbritânija 98-0292 instrukcijâ 4.1. �Indikâcijas�, 4.2. �Devas un lietoðanas veids�, 4.4. �Îpaði

brîdinâjumi un piesardzîba lietoðanâ�, 4.8. �Nevçlamâs blakusparâdîbas� un 5.1.
�Farmakokinçtiskie pçtîjumi�

Videx 100 mg; 25 mg koðïâjamas Bristol-Myers Squibb 05-0226 II tipa izmaiòas: Zâïu aprakstâ pievienota informâcija
vai disperìçjamas tabletes Eesti AS, Igaunija 05-0225 brîdinâjumu un blakusparâdîbu apakðpunktos par fatâlu aknu mazspçju un

perifçru neiropâtiju, pankreatîtu un simptomâtisku hiperlaktâtçmiju/laktacidozi, kas
iespçjama pacientiem,kas vienlaiku lieto ribavirînu ar vai bez stavudîna (ðî
kombinâcija atzîta par potenciâli bîstamu)

Videx EC 250 mg; 400 mg zarnâs Bristol-Myers Squibb 05-0227 II tipa izmaiòas: Zâïu aprakstâ pievienota informâcija
ðíîstoðas cietas kapsulas Eesti AS, Igaunija 05-0228 brîdinâjumu un blakusparâdîbu apakðpunktos par fatâlu aknu mazspçju un

perifçru neiropâtiju, pankreatîtu un simptomâtisku hiperlaktâtçmiju/laktacidozi, kas
iespçjama pacientiem,kas vienlaiku lieto ribavirînu ar vai bez stavudîna (ðî
kombinâcija atzîta par potenciâli bîstamu)

Videx 100 mg; 25 mg koðïâjamas Bristol-Myers Squibb 05-0226 II tipa izmaiòas: Zâïu aprakstâ pievienota informâcija par didanozîna mijiedarbîbu
vai disperìçjamas tabletes Eesti AS, Igaunija 05-0225 ar allopurinolu un ribavirînu brîdinâjumu un blakusparâdîbu apakðpunktos, kâ arî

pievienota informâcija brîdinâjumu un blakusparâdîbu apakðpunktos par
osteonekrozes attîstîbas gadîjumiem pacientiem ar zinâmiem riska faktoriem, ar
progresçjoðu HIV slimîbu vai ilgstoðu kombinçto antiretrovirâlo terapiju

Videx EC 250 mg; 400 mg; Bristol-Myers Squibb 05-0227 II tipa izmaiòas: Zâïu aprakstâ pievienota informâcija par didanozîna mijiedarbîbu
zarnâs ðíîstoðas cietas kapsulas Eesti AS, Igaunija 05-0228 ar allopurinolu un ribavirînu brîdinâjumu un blakusparâdîbu apakðpunktos, kâ arî

pievienota informâcija brîdinâjumu un blakusparâdîbu apakðpunktos par
osteonekrozes attîstîbas gadîjumiem pacientiem ar zinâmiem riska faktoriem, ar
progresçjoðu HIV slimîbu vai ilgstoðu kombinçto antiretrovirâlo terapiju

Gadovist 1,0 mmol/ ml, ðíîdums i.v. injekcijâm Schering AG, Vâcija 02-0070 II tipa izmaiòas: Zâïu apraksta apakðpunkts 4.4. papildinâts ar droðîbas
informâciju par nefrogçno sistçmisko fibrozi (NSF) pacientiem ar smagiem nieru
darbîbas traucçjumiem, lietojot gadolîniju saturoðas kontrastvielas; atbilstoði
papildinâta Lietoðanas instrukcija

Magnevist, ðíîdums injekcijâm 0,5 mmol/ ml Schering AG, Vâcija 98-0027 II tipa izmaiòas: Zâïu apraksta apakðpunkts 4.4. un 4.8. papildinâts ar droðîbas
informâciju par nefrogçno sistçmisko fibrozi (NSF) pacientiem ar smagiem nieru
darbîbas traucçjumiem, lietojot gadolîniju saturoðas kontrastvielas; papildinâts
apakðpunkts 4.9. norâdot, ka �pacientiem ar nieru bojâjumu jâkontrolç nieru
funkciju râdîtâji; Magnevist var izvadît no organisma ar hemodialîzes palîdzîbu�;
atbilstoði papildinâta Lietoðanas instrukcija

