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Balva par labu darbu
ir pasa darba

(Emersons)

Ir adventes laiks, Tstais bridis,
lai paskatitos atpakal un vienlaikus
ar ceribam un ticibu raudzitos uz
prieksu.

Par paveikto, biitu jasaka, ka,
par spiti dazadiem apgritinoSiem
apstakliem, Zalu valsts agenttras
darbinieku komanda ik dienu
veikusi  atbildigu  darbu, ta
apjoms bijis lielaks par planoto,
daudz komplic&tu un sarezgitu
jautajumu. TieS$i komplicétiba ir
tas apstaklis, kas veido agenttiras
darba stilu; informacijas apmainu
sava starpa un ar citu valstu
agentiru  kolégiem, pastavigu
macisanos, kolegialas diskusijas, ieskaitot prata vétras, vietéju un
parrobezu IT atbalsta izmantoSanu, atvértu sadarbibu ar klientiem
un socialajiem partneriem.

Tapat ka visas iestades, valsts un privatajas, butisks raditajs ir
darba efektivitate (angl. effectiveness), ar to saprotot, vai veikti
planotie darba uzdevumi. Tacu Tpasi nozimiga ierobezotu finansu
un cilvéku resursu apstaklos ir produktivitate (angl. efficiency), ar
to domajot, vai uzdevumi paveikti, pieejamos resursus izmantojot
iesp&jami racionali. M@s pastavigi mekl&jam iesp€jas uzlabot
darba procediiras, veidot tas iespgjami logistiski racionalas un
atras. Piemé&ram, lai sniegtu klientiem pakalpojumus viena vieta,
gan dokumentu iesniegSanu un sanemsanu, gan ar1 konsultacijas
par jautajumiem, kur nav vajadziga Tpasa tikSanas ar ekspertiem
vai vadibu, izveidojam klientu apkalpoSanas punktu. Uzskatam,
ka tas ir izdevigi gan klientiem, jo visus vienkarSos jautajumus
agentiira var nokartot viena kabineta, gan agentiirai, jo neesam
tik bagati, lai varétu atlauties terét ekspertu laiku darbiem, ko
labi var veikt savas kompetences ietvaros atbalsta funkciju
kolggi. Zinu, ka klienti v€létos, lai kabineta darba laiks butu
astonas stundas diena. Diemzg€l tas nav iesp€jams, jo iesniegtie
dokumenti ir jaievada lietvedibas sist€mas, lai tie saktu apriti
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agentira, to skaits vienmer ir liels (vid&ji 150 dokumenti diena),
tapéc tam japaredz ari atbilstoss stundu skaits. Lik, piemérs, ka
meés censamies palielinat darba produktivitati. Cienfjamie klienti,
aicinu Jus saprast situaciju un mis atbalstit, organiz&t savu darbu,
konstruktivi sadarboties, més labprat uzklausisim priekslikumus,
ja, jusuprat, vajadzigas kadas izmainas.

Tapat ka lidz §im, agenturas kolégi sniedz konsultacijas par
komplicétiem jautajumiem. No p&dgjo gadu pieredzes varam
teikt, ka atseviskos gadijumos mums uzdotie jautajumi jau biitu
vertgjami ka zinatniskas konsultacijas, ko citu valstu agenttras
var sanemt tikai par lielu samaksu. Agentra sniedz ari vél citus
pakalpojumus, par ko netick sanemts finanséjums, dala no tiem
ir starptautiskas darba daliSanas ietvaros veiktas ekspertizes. Ir
arT gadijumi, kad komersanti rikojas nekorekti un v€las izmantot
valsts iestades darbinieku resursus savas darba dalas (komersanta
parstavja pienakumu) veik$anai. Sadi gadfjumi sarfigtina, jo més
uzdro§inamies uzskatit sevi par komersantiem lidzvertigiem
profesionaliem partneriem.

Sogad agentira nodrosinajusi  iesp&ju  registracijas
dokumentacijas lictas iesniegt speciala elektroniska  formata
(e-CTD). Tadu iesniegumu ir jau vairak par tikstoti! Sadarbibas
procediiru racionalizacijai un paatrinasanai piedavajam izmantot
arT tematiskas pastkastes, kas paredz€tas konkretu procediiru
dokumentiem. Pieméram, np _pi@zva.gov.lv, Translations MRP-
DCP@zva.gov.lv. un citas. IT sistémas plasaka izmantoSana
lauj samazinat administrativam darbibam nepiecieSamo laiku,
piem@ram, tas attiecinams uz registracijas apliecibu un lémumu
izsniegSanu.

Finansu konteksta v€lo informét, ka agentiira Sogad (lidz
01.12.2010.) no 28 komersantiem sapémusi un Vert&jusi
iesniegumus par 338 zalu atbrivoSanu no parregistracijas
uzraudzibas gada maksas. Klientiem pozitivi [@mumi pienemti
visos gadijumos, ja bijusi izpilditi noteiktie nosacijumi. Kopgja
summa, kas tadgjadi nav ienakusi valsts kas€, ir Ls 118 300,
savukart atteikumi pienemti par 134 produktiem, kas naudas
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izteiksmé veido Ls 46 900. Sadas atlaizu sistémas mérkis ir
saglabat Latvijas tirg registrétas zales un nodro$inat pieejamibu
pacientiem ari tad, ja tas vajadzigas neliela daudzuma un tapéc
apgrozijums ir mazs (mazaks par Ls 1500).

Planojot agentiiras darbu nakamajos gados un paredzot ari
turpmak arvien pieaugosu funkciju, atbildibu un iesniegumu
skaitu, lietu komplicétibas paliclinasanos, vélos uzsvért, ka
pastavigo darbu parvaldiba un efektivitate tiesi atkariga arT no
strat€giskas planosanas.

Agentira meklg lidzsvaru starp nacionalo regulgjumu un
starptautiskajam aktivitatém. Valsts parvaldes administrativie
nosacijumi ir apgritino$i ne tikai komersantiem, tie ir parak
birokratiski arT miisuprat. Nav bijusas nopietnas diskusijas un
lémumi par uz risku balstitu pieeju formalas administrativas
procediiras. Reizém ir sajita, ka misu valsti lielakais ienaid-
nicks esam m@s pasi; sadaloties  ier€dnu, komersantu un
nevalstisko organizaciju nometn@s, nepietickami sadarbojoties,
nevarot un nevéloties uz lietam paskatities no pacienta un
sabiedribas interesém ilgtermina, izter&jot energiju un laiku
nevajadzigos stridos par nebitiskiem jautdgjumiem, neuzticoties,
atbilsto$i nenovertéjot labas esoSas sisteémiskas iestrades un
cilvekus, kas tas jau veikusi. Paties prieks ir par katru veiksmes
stastu, radoSu ideju un krietnu darbu, un tas ir vel lielaks, ja to
esam vargjusi kada veida atbalstit vai veicinat.

Velos pateikties visiem klientiem, socialajiem partneriem un
kolégiem valsts parvaldes sektora, ipaSi Zalu valsts agentiiras
darbiniekiem, par So kopigi nostradato aizejoso gadu. Gribu
izteikt ceribu, ka grutibas, kas mis visus sagaida, laus ieraudzit
un novertét patiesas vertibas.

Ir adventes laiks.

Pavisam driz bis Kristus bérna jauna atnaksana!

Ar cienu,
Inguna Adovica,
Zalu valsts agenttras direktore

Hiperprolaktinémija: blakne, slimibas

simptoms val norma?

Stanislavs Jankovskis,

Rigas Stradina universitates

Iekskigo slimibu katedras asociétais profesors,
Zalu valsts agentiiras Zalu blakusparadibu
uzraudzibas ekspertu padomes loceklis

Zinojumi par zalu blakn€m ir riks zalu arsenala uzlabosSanai.
Tapat ka meistars rip&jas par saviem instrumentiem, tos asinot,
un valodnieks gludina valodu, ta medicinas darbinieki, nosttot
zinojumus par noveérotam blakném, var sekmét, lai zalu pareizas
lietosanas informacija tiktu arvien pilnigota un zales, kuru risks
nav samérojami ar guvumu, tiktu aizstatas ar drosakam.

Zales, kas prakse ir jau desmitiem gadu, biezi sauc par
klasiskam, proti, arsts labi zina, kadu efektu ar tam var giit un
kads ir nevélamu reakciju risks. Klasisku makslas darbu, vienalga,
gleznu vai skandarbu, neviens nevar uzlabot, bet klasiskas zales
mes varam tomer cerét aizstat ar drosakam nakotngé.

Nereti ir grati atSkirt zalu blakni no slimibas simptoma,

tapat ka divu vai vairaku medikamentu lietoSanas gadijuma -
noskaidrot, kur§ preparats to izraisijis.

Raksturigs piemérs ir hiperprolaktin€mija. Paaugstinats
prolaktina Itmenis asinis var bit vairaku slimibu simptoms, bet
tas var rasties ari péc dazadu medikamentu lietoSanas.