Omniscan, ðíîdums injekcijâm 0,5 mmol/ ml Amersham Health 99-0139 II tipa izmaiòas: Zâïu apraksta apakðpunkts 4.4. papildinâts ar droðîbas
AS, Norvçìija informâciju par nefrogçno sistçmisko fibrozi (NSF) pacientiem ar smagiem nieru

darbîbas traucçjumiem, lietojot gadolîniju saturoðas kontrastvielas
Primovist 0,25 mmol/ ml ðíîdums injekcijâm Schering AG, Vâcija 04-0409 II tipa izmaiòas: Zâïu apraksta apakðpunkts 4.4. papildinâts ar droðîbas

informâciju par nefrogçno sistçmisko fibrozi (NSF) pacientiem ar smagiem nieru
darbîbas traucçjumiem, lietojot gadolîniju saturoðas kontrastvielas; atbilstoði
papildinâta Lietoðanas instrukcija
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Ârstniecîbas lîdzekïa nosaukums, zâïu Starptautiskais nosaukums Zâïu reìistrâcijas Farmakotera- ATÍ kods Reìistrâ- Izplatîðana
forma un dozçjums apliecîbas îpaðnieks peitiskâ grupa cijas Nr.

Act-HIB, Liofilizâts un ðíîdinâtâjs pilnðïircç Polysaccharidum Sanofi Pasteur S.A., Francija Haemophilus influenzae b J07AG01 95-0028 Pr.
Haemophilus influenzae typus b tipa infekciju slimîbu vakcîna

Aknefûgs oksîds mild 10 %, Gels 10 % Benzoylis peroxidum Dr. August Wolff GmbH & dermatoloìisks lîdzeklis D10AE01 98-0856
Co. Arzneimittel, Vâcija

Alpicort F ðíîdums, Prednisolonum, Acidum Dr. August Wolff GmbH & dermatoloìisks lîdzeklis D07XA02 95-0207 Pr.
Uz âdas lietojams ðíîdums salicylicum, Estradioli benzoas Co. Arzneimittel, Vâcija
Amlodipine Winthrop 5 mg; 10 mg°, Amlodipini maleas Winthrop Medicaments, kalcija kanâlu blokators C08CA01 05-0466 Pr.
tabletes Francija 05-0467 Pr.
Ampicilîns 500 mg, Tabletes Ampicillinum Polfa Tarchomin S.A., Polija antibiotisks lîdzeklis J01CA01 97-0176 Pr.
Antelepsîns 1, Tabletes Clonazepamum AWD.Pharma GmbH & pretepilepsijas lîdzeklis N03AE01 96-0397 Pr.III

Co. KG, Vâcija
Antigripîns, Putojoðas tabletes Paracetamolum, Natur Produkt France, Francija pretsaaukstçðanâs lîdzeklis N02BE51 00-1264  

Chlorphenaminum,
Acidum ascorbicum

Aprovels 150 mg;300 mg;75 mg, Tabletes Irbesartanum Sanofi Pharma Bristol-Myers angiotensîna II receptoru C09CA04 98-0465 Pr.
Squibb SCN, Francija antagonists, 98-0466 Pr.

antihipertensîvs lîdzeklis 98-0464 Pr.
Arava 10 mg; 100 mg; 20 mg, Leflunomidum Aventis Pharma Deutschland imûnsupresants L04AA13 03-0250 Pr.
Apvalkotas tabletes GmbH, Vâcija 03-0252 Pr.

03-0251 Pr.
Arketis 10 mg; 30 mg, tabletes Paroxetinum Medochemie Ltd., Kipra antidepresants N06AB05 06-0134 Pr.