Prolaktins ir hormons, kas veidojas gan sievietes, gan viriesa
organisma. To producg hipofizes prieksgjas daivas laktotropiskas
Stinas, kuru daudzums palielinas gritniecibas laika (estrogéni
palielina prolaktina sekréciju un laktotropisko $tinu proliferaciju).
Prolaktina sekrécija ir hipotalama inhibitoriska kontrolg.
Sekrécijas inhibitors ir dopamins. Dopamina atbrivoSanas no
tuberoinfundibulariem neironiem aktivé dopamina d2 receptorus

2 Cito! —2010/4 (43)

© Zalu valsts agentiira



hipofize, nomacot laktotropisko funkciju.

Piena sekrécijas kontrole ir galvenais uzdevums, ko veic
prolaktins.

Dzemdibas estrogénu ltmenis krit un prolaktina sekrécija
strauji palielinas — sakas laktacija, ko nodrosina ziSana, kura
palielina prolaktina daudzumu no 10 Iidz 100 reizém 0,5 h laika.

Prolaktins nav zales.

Prolaktins pubertates laika nodrosina krisu attistibu sievietém
un regulé menstrualo ciklu, bet péc dzemdibam ierosina piena
sekréciju. Sekrécijas galvenais veicinatajs ir zidisana, jo neiralie
refleksi no kritsgala aktivé prolaktinu atbrivojoso faktoru
hipotalama. lkreiz, kad bérns ziz kriti, prolaktina [Tmenis matei
palielinas un nodrosina, ka atkal veidojas piens. Griitniecibas
tresaja trimestrT prolaktina [Tmenis strauji paaugstinas Iiddz 6 - 10
tikstoSiem mU/L, un léni mazinas zidiSanas perioda.

Par prolaktina fiziologisko funkciju virieSiem pilnigas
skaidribas nav.

Iesp&jams, prolaktina Iimenim palielinoties dzimumakta
laika, tas sniedz apmierinajumu péc tam un kavé dopamina
efektu, kas rada ierosu. Tadgjadi prolaktins virieSiem rada
refraktaro periodu péc dzimumakta. Prolaktina daudzums var
bt dzimumapmierinagjuma un relaksacijas indikators. Parak
augsts prolaktina ITmenis var biit c€lonis impotencei un libido
trikumam.

Miiza laika prolaktina sekrécija daudzkart mainas: zidainiem
ir saméra augsts prolaktna Itmenis, kas [énam mazinas [idz
pubertatei. Pubertates laika meiteném tas atkal jutami palielinas,
jo prolaktins iesaistits dzimumorganu attistiba. P&c pubertates
prolaktina ITmenis mazinas Iidz normai. Klimaktgriska perioda
prolaktina Itmenis nedaudz paaugstinas.

Konstatéts, ka prolaktins veicina oligodendrocitu  pre-
kursorisko §Gnu proliferaciju. Sis §inas diferencgjas par
oligodendrocitiem, kam ir nozime aksonu apvalkoSana ar mieltnu
CNS. Cita mates producéta prolaktina iespgjama funkcija ir
surfaktanta sintéze augla plausas gritniecibas beigas un augla
imunitates nodrosinasana.

Palielinats prolaktina daudzums asinis var izraisit dazadus
traucgjumus: sievietém var aizkaveties meénesreizes vai pat to
nebiit, nenotiek ovulacija, apsikst  dzimumtieksme, dazreiz
no kriits bez iemesla var izdalities piens, ada var klat taukaini
netira.

VirieSiem ar paaugstinatu prolaktina ITmeni mazak veidojas
dzimumhormoni, viniem var mazinaties dzimumticksme, rasties
impotence. Bez tam sak augt kriitis, no kuram var izdalities
piens.

Gritniecibas un zidiSanas laika fiziologiski paaugstinas
prolaktina Itmenis. Savukart parmérigai prolaktina producésanai
var but arT daudzi citi iemesli. Stress vai sievietem krits galu
aizskarSana var paaugstinat prolaktina Iimeni. Ari daudzi
medikamenti var izraisit prolaktina Iimena kapumu. Prolaktina
Itmenis var palielinaties arT vairogdziedzera hipofunkcijas (primars
hipotiroidisms) un hipofizes audz&ju (mikroprolaktinomas),
policistiska olnicu sindroma, nieru mazspgjas gadijuma.

Prolaktina ITmenis pazeminas, ja ir

*  bulimija;

e parlieks dopamina daudzums.

Hipofizes audzeji un hiperprolaktinémija

Ja prolaktina Itmenis ir 800 mU/l, ieteicama hipofizes
datortomografija (DT), pat ja lieto zales, par kuram zinams, ka
tas rada hiperprolaktinémiju.

DT veic sievietem ar galaktoreju/oligomenoreju, ja ilgstosi
prolaktina ir vairak par 600 mU/l. Asimptomatiskiem pacientiem
DT ieteic veikt 1000 mU/l gadijuma. Pirms DT vispirms

jaizsledz hipotireoidisms.

Diennakts laika prolaktina Itmenis svarstas: agri no rita ir
visaugstakais Itmenis, kas dienas gaita 1énam mazinas uz pusi.
Tadel merijumi javeic viena un tai pasa diennakts laika.

Norma (atkarigi no metodes): virieSiem 2,7 - 17 ng/ml,
sievietem 4,0 — 29,5 ng/ml.
[ng/ml] x 21,2 = [mIU/],

[mIU/] % 0,0472 = [ng/ml].

Parrékinu veic $adi:

Prolaktina puseliminacijas laiks ir mazaks par 1 h. Prolaktins
tiek sintezéts adenohipofiz€, bet tireotropiska hormona un
prolaktinu atbrivojosa faktora ietekmé pulsveidigi ar 1 h intervalu
tiek atbrivots. So procesu nomac dopamins.

Hiperprolaktinémijas kliniska nozime

Augsts prolaktina Itmenis nomac ovulatorisko ciklu, jo
mazinas folikulu stimul&josa hormona (FSH) un gonadotropinu
atbrivojosa hormona (GnRH) izdale. Tapéc prolaktina Iimeni
nosaka, vertgjot dzimumhormonus, jo pastiprinata prolaktina
sekrécija var nomakt FSH un GnRH, izraisot hipogonadismu un
dazreiz erekcijas disfunkciju virieSiem.

Prolaktina Itmena noteikSana var palidzet atskirt epileptisku
lekmi no psihogéniskas neepileptiskas 18kmes. Prolaktina
limenis parasti palielinas péc epileptiskas I€kmes, bet ne péc
neepileptiskas 1ekmes.

Zinamas zales, kas rada hiperprolaktinémiju

Dopamina antagonisti (galvenokart tie ir antipsihotiski
preparati (agrak saukti par neiroleptikiem), jo to ietekm& zud
prolaktina sekrécijas inhibicija. 19% shizofrénijas slimnieku, kas
sanem antipsihotiskus preparatus, ir galaktoreja.

Citas zales:

e pretvemsanas lidzekli: metoklopramids, domperidons;

»  selektivi serotoninaatpakalsaistes inhibitori (SASI);

» tricikliskie antidepresanti (reti);

»  kardiovaskularas zales: verapamils, rezerpins, metildopa;

e estrogéni liela deva;

e opiati;

* dazadi Iidzekli: bezafibrats, omeprazols, trimetoprims,

histamina (H2) receptoru blokatori (cimetidins).

Prolaktina sekréciju kavé dopamina agonisti, pieméram,

bromokriptins.

Bromokriptina lietoSana

o profilaktiski pret laktaciju vai lai partrauktu jau sakuSos
laktaciju;

e lai partrauktu galaktoreju, kas nav saistita ar zidiSanu,
bet ir hiperprolaktinémijas del;

e lai arstétu prolaktinu secerngjosu hipofizes audzgju
(prolaktinoma);

*  parkinsonisms un akromegalija.

Zalem, kuru apraksta sieviettm ir blakne amenoreja un
dismenoreja, bet virieSiem — dzimumfunkcijas pavajinasanas,
hiperprolaktinémija var bt ka neredzama blakne - “€na esosa”.
Konstatgjot paaugstinatu prolaktina lItmeni, javerte, vai izslegti
patologiski stavokli, kam raksturiga hiperprolaktinémija, vai
paaugstinats prolaktina limenis nav fiziologiska norma, vai
hiperprolaktin€miju neizrais augsts stress neparastas situacijas
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de] (pieméram, bé&rnam sakara hospitalizaciju), un, protams, citu
zalu lietoSana.

Gribu uzsvert zalu blaknu zinoSanas svarigumu pécregistracijas
uzraudziba. Pirms gadiem desmit kada Eiropas Savienibas valstT
notieko$a Eiropas Zalu agentlras organizéta sanaksmé vietgjie
parstavji zinoja, ka metamizola (analgina), bistamiba ir paspiléta,
jo pie vipiem, lik, sadas nevelamas reakcijas $STm zalém nav
konstatétas. Uz jautajumu, cik daudz zinojumu jUs esat sanémusi
pedeja gada laika par zalu blakném, sekoja atbilde, ka dazus.
Tas liecina, ka arsti vienkarsi nezino par zalu blakném, lai gan,
protams, metamizolam tadas ir, un pie tam v&l nopietnas.