06-0135 Pr.
Arketiss 20 mg, Tabletes Paroxetinum Medochemie Ltd., Kipra antidepresants N06AB05 04-0080 Pr.
Austrâlijas tçjaskoka eïïas pieniòð Oleum Melaleucae alterni SIA �Natur Produkts�, Latvija dermatoloìisks lîdzeklis D11AX 02-0001
sejai un íermenim, Emulsija Folium, Tocopheroli acetas,

Dexpanthenolum
Azivoks, Kapsulas pa 250 mg Azithromycinum Wockhardt Ltd, Indija antibakteriâls lîdzeklis J01FA10 01-0333 Pr.
Beklate Akvanase, Deguna aerosols Beclometasoni dipropionas Cipla (UK) Ltd., Lielbritânija kortikosteroîds R01AD01 02-0018 Pr.
Betaksa 20 mg apvalkotas tabletes, Betaxololi hydrochoridum Zentiva a.s., Slovâkija bçta adrenoblokators C07AB05 05-0290 Pr.
Betnovate krçms, Krçms 0,1 % Betamethasoni valeras GlaxoSmithKline Latvia glikokortikoîds, D07AC01 97-0285 Pr.

SIA, Latvija dermatoloìisks lîdzeklis
Betnovate ziede, 0,1 %, Betamethasonum GlaxoSmithKline Latvia kortikosteroîds, D07AC01 01-0207 Pr.

SIA, Latvija dermatoloìisks lîdzeklis
Bisakodils, Tabletes pa 0,005 g Bisacodylum Stirolbiofarm Baltikum caurejas lîdzeklis A06AB02 03-0222

SIA, Latvija
Cefuroksîms �Biochemie� 1500 mg, Cefuroximum natricum Biochemie Austria, Austrija antibiotisks lîdzeklis J01DC02 02-0016 Pr.
Pulveris injekcijâm 1500 mg, i.m., i.v.
Centrum Silver, Tabletes Vitamins and minerals Wyeth Lederle Pharma GmbH, multivitamîni ar A11AA03 98-0009

Division Whitehall, Austrija minerâlvielâm
Ciklodols, Tabletes pa 0,002 g Trihexyphenidyl hydrochloridum ICN Oktjabrj AAS, Krievija pretparkinsonisma lîdzeklis N04AA01 00-0878 Pr.
Cilvçka normâlais imûnglobulîns, Immunoglobulinum SIA �BaltijasTerapeitiskais imûnglobulînu lîdzeklis J06BA02 95-0359 Pr.
Ðíîdums injekcijâm 10 % humanum normale Serviss�,Valsts Asinsdonoru

Centrs, Latvija
Cold Symptoms Relief, Dextromethorphani Major Pharmaceuticals, pretsaaukstçðanâs lîdzeklis N02BE51 94-0302
Apvalkotas tabletes hydrobromidum, Inc., ASV

Pseudoephedrini
hydrochloridum,
Chlorphenamini maleas,
Paracetamolum

Dimedrols, Tabletes pa 0,05 g Diphenhydraminum AAS �Farmakon�, Krievija prethistamîna lîdzeklis R06AA02 01-0224 Pr.
Doksiciklîns, Kapsulas pa 100 mg Doxycyclinum Polfa Tarchomin S.A., Polija antibiotisks lîdzeklis J01AA02 96-0342 Pr.
Doktor Mom augu sîrups pret klepu, Ocimum sanctum, Glycyrrhiza Unique Pharmaceutical pretklepus lîdzeklis R05CA 00-1136  
Sîrups glabra, Curcuma longa, Zingiber Laboratories, Indija

officinale, Adhatoda vasika, etc.
Doktor Mom ziede pret Oleum eucalypti, Oleum Unique Pharmaceutical pretsaaukstçðanâs lîdzeklis R05X 00-0954  
saaukstçðanos, Ziede Terebinthinae, Oleum Myristici, Laboratories, Indija

Thymolum, Camphora,
Mentholum

Dolmens, Apvalkotas tabletes pa 25 mg Dexketoprofenum Berlin-Chemie AG/ Menarini nesteroidâls M01AE17 02-0020 Pr.
Group, Vâcija pretiekaisuma lîdzeklis

Dþungïi ar minerâlvielâm, Retinoli acetas, Beta Sagmel, Inc., ASV multivitamîni ar A11AA03 00-0852  
Koðïâjamas tabletes Carotenum, Colecalciferolum, minerâlvielâm

Tocopheroli acetas, Acidum
ascorbicum, Acidum folicum,
Thiaminum, Riboflavinum,
Niacinamidum, etc.