ZVA informe

Zinojot par zalu blakn€m, arT par konstatétu hiperprolakti-
némiju, datiem uzkrajoties, iesp&jams pilnigot zalu drosaku
lietoSanu.

Veres.

1. Hnasko T. S., Hnasko R., M., Sotak B. N., Kapur R. P, Palmiter R. D. Genetic
Disruption of Dopamine Production Results in Pituitary Adenomas and Severe
Prolactinemia. Neuroendocrinology, Jul 2007, Vol. 86 Issue 1, p48-57.

2. Ruini C. 24-Stressful Life Events and Hyper-Prolactinemia. A Controlled Study.
Journal of Psychosomatic Research, Jun 2004, Vol. 56 Issue 6, p661-662.

3. Molitch M.E.Medication-Induced Hyperprolactinemia. Mayo Clinic Proceedings,
Aug 2005, Vol. 80 Issue 8, p1050-1057.

Zalu klasifikacijas un 1zsniegSanas kartiba

Recepsu medikamentu izsniegS§anas kartiba ir stingri
noteikta, jo to nelikumiga izsnieg§ana var radit draudus
pacientu veselibai. Profesionali pamatotu lémumu par
recepsu medikamentu ordinéSanu var pienemt tikai arsts.

Saskana ar noteikumiem pret recepti izsniedzami medikamenti,

kas atbilst vismaz vienam no $adiem krit€rijiem.

e Zales lietojot pareizi vai biezi lietojot parak daudz un
nepareizi, rodas drauds cilvéku veselibai, piem&ram,
atseviski pretsapju un pretickaisuma Iidzekli.

e Zales satur vielas vai vielu piemaisijumus, kuru darbibu
vai blakni nepiecieSsams papildus pétit.

o Zales paredz@tas parenteralai lietoSanai
gremosanas traktu).

e Zales satur narkotiskas, psihotropas vai citas Latvija
kontrolétas vielas (stipras iedarbibas nomierinosi, miega,
pretsapju I1dzekli).

e Zales var izraisit nopietnas blaknes, kuru dg| to lietoSanai
nepiecieSami specialista noradijumi un uzraudziba visa
arstéSanas laika, piem&ram, antibiotikas, kuru lietoSanas
gadijuma var rasties mikroorganismu rezistence (mikro-
organismi nereagé uz antibiotikam).

e Zales, lietojot nepareizi, rada launpratigas medicTniskas
lietoSanas risku, atkaribu vai var tikt izmantotas neliku-
migiem mérkiem.

e Zales paredzetas tadu slimibu arstéSanai, ko diagnostice

(neskarot

stacionara.

e Zales paredz€tas ambulatoriskai arst€Sanai, bet tas var
izraisit loti nopietnas blaknes, kuru dél to lietoSanai
nepiecieSami attiecigas nozares specialista noradijumi un
uzraudziba visa arst€Sanas laika.

Noteikumi nosaka, ka farmaceitam jaizsniedz zales atbilstosi
recepté noraditam daudzumam un péc zalu izsniegSanas receptei
japaliek aptieka. Ipasas receptes, uz kuram izrakstitas narkotiskas
vai psihotropas vielas, aptieka jaglaba piecus gadus, bet pargjas
1pasas receptes — tris gadus. Parastas receptes aptieka glaba vienu
gadu.

BezrecepSu medikamenti ir tie, kuri neatbilst noteikumos
noraditiem recepSu zalu kritérijiem vai kuru maksimala
vienreizgja, maksimala diennakts deva, stiprums, zalu forma,
iesainojuma veids nerada risku zalu lietoSanas droSumam. Tos var
iegadaties aptiekas bez arsta izrakstitas receptes, konsultgjoties ar
farmaceitu par piemérotako medikamentu.

Zalu valsts agenttiras (ZVA) darbibas mérkis ir nodro$inat
efektivu, droSu un kvalitativu zalu pieejamibu Latvijas
iedzivotajiem. ZVA, pienemot l[émumu par zalu registraciju,
vienlaikus nosaka arT zalu piederibu pie vienas no S$adam
klasifikacijas grupam: zales, kuru lietoSanai nepiecieSams
arstniecibas personas rakstiski noforméts noradijums: recepte
primarai vai sekundarai ambulatorai arst€Sanai (recepsu zales)
vai ieraksts stacionaras arstniecibas iestades mediciniska
dokumentacija; zales, ko var lietot bez arstniecibas personas
rakstveida noradijuma (bezrecepsu zales).

NoverSamie un nenoverSamie zalu

-

vlaknu celoni

Tradicionali visvairak uzmanibas tiek pieversts buitisku
(smagu) un retu zalu blaknu KkonstatéSanai, kaut gan
statistiski pacientu veseltbai Kkrietni lielaku risku rada
neatbilstosa zalu parakstiSana un mediciniskas kliidas, ka
ari devas un lietoSanas noteikumu neievérosana.

(Highlights  from the Second Workshop on Risk
Management held by the CMR International Institute for
Regulatory Science, Washington DC, 12-13 December 2002)

Zales paredzetas slimibu profilaksei, arstéSanai un diagnostikai.
Zalu sastava ir aktivas, organismam sveSas vielas, kas ne tikai
iedarbojas uz slimibu, bet var izraisit arT nevélamus darbibu —
blaknes.

Blakne ir kaitiga un nev€lama cilvéka organisma reakcija, kas
rodas, lietojot zales.

Nav iesp&jams ieglit brinumzales bez blaknu riska, tapat
ka dzivé jebkura cilvéka darbiba, piem&ram, braukSana ar
automobili, lidoSana lidmasina vai pat izieSana uz ielas, saistita
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ar zinamu risku.

Cilveku riciba pastavigi vérsta uz to, lai identific€tu un ieviestu
arvien efektivakus drosibas pasakumus, lai So iesp&jamo risku (ar1
zalu blaknu risku) mazinatu Iidz minimumam.

Bitiski saprast, ka pastav nenovérsami un novérsami blaknu
celoni.

Nenovérsamie blaknu céloni, ko ieteckmét nav cilveka
spekos:
* nevienas mediciniskas icjaukSanas (ari zalu lictoSanas)
rezultatus nekad pilniba nevar paredzgt;
* nav tadu zalu, kas visiem pacientiem visos apstaklos
sniedz tikai pozitivu efektu;
»  retas blaknes visbiezak nav iepriek$ paredzamas.

Novérsamie blaknu céloni:

*  Diagnotiskas klada.

*  Diagnozei neatbilstosu zalu ordingsana.

e Neatbilstosas zalu devas ording€Sana.

e Izveletas zales atbilst noteiktai diagnozei, bet neder
konkrétam pacientam genétiski vai etnisku iemeslu,
vecuma Ipatnibu, blakusslimibu vai citu arstéSanas
metozu, alergijas vai zalu nepanesibas dgl.

» Izraugoties zales, netick ieverota iespgjama mijiedarbiba
ar citam zalém.

*  Nav saprasta informacija, ko sniedz pamatdokuments —
zalu apraksts (indikacijas, kontrindikacijas, bridinajumi

par blaknu risku).

e Pacients neievéro arsta padomus un lietoSanas
instrukciju.

. Zalu un citu arstniecibas Iidzeklu izvele bez specialista
padoma.

* Polifarmacija — pieméram, tadu recepSu un bezrecepSu
zalu vienlaikus lietoSana, kas satur vienu un to pasu aktivo
vielu.

* Politerapija — vairaku specialistu vienlaikus sniegtu
nesaskanotu padomu uzklausiSana.

Dazkart, neraugoties uz radusos blakni, arsts var lemt, ka zalu
lietosana tomér jaturpina. Pieméram, lietojot antibiotikas smagas
infekcijas arst€Sanai, nelieli zalu izraisiti adas izsitumi nevar bt
par pamatu zalu lieto$anas partraukSanai vai nomaini$anai pret citu
antibiotiku, pret ko slimibas izraisitaja bakterija ir mazak jutiga.
Smagas slimibas raditais risks veselibai un dzivibai $ai gadfjuma
nav samerojams ar blakni — nelieliem izsitumiem.

Gan recepsu, gan bezrecepsu zalu lietoSanas gadijuma arsts,
zinot konkréta pacienta vispargjo stavokli, kopigi ar pacientu var
vertet, vai zales pacientam piemérotas un kads var€tu bit blaknu
risks.

Jaunaka oficiali apstiprinata informacija par
zaléem — zalu aprakstos

Zalu apraksts ir dokuments, kura ieklauta uz pieradijumiem
balstita jaunaka oficiali apstiprinata informacija par zalém, arT
zalu lieto$anas noteikumi. ST informacija ir vértéta un apstiprinata
Zalu valsts agentura.

Zalu apraksta ieklauta arT informacija par biezak vai retak
novérotam blakném. Dazkart blaknu biezums nav pat zinams. Par
blaknu risku nevar spriest péc nosaukto blaknu saraksta licluma.
Sai dokumentd zalu registracijas pa$nieka piendkums ir ieklaut
visu pieejamo informaciju par zalem.

Kaut arT blaknes risks varetu but loti niecigs, piemé&ram,
vienam no 100 000 pacientu, zalu registracijas pasnickam par
to jainformé.

Pirms ikvienu zalu registréSanas vienmér tiek vertéts, kads
ir blaknu risks, salidzinot ar guvums, ko sniedz zalu lietoSana
slimibas arstéSana. Ja tiek atzits, ka guvumi, ko sniedz zalu
lietoSana konkrétas slimibas arstéSana, atsver blaknu risku, zales
registre.

Virkne zalu tiek registrétas veél ar papildnosacijumu, kas
obligati jaievéro, lai zalu lietoSana pacientam butu drosa un
efektiva. Piem@ram, viens no nosacijumiem, kas attiecas uz
veselibas apriipes specialistu, ir izglitojosi materiali. Tie sniedz
pasu, konkrétam zalém bitisku droSuma informaciju, kas jaievero
arstam un/vai farmaceitam, parakstot vai izsniedzot konkrétas
zales.

ZVA saskanoto izglitojoso materialu saraksts publicéts ZVA
majaslapa: www.zva.gov.lv > Pakalpojumi> Zalu blakusparadibu
monitorings > Zalu riskmazinasanas izglitojoSo materialu
saraksts>

Parakstot zales, javerté zalu lietoSanas guvuma un riska
sam@rs katram pacientam individuali, iev€rojot jaunako
uz pieradijumiem balstito droSuma informaciju un riska
mazinasanas noteikumus.

Pacienti jaaicina nekavgjoties zinot, ja zalu lietoSanas laika
rodas veselibas traucgjumi.

http://www/doc_upl/Zin-P-Zal-Blak.doc,
Zinojuma nosiitisanas iespéjas:
e papastu : Jersikas iela 15, Riga, LV — 1003;

*  pa faksu : 67078428.

index.php?id=369&top=369

Cienijamie veselibas aprupes specialisti!

Ltadzam zinot Zalu valsts agentiirai (ZVA) par visiem novérotiem bitiskiem veselibas trauc&jumiem
(blakném), ko iesp&jams saistit ar zalu lietosanu!

Zinojuma veidlapas “Zinojums par zalu blakusparadibu” sanemsSanas iesp&jas:
- zinojuma veidlapu un informaciju par veidlapas aizpildiSsanu Jis varat izdrukat no ZVA majaslapas

- zinojuma veidlapa kopa ar informaciju par tas aizpildisanu tiek pievienota arT katram “Cito!” eksemplaram.

- rakstiski aizpildito papira formata veidlapu Jis varat nosttit ZVA

- veidlapu par zalu blakusparadibu Jis varat aizpildit un nosttit ZVA ari elektroniski: www.zva.gov.lv > Pakalpojumi>
Zalu blakusparadibu monitorings> Informacija arstiem un farmaceitiem par zalu blakusparadibu zinoSanu http://www.zva.gov.lv/

© Zalu valsts agentiira
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Zalu droSuma informacijas harmonizeSana
Latvija registrétu zalu dokumentacija

Zalu valsts agentiira ver§ uzmanibu, ka, parakstot
zales, kas satur turpmak minétas aktivas vielas, janem
véra uz tam attiecinatie publicétie zalu droSuma
informacijas grozijumi.

Drosuma informacijas harmonizésana
tamoksifénu saturosu zalu dokumen-
tacija - atskirigas (samazinatas)
kliniskas efektivitates risks CYP2D6
geneétisko variantu vai CYP2D6
inhibitoru vienlaicigas lietosanas del

ZALU APRAKSTS

4.4 apakSpunkts

Literatira noradits, ka personam, kas ir vaji CYP2D6
metabolizetaji, endoksiféna koncentracija plazma ir pazeminata.
Endoksiféns ir viens no svarigakajiem aktiviem tamoksiféna
metabolitiem (skatit 5.2 apak$punktu).

Zalu, kas ir CYP2D6 inhibitori, vienlaikus lietoSana ar
tamoksiféenu var izraisit ta  aktiva metabolita endoksiféna
koncentracijas pazeminasanos. Tap&c tamoksiféna terapijas laika,
ja vien iespg&jams, jaizvairas no spécigu CYP2D6 inhibitoru
(pieméram, paroksetina, fluoksetina, hinidina, cinakalceta vai
bupropiona) ordinésanas (skatit 4.5 un 5.2 apakSpunktus).

4.5 apakSpunkts

Literatira zinots par farmakokinétisku mijiedarbibu ar
CYP2D6 inhibitoriem, kuras gadijuma endoksiféna (kas ir viena
no aktivakajam tamoksiféna formam) plazmas koncentracija
samazinas par 65-70%. DaZos pétljumos zinots par pazeminatu
tamoksiféna efektivitati, ja tas tick lictots vienlaikus ar daziem
SSAI (selektivi serotonina atpakalsaistes inhibitori) grupas
antidepresantiem, pieméram, paroksetinu. Balstoties uz faktu,
ka nevar izslégt tamoksiféna darbibas pazeminasanos, ja vien
iespgjams, jaizvairas no vienlaicigas CYP2D6 inhibitoru
lietoSanas (skatit 4.4 un 5.2 apakSpunktus), to vidii, paroksetina,
fluoksetina, hinidina, cinakalceta vai bupropiona.

5.1 apakSpunkts

Tamoksiféna terapijas kliniskas efektivitates atskiribas
varétu biit saistitas ar CYP2D6 polimorfismu. Personam, kas ir
vaji CYP2D6 metabolizetaji, kliniska atbildreakcija varétu bt
samazinata. Nav vél pilniba noskaidrots, ka §is atrades ietekme
pacientu, kas ir vaji CYP2D6 metabolizgtaji, arstéSanu. (skatit
4.4, 4.5 un 5.2 apakSpunktus).

CYP2D6 genotips

Pieejamie klmiskie dati vedina domat, ka pacientiem ar

metabolizé CYP3A4 enzims. N-demetiltamoksiféenu lidz veél
vienam aktivam metabolitam — endoksifénam - talak metabolizé
CYP2D6 enzims. Pacientiem, kam trukst CYP2D6 enzima,
endoksiféna koncentracija ir aptuveni par 75% zemaka neka
pacientiem ar normalu CYP2D6 aktivitati. Lidzigh meéra
cirkulgjosa endoksiféna koncentraciju samazina arl sp&cigu
CYP2D6 inhibitoru vienlaikus lietoSana ar tamoksifénu.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Pievérsiet ipaSu uzmanibu:

Ta ka nevar izslégt tamoksiféna efekta samazinaSanas
iespgjamibu, jaizvairas no vienlaicigas tamoksiféna lietoSanas
kopa ar $adam zalém: paroksetnu, fluoksetinu (t. i., zalém, kas
ir antidepresanti), bupropionu (antidepresants vai paliglidzeklis
smék&Sanas atmeSanai), hinidinu (lieto, piem&ram, sirds ritma
trauc€jumu arst€Sanai) un cinkaletu/cinakalcetu (epitelijkermenisu
darbibas traucgjumu arstésanai).

Citu zalu lietoSana

Ludzu, informgjiet arstu, ja lietojat vai nesen lietojat kadas
citas zales, pat, ja tas iegadatas bez receptes. Ipasi svarigi ir
informét arstu, ja lietojat:

paroksetinu, fluoksetinu (antidepresanti);

bupropionu (antidepresants vai paliglidzeklis smé&kéSanas
atmeSanai);

hinidinu (lieto, piem&ram, sirds ritma trauc€jumu arstesanai);

cinakalcetu (epitelijkermeniSu darbibas traucEjumu arste-
Sanai).

Drosuma informacijas harmonizésana
izotretinoina preparatu dokumentacija:
erythema multiforme, Stivensa -
Dzonsona sindroma un toksiskas
epidermalas nekrolizes risks

ZALU APRAKSTS

4.4. apakspunkts

Péc zalu nonaksanas tirgli sapemti zipojumi par smagam
adas reakcijam [piemé&ram, erythema multiforme (EM), Stivensa-
Dzonsona sindroms (SJS) un toksiska epidermala nekrolize
(TEN)] saistiba ar izotretinoina lietosanu. Ta ka Sos gadijumus var
bt griti atskirt no citam iespgjamam adas reakcijam (skatit 4.8.
apakspunktu), pacientiem jabut inform&tiem par to simptomiem
un vini ripigi jauzrauga, vai nerodas smagas adas reakcijas. Ja
ir aizdomas par smagu adas reakciju, arst€Sana ar izotretinoinu
japartrauc.