Eifilîns 2,4 %, Ðíîdums injekcijâm 2,4 % Aminophyllinum A/S �Kalceks�, Latvija bronholîtisks lîdzeklis R03DA05 94-0020 Pr.
Eimovâts krçms, 0,05% Clobetasone butyrate Glaxo Group Ltd., Lielbritânija dermatoloìisks lîdzeklis D07AB01 99-0393 Pr.
Eimovâts ziede, 0,05 % Clobetasonum Glaxo Group Ltd., kortikosteroîds, D07AB01 97-0522 Pr.

Greenford, Lielbritânija dermatoloìisks lîdzeklis
Einoktîns 10 mg, Tabletes Nitrazepamum Gedeon Richter Ltd., Ungârija miega lîdzeklis N05CD02 96-0468 Pr.III
Enafrils, Tabletes Enalaprilum, SC Concern STIROL, Ukraina AKE inhibitors, C09BA02 01-0448 Pr.

Hydrochlorothiazidum  antihipertensîvs +
diurçtisks lîdzeklis

No Zâïu reìistra izslçgtâs zâles
Izslçgtas no LR Zâïu reìistra daþâdu iemeslu dçï (beidzies reìistrâcijas apliecîbas derîguma termiòð,
atsauktas no LR Zâïu reìistra pçc raþotâjsabiedrîbas iniciatîvas, zâles reìistrçtas centralizçti)
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Enalaprils 10 mg; 2,5 mg; 20 mg; Enalaprili maleas Olaines íîmiski-farmaceitiskâ AKE inhibitors, C09AA02 01-0425 Pr.
5 mg, Tabletes rûpnîca �Olainfarm�, Latvija antihipertensîvs lîdzeklis 01-0423 Pr.

01-0426 Pr.
01-0424 Pr.

Enalaprils-Mepha 10 mg, Tabletes Enalaprili maleas Mepha Lda., Portugâle AKE inhibitors C09AA02 03-0195 Pr.
Enbrels, Pulveris 25 mg un ðíîdinâtâjs Etanerceptum Wyeth-Lederle Pharma imûnsupresants L04AA11 01-0443 Pr.II imun
injekciju ðíîduma pagatavoðanai GmbH, Austrija
Farmatons kapsulas, Kapsulas Vitamins and minerals Norameda UAB, Lietuva polivitamînu preparâts A11AA03 96-0549

ar minerâlvielâm
Feminons, Ðíîdums - homeopâtiskie pilieni Pulsatilla pratensis, Vitex Cesra Arzneimittel homeopâtisks lîdzeklis G03X 94-0189

agnus-castus, Chelidonium GmbH & Co.KG, Vâcija
majus, Cimicifuga racemosa,
Phosphorus, Calcium carboni-
cum D6, Hamamelis virginiana

FSME IMMUN 0,25 ml Junior, Tick-borne encephalitis Baxter AG, Austrija vakcîna pret çrèu encefalîtu J07BA01 03-0400 Pr.
Suspensija injekcijai pilnðïircç virus antigen
FSME-IMMUN 0,5 ml, Suspensija TBR virus antigen Baxter AG, Austrija vakcîna pret çrèu encefalîtu J07BA01 04-0139 Pr.
injekcijai pilnðïircç 2,4 mkg/ 0,5 ml (inaktivçta)
Gentamicîns 40 mg/ ml, Gentamicinum Polfa Tarchomin S.A., Polija antibiotisks lîdzeklis J01GB03 96-0199 Pr.
Ðíîdums injekcijâm
Hamatopan 100 mg; 50 mg, Ferrosi sulfas Dr. August Wolff GmbH & antiançmisks lîdzeklis B03AA07 00-0682
apvalkotas tabletes Co. Arzneimittel, Vâcija 00-0681
Hamatopan F, apvalkotas tabletes Acidum folicum, Ferrosi sulfas Dr. August Wolff GmbH & antiançmisks lîdzeklis B03AD03 00-0680