4.8. apakspunkts

homozigotisku nefunkciongjosu CYP2D6 alclu genotipu |£xdas un zemadas f“fdu b(_)jéjumi: : - -
tamoksifena efekts kriits véZza arsté$ana var biit samazinats. Loti biezi (> Heths _(lupll 1eka1su_1315),_ de@atlts, sausa adaz

Piecjamie ptijumi galvenokart veiktisievietempecmenopauzes | 1/10) !okallzgta adas _loblsanas, nieze, eritematozi
perioda (skatit 4.4 un 5.2 apakipunktus). izsitumi, trausla ada (berzes traumu risks)

Reti (>

5.2 apakSpunkts 1/10 000, < | Alopécija (matu izkriSana)

Tamoksiféenu Iidz N-demetiltamoksiféenam  galvenokart 1/1000)
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Adas un zemadas audu bojajumi:

Acne  fulminans, aknes uzliesmojumi, sejas
eritéma, eksantéma, matu slimibas, hirsutisms,
nagu distrofija, paronihija, fotojutigumareakcijas,
piogéna granuloma, adas hiperpigmentacija,
pastiprinata svisana

Erythema multiforme, Stivensa-Dzonsona
sindroms, toksiska epidermala nekrolize

Loti reti ( <
1/10 000)

Nav zinami"

*nevar noteikt pec pieejamiem datiem

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

4. Iespéjamas blakusparadibas

Adas un matu bojajumi (bieZums nav zinams)

Bitiskas adas reakcijas [erythema multiforme (EM), Stivensa-
Dzonsona sindroms (SJS), un toksiska epidermala nekrolize
(TEN)], kas var but dzivibai bistamas un kuru gadijuma
nekavgjoties nepiecieSama mediciniska palidziba. Sakotngji tas
paradas aplveida plankumu veida, kuru centra biezi ir pslis.
Parasti skar rokas un plaukstas vai kajas un kaju pédas. Smagakos
gadijumos pusli var rasties uz kritim un muguras. Papildus var
bit arT citi simptomi, pieméram, acs infekcija (konjunktivits)
vai mutes, rikles vai deguna glotadas ciilas. Smagas izsitumu
formas var progresét, Iidz rodas vispargja adas atslanoSanas,
kas var but bistama dzivibai. Biezi pirms $o smago izsitumu
raSanas ir galvassapes, drudzis, sapes visa kermeni (gripai I1dzigi
simptomi).

Ja Jums rodas izsitumi vai min&tie adas simptomi, partrauciet
<zalu originalnosaukums> lieto$anu un nekavgjoties sazinieties
ar arstu!

Drosuma informacijas harmonizésana
kamparu saturosam ziedém arigai
lietosanai (viena iepakojuma 400

mg vai vairak kampara): nejausas
iekskigas saindésanas risks

ZALU APRAKSTS

4.9 Pardozesana

Pardozesana var izraisit adas kairinajumu.

Nepareiza lietoSana:

Ziedes noriSana var izraisit kupga un zarnu trakta darbibas
traucgjumus, pieméram, vem$anu un caureju. Arstéana ir
simptomatiska.

Péc ieveérojama daudzuma nejausas noriSanas novéro akitu
saind@Sanos ar nelabumu, vemsanu, védersapeém un galvassapem,
reiboni, karstuma sajitu/pietvikumu, krampjiem, elpoSanas
nomakumu un komu.

Pacienti, kuriem ir smagi gastrointestinali un neirologiski
saindéSanas simptomi, ripigi janovero un jaarsté simptomatiski.
Nedrikst izraisit vemSanu.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

3. sadala

Ja Dbérns nejausi norijis <zalu originalnosaukums>,
nekavgjoties konsult&jieties ar arstu, kas var sniegt nepiecieSamo
palidzibu vai sazinieties ar SaindéSanas informacijas centru,
talruna numurs 67042473. Nedrikst izraisit vemSanu.

Rosiglitazona preparati
no Latvijas zalu tirgus

2010. gada 23. septembrT Eiropas Zalu agentiira (EMA) ieteica
apturét Eiropas Savieniba centralizéti registrétu rosiglitazona
pretdiabéta Iidzeklu Avandia, Avandamet un Avaglim registracijas
apliecibu darbibu, balstoties uz zinojumiem par paaugstinatu
sirds un asinsvadu sistémas darbibas trauc&umu risku.

Visas minétas zales registrétas ari Latvija un Sobrid iznemtas
no Latvijas zalu tirgus.

EMA Zinatniska komiteja nav ieteikusi konkretas zales, ar
kuram aizstat rosiglitazonu. Arstam, nomainot rosiglitazonu
pret citam zalém, jaizvelas vispiemérotakais pretdiab&ta lidzeklis
katram pacientam individuali.

Latvija [idz $im nav sanemts neviens zinojums par sirds un
asinsvadu sistémas darbibas traucgjumiem (kardiovaskularam
blakném), ko varStu saistit ar rosiglitazona lietoSanu kliniska
pEtijuma vai arsta ikdienas praksg.

Jaunaka rosiglitazona vert€Sanas procediira, ko veic EMA
Cilvekiem paredz&to zalu komiteja (CHMP), tika sakta 2010.
kad kluva pieejami jauni pétijumi, kas radija Saubas par zalu
kardiovaskularo droSumu (iesp&jamu nevélamu ietekmi uz sirds
un asinsvadu sist€ému).

Rosiglitazona ietekme uz sirds un asinsvadu sist€mu vienmer
tikusi rapigi veértéta. Kop$ rosiglitazona registracijas atzits, ka
So zalu lietosana saistita ar Skidruma uzkrasanos organisma
un paaugstinatu sirds mazsp&jas risku. Tapéc 2000. gada,
pirmoreiz pieskirot registracijas apliecibu rosiglitazonam ar

1znemti

originalnosaukumu Avandia, ta lietoSanu ierobeZoja: noteica par
otras kartas Iidzekli un kontrindicgja (aizliedza lietot) pacientiem
ar esoSu vai kadreiz bijusu sirds mazspgju.

Klmisku pétijumu un noverojumu statistiskas analizes dati
pedgjo tris gadu laika, norada uz iesp&jami paaugstinatu sirds
isheémiskas slimibas risku saistiba ar rosiglitazona lietoSanu.
Tapéc tika ieviesti vél papildierobezojumi So zalu lietoSanai
pacientiem ar sirds ish&€misko slimibu.

Jaunako p&tijumu dati papildinajusi zinasanas par rosiglitazonu.
Tie apstiprina paaugstinatu sirds slimibu risku saistiba ar
rosiglitazonu. Ievérojot jau spéka esosos rosiglitazona lietoSanas
ierobezojumus, CHMP nevargja noteikt papildpasakumus, kas
varétu mazinatu So risku. Tapéc CHMP atzina, ka rosiglitazona
lietoSanas guvums vairs neatsver risku, un ieteica apturét zalu
registracijas apliecibu darbibu.

Zalu registracijas apliecibu darbibas apturéSana bus spéka,
kamér registracijas apliecibas TpaS$nieks nesp€s sniegt parlie-
cinosus pieradijumus par pacientu grupu, kam So zalu guvums
atsver to risku.

CHMP ieteikums
pienemsanai.

iesniegts Eiropas Komisija [eémuma

Vere.

PRESS RELEASE European Medicines Agency recommends
suspension of Avandia, Avandamet and Avaglim Anti-diabetes
medication to be taken off the market, 2010. gada 23. septembrT

© Zalu valsts agentiira
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ES plano zalu droSuma uzraudziba

1esaistit art pacientus

Eiropas Parlamenta apstiprinatie priekSlikumi par
zalu uzraudzibu normativos aktos paredz, ka pacienti tiks
pastiprinati informéti par zalu lietoSanu un vareés zinot par to
blakném. Pacientu iesaistiSana zinoSana palidzés vienkarsak
un atrak atklat zalu blaknes.

Labojumi veikti Eiropas Savienibas (ES) farmakovigilances
noteikumos un zalu kodeksa direktiva.

Jaunie priekslikumi paredz izveidot ES dalibvalstu un visas
ES meéroga portalus, kur iedzivotdji var€s atrast informaciju
par zalém un zinot valsts atbildigdm iestadém par noveérotam
zalu blakném. Paredzéts, ka nacionalo agentiiru timekla vietnes
biis savienotas ar Eiropas Zalu agenttiras timekla vietni, tajas
tiks publicéti vertejumu zinojumi, zalu apraksti un lieto$anas
instrukcijas.

Zalu valsts agentiras timekla vietn€ jau Sobrid tiek public&ti
zalu apraksti un lietosanas instrukcijas — Sie dokumenti pieejami
Latvijas specialistiem un plasai sabiedribai.

Jaunas un uzlabotas zales (piem@ram, ar jaunam aktivam
vielam) registrés ar nosacijumu par papilduzraudzibu (tris gadus)
péc to laisanas tirgdi. Sais portalos tas tiks atzimétas ar melnu

simbolu un noradi “Sis zales paklautas papilduzraudzibai”, lai
arsti un pacienti zinatu, kuras zales pastiprinati jauzrauga.