Co. Arzneimittel, Vâcija
Heliksors A  0,01 mg; 0,1 mg, Ðíîdums Viscum album subspecies Helixor Heilmittel imûnmodulators L01CX 03-0532 Pr.
injekcijâm 0,01 mg/ ml; 0,1 mg/ml Abietis GmbH&Co. KG, Vâcija 03-0533 Pr.
Heliksors M  0,01 mg; 0,1 mg, Ðíîdums Viscum album subspecies Mali Helixor Heilmittel GmbH& imûnmodulators L01CX 03-0541 Pr.
injekcijâm 0,01 mg/ ml;0,1 mg/ml Co. KG, Vâcija 03-0542 Pr.
Heliksors P  0,01 mg; 0,1 mg, Ðíîdums Viscum album subspecies Pini Helixor Heilmittel GmbH& imûnmodulators L01CX 03-0550 Pr.
injekcijâm 0,01 mg/ ml; 0,1 mg/ml Co. KG, Vâcija 03-0551 Pr.
Hemofîls M 1000 SV;250 SV;500 SV, Factor VIII coagulationis Baxter S.A., Beïìija asinsreci veicinoðs lîdzeklis B02BD02 02-0079 Pr.
Pulveris injekcijâm ar ðíîdinâtâju humanus cryodesiccatus 96-0442 Pr.

02-0078 Pr.
Keteks, Apvalkotas tabletes pa 400 mg Telithromycinum Aventis Pharma S.A., Francija antibiotisks lîdzeklis J01FA 02-0038 Pr.
Klofelîns 0,01 %, Clonidini hydrochloridum A/S �Kalceks�, Latvija antihipertensîvs lîdzeklis C02AC01 96-0088 Pr.
Ðíîdums injekcijâm 0,01 %
Krçms pret pinnçm ar Oleum Melaleucae alterni SIA �Natur Produkts�, Latvija dermatoloìisks lîdzeklis D11AX 02-0003  
Austrâlijas tçjaskoka eïïu Folium, Tocopheroli acetas,

Dexpanthenolum, Elastinum,
Squalane

Lantuss 100 SV/ ml OptiSet, Ðíîdums Insulinum glarginum Aventis Pharma Deutschland pretdiabçta lîdzeklis A10AE04 02-0223 Pr.
 injekcijâm 3 ml kârtridþâ, kas ievietots GmbH, Vâcija
pildspalvâ-injektorâ
Lantuss 100 SV/ ml, Ðíîdums injekcijâm Insulinum glarginum Aventis Pharma Deutschland pretdiabçta lîdzeklis A10AE04 02-0225 Pr.
100 SV/ ml flakonos pa 5 ml un 10 ml GmbH, Vâcija
Lantuss 100 SV/ ml, Ðíîdums injekcijâm Insulinum glarginum Aventis Pharma Deutschland pretdiabçta lîdzeklis A10AE04 02-0224 Pr.
100 SV/ ml kârtridþâ pa 3 ml GmbH, Vâcija
Limfoglobulîns, Ðíîdums infûzijâm Equine anti-human Genzyme Europe B.V., antilimfocitârais L04AA03 96-0189 Pr.II imun

thymocite immunoglobulin Nîderlande imûnglobulîns (zirga)
Linola H Fett N 0,4 %, krçms Prednisolonum Dr. August Wolff GmbH & glikokortikoîds, D07AA03 97-0284 Pr.

Co. Arzneimittel, Vâcija dermatoloìisks lîdzeklis
Linola HN 0,4 %,, krçms Prednisolonum Dr. August Wolff GmbH & glikokortikoîds, D07AA03 00-1160 Pr.