“Eudravigilance” ir zinojumu datubaze par zalu blakném, kas
nodro§ina vienotu zinoSanas sisttmu gan par veselibas apriipé
lietotam zalém, gan par zalém, ko lieto kliniskos pé&tijjumos.
Pieeja $ai datubazei ir visam ES dalibvalstu atbildigam iestadém.
Paslaik “Eudravigilance” datubazes dati nav pieejami plasakai
sabiedribai, bet jaunie ES priekslikumi paredz publiskot dalu $as
datubazes informacijas.

Likumprojekta impulss ir Eiropas Komisijas zinojums, kura
secinats: Eiropa ik gadu gandriz 200 tikstosi cilveku mirst
nevis no slimibas, bet gan slimibas arst€Sanai lictotu zalu dgl.
Konstatéts, ka Eiropa zalu blaknes ir piektais izplatitakais
pacientu naves iemesls slimnicas.

Atgadinam, ka arstniecibas personam ir pienakums zinot par
noverotam zalu blakném Zalu valsts agenturai, kas velak tas
ievada ES datubazé “Eudravigilance”.

Jaunais ES farmakovigilances likums stasies spéka 18 ménesu
laika p&c jauno normativo aktu publicéSanas ES oficialaja
zurnala.

Opija preparatiem ar modifictu aktivas vielas
atbrivoSanas mehanismu iespéjama negativa

mijiedarbiba ar alkoholu

Eiropas Zalu agentira (EMA) bridina, ka  opija
preparatu ar modificétu aktivas vielas atbrivoSanas meha-
nismu mijiedarbiba ar alkoholu var biit bistama pacienta
veselibai.

EMA vértgja Pasaules Veselibas organizacijas sapju
mazinasanas skalas III pakapes perorali lietojamo opioidu ar
modificétu aktivas vielas atbrivoSanas mehanismu droSumu un
efektivitati. Pasaules Veselibas organizacijas sapju mazinasanas
skalas III pakapes perorali lietojamas zales ir stipri pretsapju
lidzekli (pieméram, morfins, oksikodons, hidromorfons), ko
lieto iekSkigi  stipru sapju mazinasanai. Zalés ar modificétu
aktivas vielas atbrivosanas mehanismu  aktiva viela tiek
kombingta ar paligvielam, piem&ram, celulozes atvasinajumiem
un polim@riem, kas organisma leénak sadalas vai ierobezo aktivas
vielas atbrivosanos. Tas lauj mazinat zalu lietoSanas biezumu.
Dazas modificStas atbrivosanas sist€mas izmantotas paligvielas
skist alkohola, tapec pastav iesp&ja, ka So zalu lictoSana kopa
ar alkoholu izraisa parak atru aktivas vielas atbrivosanos. Tas
rada risku, ka pacienti var tikt paklauti lielas opija preparatu
devas iedarbibai, kas var radit blaknes, piem&ram, elpoSanas
nomakumu.

EMA Cilvekiem paredzéto zalu komiteja noradija, ka
ir aizliegts (ta ir jau zinama kontrindikacija) lietot alkoholu
kopa ar $Tm zalem. Tomér pétijumi par alkohola lietoSanas
paradumiem personam, kam ir stipras sapes, liecina, ka daudzi
cilveki, kas terapija sanem stiprus opija preparatus, lieto ari
alkoholu.

Tapéc EMA iesaka apturt registracijas apliecibu darbibu
opija preparatiem ar modificétu aktivas vielas atbrivoSanas
mehanismu, kas satur polimetilakrilata-trietilcitrata sistému,
lI1dz So preparatu razotajfirmas tos neparveidos tada forma, kas
ir stabilaka alkohola klatieng.

Komiteja secinaja, ka visu pargjo $as grupas zalu lietoSanas
guvums joprojam atsver iesp&jamo risku, tapéc to registracijas
apliecibu darbiba ir saglabajama. Tomé&r komiteja noradija,
ka visai opija preparatu zalu grupai iesp&jama mijiedarbiba
ar alkoholu, kas izpauzas, piem&ram, ar palielinatu sedativu
ietekmi. Tapéc komiteja ieteica noteikt vienadus bridinajumus
par mijiedarbibu ar alkoholu visiem opija preparatiem.

EMA ieteikumi

e Arstam, kas paraksta opija prepardtus ar modificétu
aktivas vielas atbrivoSanas mehanismu, paturét prata, ka
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pastav $o zalu mijiedarbibas risks ar alkoholu. Stingri
ieveérot ierobezojumus un bridinajumus, kas noteikti §STm
zalem.

¢ Kamér biis speka $o zalu registracijas apliecibu darbibas
apturéSana, arstam tiek ieteikts apsveért nomainit opija
preparatus, kas satur polimetilakrilata-trietilcitrata
sist€ému, pret alternativiem lidzekliem.

Par so EMA Zinatniskas komitejas atzinumu driz tiks izdots

Eiropas Komisijas lémums.

Lai ieglitu informaciju par zalém, kuras parakstat pacientam,
ar1 par to, vai tas pieder pie opija preparatiem ar modific€tu
aktivas vielas atbrivo$anas mehanismu, lidzam lietot Latvijas
zalu registru, kas elektroniska veida pieejams Zalu valsts
agentiiras majaslapa www.zva.gov.lv > Registrs> kreisaja pusé
Cilvekiem paredzeto zalu mekléSanas forma> forma ludzu
ievadiet zalu originalnosaukumu vai aktivas vielas nosaukumu.

Neskaidribu gadijuma ladzam vérsties Zalu valsts agentiira
(talr. 67078424).

Eiropas Zalu agentiira apstiprina, ka RotaTeq
(rotavirusu vakcina) guvuma/riska samers ir pozitivs

Loti nedaudz pirma tipa ctiku cirkovirusa DNS fragmentu

perorala rotavirusu vakcina nerada risku sabiedribas
veselibai
Eiropas Zalu agentiras (EMA) Cilvékiem paredzeto

zalu komiteja (CHMP) beigusi peroralas Eiropas Savieniba
centralizéti registrétas rotavirusu vakcinas RotaTeq vértéSanu.
CHMP secinajusi, ka virusa DNS fragmentu klatiene vakcina loti
neliela daudzuma nerada risku sabiedribas veselibai un vakcinai
vel joprojam ir labvéligs guvuma/riska samers.

RotaTeq ir iekskigi lietojama vakcina b&rniem, kas vecaki
par se$am ned€lam, lai pasargatu vinus no rotavirusa izraisita
gastroenterita (caureja un vemsana).

Drosuma dati par miljoniem b&rnu, kas jau sanémusi $o
vakcinu, nerada pamatu bazam par vakcinas drosumu. Vakcina
efektivi novers rotavirusa infekciju, kas katru gadu ir pusmiljona
naves gadijumu c€lonis, lielakoties jaunattistibas valstTs.

RotaTeq vértesana tika sakta péc cuku cirkovirusa (PCV)
DNS fragmentu negaiditas atklasanas vakcina. 1. un 2. tipa PCV
biezi sastopami gala un citos plasi lietotos partikas produktos. Ne
viens, ne otrs viruss neizraisa slimibu cilvékam, bet PCV2 var
izraisit slimibu sivéniem.

Sanofi Pasteur MSD veikto parbauzu dati liecina, ka vakcina
satur loti nedaudz PCV2 fragmentu un taja nav neviena vesela

PCV1 vai PCV2 virusa, tapéc vakcina nerada infekcijas risku.

CHMP secinaja, ka loti nedaudz PCV2 fragmentu atrasana
nemaina RotaTeq guvuma/riska sameru.

Sanofi Pasteur MSD veiks pasakumus, lai turpinatu nodrosinat
vakcinas razoSanu bez PCV.

CHMP icteikums iesniegts
pienemsanai.

Zalu valsts agentlira inform&, ka Latvijas Imunizacijas
programmas ietvaros no 2011. gada 1. janvara pret rotavirusu
infekciju tiks lietota rotavirusu vakcina Rotarix. 2010. gada
26. marta Zalu valsts agentiras majaslapa publicéta EMA
informacija arl par Rotarix vert€Sanu saistiba ar Sai vakcina
atrasto DNS materialu, kas sakrt ar pirma tipa ciiku cirkovirusa
(PCV1) DNS: “Eiropas Zalu agentiira nesaskata pamatu bazam
par Rotarix iekskigi lietojamas vakcinas drosumu”.

Eiropas Komisija [émuma

Rotarix vakcinas izplatiSana Latvija sakta 2006. gada, bet
RotaTeq — 2007. gada.

Vere

PRESS RELEASE European Medicines Agency confirms posi-
tive benefit-risk balance of RotaTeq, EMA/CHMP/588332/2010,
2010. gada 23. septembrT

Eiropas Zalu agentiira iesaka lietot fibratus par

otras kartas lidzekliem

Lipidu Itmeni mazino$u zalu (fibratu) guvuma un riska
attieciba joprojam ir pozitiva, bet tas nav ieteicams lietot
pirmas kartas terapija.