Co. Arzneimittel, Vâcija dermatoloìisks lîdzeklis
Linola-sept 0,5% krçms, Clioquinolum Dr. August Wolff GmbH & antiseptisks lîdzeklis D08AH30 00-0908
Krçms 0,5 g/100 g Co. Arzneimittel, Vâcija
Livol Multi Total bçrniem ar apelsînu   Dansk Droge A/S, Dânija multivitamîni ar A11AA03 96-0410
garðu, Sûkâjamas tabletes  minerâlvielâm
Lûpu balzams ar Austrâlijas Oleum Melaleucae alterni SIA �Natur Produkts�, Latvija dermatoloìisks lîdzeklis D11AX 02-0002  
tçjaskoka eïïu Folium, Tocopheroli acetas,

Allantoinum
Megalotekts, Immunoglobulinum Biotest Pharma GmbH, Vâcija imûnglobulînu lîdzeklis J06BB09 96-0190 Pr.II imun.
Ðíîdums infûzijai 100 mg/ ml cytomegalovirus humanum
Metronidazols, Ðíîdums intravenozâm Metronidazolum AS Grindeks, Latvija antibakteriâls lîdzeklis J01XD01 96-0563 Pr.
infûzijâm 500 mg/ 100 ml
Metrogils gels,  Gels 1 % Metronidazolum Unique Pharmaceutical pretmikrobu lîdzeklis D06BX01 00-0278 Pr.

Laboratories, Indija
Multiload Cu 375, Intrauterîna   Multilan AG, Îrija pretapaugïoðanâs lîdzeklis G02BA02 97-0657 Pr.
kontraceptîva spirâle
Neonutrîns 5 % ; 10 %; 15 %, Histidinum, Lysinum Infusia a.s., Èehija parenterâlâs baroðanas B05BA02 01-0343 Pr.
Ðíîdums infûzijâm monohydricum, Isoleucinum, lîdzeklis 01-0344 Pr.

Leucinum, Methioninum, 01-0345 Pr.
Phenylalaninum, Threoninum,
Tryptophanum, Valinum,
Acetylcysteinum, etc.

Nikotinels ar augïu garðu 2 mg; Nicotinum Novartis Finland Oy, Somija pretsmçíçðanas lîdzeklis N07BA01 04-0338
4 mg, Koðïâjamâ gumija 04-0339
Nikotinels ar piparmçtru garðu 2 mg; Nicotinum Novartis Finland Oy, Somija pretsmçíçðanas lîdzeklis N07BA01 98-0776
4 mg, Koðïâjamâ gumija 98-0777
Orasepts, Aerosols Phenolum Sagmel, Inc., ASV antiseptisks, vietçjâs R02AA19 01-0078  

anestezijas lîdzeklis
Pantenols. Balzams lûpâm, Krçms Dexpanthenolum, Tocopheroli SIA �Natur Produkts�, Latvija dermatoloìisks lîdzeklis D03AX03 01-0428

acetas, Allantoinum
Paroxetin Nycomed 20 mg°, Paroxetinum Nycomed Danmark antidepresants N06AB05 05-0413 Pr.
apvalkotas tabletes ApS, Dânija
Pelokss-400, Apvalkotas Pefloxacinum Wockhardt Ltd, Indija antibakteriâls lîdzeklis J01MA03 01-0332 Pr.
tabletes pa 400 mg
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Piramil  tabletes Ramicor Hexal AG, Vâcija 04-0386;04-0387;
04-0388;04-0389

Plavikss, Apvalkotas tabletes pa 75 mg Clopidogrelum Sanofi Pharma Bristol-Myers antiagregants B01AC04 99-0026 Pr.
Squibb SCN, Francija

Propolisa biezais ekstrakts, Extractum Propolisi spissum SIA �Deiro�, Latvija tautas dziedniecîbas lîdzeklis D08AX 96-0567
Biezais ekstrakts
Propolisa tinktûra, Tinktûra 1:10 Tinctura Propolis SIA �Deiro�, Latvija pretiekaisuma lîdzeklis D08AX 96-0624  
Propolisa tinktûra, Tinktûra 2:10; 3:10 Tinctura Propolis SIA �Deiro�, Latvija pretiekaisuma lîdzeklis D08AX 01-0466

01-0467
Riluteks 50 mg, Apvalkotas tabletes Riluzolum Aventis Pharma S.A., Francija neiroloìisks lîdzeklis N07XX02 98-0556 Pr.
Smiltsçrkðíu eïïa, Eïïa Oleum Hippopheae SIA �Deiro�, Latvija vitamînu preparâts A11JC 96-0568
Solu-kortefs 250 mg, Sterils pulveris Hydrocortisonum Pharmacia N.V./S.A., Beïìija kortikosteroîds H02AB09 02-0080 Pr.
Sore Throat Spray, Aerosols 1,4 % Phenolum Major Pharmaceuticals, antiseptisks lîdzeklis R02AA19 96-0069  

Inc., ASV
Spartocîns 105 mg, Ferri aspartas UCB Pharma Oy, Somija dzelzs preparâts B03AA09 00-0912
Granulas ðíîduma pagatavoðanai
Spartocîns, Apvalkotas tabletes pa 250 mg Ferri aspartas UCB Pharma Oy, Somija dzelzs preparâts B03AA09 00-1263
Struktolipîds 20 %, Purified structured triglyceride Fresenius Kabi AB, Zviedrija parenterâlâs B05BA02 02-0009 Pr.
Emulsija infûzijai 200 mg/ ml baroðanas lîdzeklis
Supozitoriji rektâlie ar smiltsçrkðíu Oleum Hippopheae SIA �Deiro�, Latvija proktoloìisks lîdzeklis V03AX 96-0511  
eïïu 0,5 g, Supozitoriji
Terakaps 131, Kapsulas Natrii iodidum GE Healthcare Limited, radioterapeitisks lîdzeklis V10XA01 02-0008 Pr.II rad.
pa 37 MBq - 5,55 GBq Lielbritânija
Teraumons 2 mg, Tabletes Terazosinum Smaller S.A., Spânija uroloìisks, G04CA03 04-0304 Pr.

prostatoterapeitisks lîdzeklis
Tîroðs gels ar Austrâlijas tçjaskoka eïïu Oleum Melaleucae alternifoliae, Natur Produkts Ltd., Latvija dermatoloìisks lîdzeklis D11AX 01-0429
problemâtiskas un taukainas sejas Dexpanthenolum, Allantoinum
âdas mazgâðanai
Triaklims, Apvalkotas tabletes Estradiolum, Gedeon Richter Ltd., Ungârija pretapaugïoðanâs lîdzeklis G03AA05 03-0080 Pr.

Norethisteroni acetas
Tri-V Plus, Apvalkotas tabletes Betacarotenum, Alpha- Sagmel, Inc., ASV vitamînu preparâts A11JA 00-1265  

Tocopheroli acetas, Acidum
ascorbicum, Cuprum, Zincum,
Selenium, etc.

Validols-UVI, Tabletes pa 0,06 g Menthylii isovaleras, Mentholum A/S �Ufavita�, Krievija koronâros asinsvadus C01EX 00-0754  
paplaðinoðs lîdzeklis

Videkss 100 mg, Tabletes Didanosinum Bristol-Myers Squibb pretvîrusu lîdzeklis J05AF02 02-0032 Pr.
Pharmaceuticals Ltd.,
Lielbritânija

Videkss EC 200 mg; 400 mg, Zarnâs Didanosinum Bristol-Myers Squibb pretvîrusu lîdzeklis J05AF02 03-0234 Pr.
ðíîstoðas kapsulas, cietas Pharmaceuticals Ltd., 03-0235 Pr.

Lielbritânija
Vikasols, Ðíîdums injekcijâm 1 % Menadioni natrii bisulfis A/S �Kalceks�, Latvija asinsreci veicinoðs lîdzeklis B02BA 96-0043 Pr.
Zenalb 20; 4,5 cilvçka albumîna Albumini humanum BPL, Bio Products plazmas aizstâjçjs B05AA01 05-0294 Pr.
20 % ; 4,5 %, ðíîdums infûzijâm Laboratory, Lielbritânija 05-0293 Pr.
Ziede �Geikamens�, Ziede Camphora racemica, A/S Rîgas farmaceitiskâ kairinoðs lîdzeklis M02AX10 99-0749

Mentholum racemicum, Oleum fabrika, Latvija
eucalypti, Oleum Caryophyllorum

° Zâles reìistrçtas savstarpçjâs atzîðanas procedûrâ