Eiropas Zalu agentiras (EMA) Cilvékiem paredz&to zalu
komiteja (CHMP) secinajusi, ka visu cetru fibratu (bezafibrats,
ciprofibrats, fenofibrats un gemfibrozils) lietoSanas guvums
joprojam atsver risku, arst€jot personas ar lipidu Iimena
parmainam asinis.

Tomer arsti nedrikst parakstit §is zales par pirmas kartas
lidzekliem tikko diagnostic€tu asins lipidu ITmena parmainu

gadfjuma, izgemot tad, ja ir smaga hipertrigliceridémija,
pacientam kontrindic@ti statini vai vin§ tos nepanes. Arstiem
japarverte to pacientu arstéSana, kas sanem fibratus, lai
parliecinatos, ka viniem ordinéta visatbilstosaka terapija.

Pacienti, kas lieto fibratus, var turpinat to lietoSanu, jo
Sobrid nav jaunu bazu par fibratu droSumu. Tomer viniem
nakama arsta apmekl&juma laika jakonsultgjas, vai arstéSana
ir visatbilstosaka.

Neskaidribu gadijuma pacientiem javerSas pie arsta vai
farmaceita.

© Zalu valsts agentiira
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Fibrati ir zales, ko lieto jau daudzus gadus, lai pazeminatu
lipidu (holesterina un trigliceridu) Itmeni asinis. Lipidu Iimena
parmainas tiek uzskatitas par sirds slimibu riska faktoriem. Fibratu
lictosana asins lipidu limena uzlaboSanai paredzEta, ja pareiza
uztura lietoSana un fiziski vingrinajumi nesniedz pietickamu
efektu.

Fibrati ir PPAR agonisti. Tas nozimég, ka tie aktivé receptorus,
ko sauc par peroksisomu proliferaciju aktivéjosSiem receptoriem.
Sie receptori sastopami daudzas cilvéka organisma §iinas
un iesaistiti ar baribu uzpemto tauku, it TpaSi trigliceridu un
holesterina, SkelSana. Kad receptori ir aktiveti, tauku skelSana
tiek paatrinata, palidzot atbrivot asinis no trigliceridiem un
holesterina.

Fibrati tiek lietoti kop$ 20. gadsimta 60. gadiem. Sobrid
Eiropas Savieniba pieejami Cetri fibratu preparati.

1. Bezafibrats. STs zales pieejamas kops 1977. gada. Parsvara
to tirgo ar nosaukumiem Bezalip, Cedur, Eulitop, Befizal, ka
arT par patentbrivam zalém. To tirgo Lielbritanija, Austrija,
Belgija, Francija, Griekija, Italija, Kipra, Luksemburga, Malta,
Niderland€, Portugalé, Rumanija, Somija, Spanija, Ungarija,
Vacija un Zviedrija.

2. Ciprofibrats. Sis ziles pieejamas kop$ 1995. gada. Tas
tirgo parsvara ar nosaukumiem Lipanor vai Modalim, ka arT par
patentbrivam zalém. To pardod Lielbritanija, Belgija, Bulgarija,
Cehija, Francija, Griekija, Igaunija, Kipra, Latvija, Lietuva,
Luksemburga, Niderlandé, Polija, Portugalé, Rumanija un
Slovakija.

3. Fenofibrats. STs zales pieejamas kops 1975. gada. Tas tirgo
parsvara ar nosaukumu Lipanthyl, ka ar1 par patentbrivam zalém.
To tirgo visas ES dalibvalstts, iznemot Daniju un Niderlandi, ka

ar1 Islandé un Norvégija.

4. Gemfibrozils. Sis ziles picejamas kops 1981. gada.
Parsvara to tirgo ar nosaukumu Lopid, ka arT par patentbrivam
zalém. To tirgo Lielbritanija, Austrija, Danija, Francija, Griekija,
Islande, Irija, Italija, Kipra, Niderlande, Portugalé, Slovenija,
Slovakija, Somija, Spanija, Ungarija, Vacija un Zviedrija.

Visas §is zales registrétas nacionalas procedaras.

Pirmo reizi fibrati Eiropas Savieniba tika vertéti 2005. gada,
kad CHMP Farmakovigilances darba grupa izskatija to guvumu
un risku, jo pieradijumi par to ilgtermina guvumu kardiovaskulara
riska mazinasana bija ierobezoti. Toreiz darba grupa secinaja,
ka §Tm zalém jasaglaba nozime ar lipidiem saistito traucgjumu
arst€sana, bet tas nevajadzetu izmantot par primariem arst€sanas
lidzekliem.

Pasreizéja CHMP vértésana tika sakta péc Lielbritanijas
pieprasijuma, jo vairaki fibratu registracijas apliecibu Tpasnieki
apSaubija Farmakovigilances darba grupas secinajumus.

CHMP apstiprina Farmakovigilances darba grupas secinajumus
un iesaka nelietot fibratus par pirmas kartas arstéSanas lidzekliem.
Fenofibrata sakara CHMP norada uz jaunajiem datiem un iesaka
atlaut ta lietoSanu kopa ar kadu statinu, ja statins atseviski nav
pietickami efektivs lipidu Itmena pilnigai kontrolei.

Par CHMP atzinumu tiks izdots Eiropas Komisijas [émums.

Vere.
PRESS RELEASE European Medicines Agency recommends
use of fibrates as second-line treatment, 2010. gada 22. oktobri

Inhal€jamie un intranazali lietojamie
kortikosteroidi — psihisku un uzvedibas traucéjumu,
ka arT citu sist€émisku blaknu risks

Sakuma Anglijas Zalu agentira veica psihisku un
uzvedibas traucjumu riska veérteSanu sist€miski lietojamiem
kortikosteroidiem (iekskigi vai injekciju veida). Tika secinats,
ka arT inhalacijas un intranazali lietojamo kortikosteroidu
zalu dokumentacija biitu nepiecieSams ieklaut detalizétaku
informaciju par $o blaknu risku. Tapéc Eiropas Zalu agentiira
saka So reakciju riska vert€Sanu arl nesist€miski lietojamam
zalu formam. Vertésana ieklautas aktivas vielas: beklometazons,
betametazons,  budesonids, ciklesonids, deksametazons,
flunisolids, flutikazons, mometazons, prednizolons, tiksokortols,
triamsinolons. Inhalgjamie kortikosteroidi ir recepSu zales, kas
indic@tas astmas profilaksei un arst€Sanai. Savukart intranazaliem
kortikosteroidiem ir virkne indikaciju, ietverot $adas: sezonalas
alergijas profilakse un arstéSana, pastavigs rinits, deguna polipi,
deguna neinfekciozi iekaisigi procesi.

Zinams, ka sistemiski kortikosteroidali Iidzekli, kaut art
sameérareti, bet var izraisit psihiskus un uzvedibas traucgjumus.
Ja kortikosteroidi tiek lietoti intranazali vai inhalacija, tie
tapat var nonakt asinsrit€ un izraisit ne tikai vietgju, bet
arT sistemisku efektu. Tapec lidzigas blaknes iesp&jamas
arT inhal§jamiem un intranazaliem kortikosteroidiem, (tikai
vél retak): pieméram, psihomotoriska hiperaktivitate, miega
traucgjumi, satraukums, depresija, agresija. Nesistemiski
lietotiem kortikosteroidiem var biit arT $adas blaknes: Kusinga
sindroms, kuSingoldas pazimes, virsnieru garozas funkciju

kaveSana, augSanas aizkaveSanas beérniem un pusaudziem,
katarakta un glaukoma.

Pieméram, literatliras dati liecina, ka psihiskas reakcijas
un uzvedibas traucéjumi biezak ir astmas vai alergijas
slimnickiem. Tom@r janem vé&ra, ka minétas personas biezi
lieto ar simpatomimétiskus Iidzeklus, kas varStu izraisit miega
un uzvedibas traucgjumus. Lielai dalai pacientu var bt gan
alergiska rinita, gan astmas simptomi, tapéc pastav iesp¢ja, ka
vini vienlaikus lieto gan inhalgjamu, gan intranazali lietojamu
kortikosteroidalu lidzekli, kas paaugstina blaknu risku.

Vertgjot tika nemti véra dati, ko sniedz blaknu zinojumi
(spontanie zinojumi) ES dalibvalstis, epidemiologiski p&tijumi,
publikacijas, informacija par farmakokingtiku un paterinu.

Farmakovigilances darba grupa ieteica papildinat inhalgjamo
un intranazali lietojamo kortikosteroidu dokumentaciju ar bridi-
najumiem un informaciju par sist€misku reakciju iesp&jamibu.

Vere

Corticosteroids for inhalational or intranasal use — Risk of psychiatric,
behavioural and other systemic adverse reactions, Pharmacovigilance Working
Party (PhVWP) November 2010 plenary meeting, 25 November 2010 EMA/
CHMP/PhVWP/727975/2010 Patient Health Protection Monthly report

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp? curl=pages/news _and_events/
document_listing/document _listing_000198.jsp&murl=menus/about us/about us
Jsp&mid=WCO0b01ac0580033aal &jsenabled=true

10 Cito! —2010/4 (43)

© Zalu valsts agentiira



Iekskigi lietojamie bisfosfonati — bartbas vada kairinajuma
risks, bet pieradijumi ir nepietickami, lai veiktu secinajumus
par c€lonisko saistibu ar baribas vada véza risku

Eiropas Zalu agentliras Farmakovigilances darba grupa
secinajusi, ka nav konkrétu pieradijumu, ka bisfosfonatu iekskiga
lietoSana varétu bt c€loniski saistita ar baribas vada véza risku.

Tomeér bisfosfonatu tabletes var izraisit baribas vada
kairinajumu. Tapéc pacientiem stingri jaievéro zalu
ienemsanas noteikumi, kas noteikti bisfosfonatu preparatu
lietosanas instrukcija. Pacienti jaaicina nekavéjoties zinot
arstam, ja rodas sapes r1Sanas laika, sapes kriitfs vai paradas
dedzinasana aiz kriiSu kaula (grémas). Bareta baribas vada
gadijuma arstam javerteé bisfosfonatu lictoSanas guvums un
risks katram pacientam individuali. Bareta baribas vads ir
slimiba (palielinata vézdraude), kuras gaita kunga skabes
radito bojajumu d¢] mainas baribas vada lejasdalas glotada.

Kaulaudu parmainu arst€Sanai un profilaksei paredzeto
iekskigi lietojamo bisfosfonatu un veéza riska c€loniska sakara
verteSanu Eiropas Zalu agentiiras Farmakovigilances darba grupa
veica tapec, ka tika publicéts petijums, kura bija informacija, kas

vedinaja domat par bisfosfonatu saistibu ar paaugstinatu baribas
vada véza risku. Vertgjot So publikaciju, ka ari citus pieejamos
datus, tika konstatéti ierobezojumi min&ta pétfjuma (pétijjuma
bija trikumi, kas nelava veikt konkrétus pamatotus secinajumus),
bet pargjie papildu dati neliecinaja par paaugstinatu véza risku.
Tapéc Farmakovigilances darba grupa secinaja, ka nav pietickamu
pieradijumu, kas liecinatu par konkrétu c€lonisku sakaru minéto
zalu lietoSanai ar paaugstinatu baribas vada véza rasanos. Tomer
ieteica ieklaut alendronatu dokumentacija bridinajumu par
guvuma/riska vertéSanu katram pacientam individuali Bareta
baribas vada gadfjuma un turpinat riipigi uzraudzit bifosfonatu
lietoSanas droSumu.

Vére

Pharmacovigilance Working Party (PhVWP) October 2010 plenary meeting,
28 October 2010 EMA/CHMP/PhVWP/652824/2010

Patient Health Protection, http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=
pages/news_and_events/document listing/document listing 000198.jsp&murl=
menus/about_us/about us.jsp&mid=WC0b01ac0580033aal&jsenabled=true

[lglaicigas darbibas béta-2 adrenoreceptoru agonistu (bronhu
paplasinataju) formoterola un salmeterola lietoSanas droSuma

noteikumi astmas terapija

Eiropas Zalu agentiiras Farmakovigilances darba grupa publi-
cgjusi informaciju par ilglaicigas darbibas béta-2 adrenoreceptoru
agonistu droSuma datu un guvuma un riska vertéSanas rezultatiem
$o zalu lietosanai bérniem un pieaugusiem.

2006. gada vertéSana tika sakta, balstoties uz divu lielu
nejausinatu kontrolétu klinisku pétijumu datiem par palielinatu
ar astmu saistttu notikumu risku un naves gadijumiem, kas
bija saistiti ar salmeterolu (salidzinot ar citu astmas Iidzekli).
Metaanalizé tika atspogulota 1 atrade un sakts pilns ilglaicigas
darbibas bé&ta-2 agonistu droSuma parskats astmas terapija
bérniem un pieaugusiem un hroniskas obstruktivas plausu
slimibas gadijuma.

Ilglaicigas darbibas b&ta-2 agonisti ir recepSu zales, kas
indic@tas elpcelu atgriezeniskas obstrukcijas balstterapijai
bronhialas astmas un hroniskas obstruktivas plausu slimibas
gadijuma. Formoterola darbiba sakas atrak neka salmeterolam,
tapéc dazi formoterola inhal€jamie preparati indicéti ar1 atrakai
astmas simptomu mazinasanai. Eiropas un starptautiskas astmas
arst€Sanas vadlinijas iesaka lietot ilglaicigas darbibas béta-2
adrenoreceptoru agonistus tikai vidéji smagas un smagas astmas
gadijuma par papildlidzekli inhalgjamiem kortikosteroidiem.

Veérsam Jisu uzmanibu un atgadinam, ka, parakstot ilglaicigas
darbibas béta-2 adrenoreceptoru agonistus, bitiski ieverot sadus
to lietoSanas drosSuma noteikumus (saskana ar Farmakovigilances
darba grupas sabriza ieteikumiem un Eiropas vadlinijam).

» llglaicigas darbibas béta agonistus drikst parakstit tikai
kopa ar inhal&jamiem kortiokosteroidiem un tikai tad,
ja ar inhal&jamiem kortikosteroidiem vieniem paSiem

nav iesp&jams nodros§inat astmas kontroli pacientam.

e Nedrikst sakt terapiju ar ilglaicigas darbibas béta
agonistiem, ja pacientam astma strauji progrese.

e Terapija jasak ar mazako efektivo ilglaicigas darbibas
béta agonista devu, un $as devas iedarbigums riipigi
javerte, pirms tick apsvérta devas palielinasanas nepie-
cieSamiba.

» Ja pacientam terapija nesniedz guvumu, ilglaicigas dar-
bibas beta agonista lietoSana (ordinéSana) japartrauc.

* Regulari javerte ilglaicigas darbibas béta agonistu
lietosana konkrétam pacientam. Ja tick sasniegta ilgstosa
un laba astmas kontrole, jaapsver devas mazinasana.

» Ilglaicigas darbibas béta agonistus nedrikst parakstit
slodzes izraisttu astmas simptomu mazinasanai, ja
regulari netiek lietoti inhalgjamie kortikosteroidi.

e Japaraksta kombinétie inhalgjamie Iidzekli, ja tas
nepiecieSams pareizas lietoSanas nodrosinasanai.

» Lielakai dalai bérnu formoterola dienas deva 24 mkg
ir pietickama, 1pasi jaunakiem b&rniem. Lielaku devu
drikst lietot reti un tikai tad, ja astmas kontrole nav
sasniegta ar mazako devu.

Vere

Long-acting beta2-adrenoceptor agonist bronchodilators formoterol and
salmeterol — Review of safety in the management of asthma, Pharmacovigilance
Working Party (PhVWP) October 2010 plenary meeting, 28 October 2010 EMA/
CHMP/PhVWP/652824/2010

Patient  Health  Protection,  http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?
curl=pages/news_and_events/document_listing/document listing 000198.
Jsp&murl=menus/about _us/about _us.jsp&mid=WC0b01ac0580033aal&jsenabl
ed=true
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Zé!u reqistrs
[zmainas Latvijas Republikas Zalu registra

Zalu registra ieklautas zales

Zalu nosaukums, forma

un dozéjums

Adenosin Life Medical 5 mg/ml $kidums
injekcijam/infazijam
Amoxicillin/Clavulanic acid Aurobindo
500 mg/125 mg apvalkotas tabletes
Amoxicillin/Clavulanic acid Aurobindo
875 mg/125 mg apvalkotas tabletes
Atorgamma 10 mg, 20 mg, 40 mg
apvalkotas tabletes

Atorvastatin Sandoz 10 mg, 20 mg
apvalkotas tabletes
Baxogar 150 mg apvalkotas tabletes

Bedicort G 0,5 mg/1 mg/g kréms
Bedicort G 0,5 mg/1 mg/g ziede

Bicacel 150 mg, 50 mg apvalkotas
tabletes
Bonefurbit 150 mg apvalkotas tabletes

Budfor 160 mikrogrami/4,5 mikrogrami/
inhalacija, inhalacijas pulveris

Budfor 320 mikrogrami/9 mikrogrami/
inhalacija, inhalacijas pulveris

Budfor 80 mikrogrami/4,5 mikrogrami/
inhalacija, inhalacijas pulveris
Candesartan-ratiopharm 16 mg, 32 mg, 4
mg, 8 mg tabletes

Canephron apvalkotas tabletes

Canephron pilieni iek$kigai lietoSanai,
Skidums

Cilveka koagulacijas faktora VIIl 1000 SV
pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma
pagatavosSanai

Cilveka koagulacijas faktora VIl 250 SV
pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma
pagatavo$anai

Cilveka koagulacijas faktora VIIl 500 SV
pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma
pagatavos$anai

Cisplatin Accord 1 mg/ml koncentrats
infiziju $kiduma pagatavoSanai
Cladronate 30 mg, 35 mg, 5 mg
apvalkotas tabletes

Clopidogrel Dr. Reddy’s 75 mg
apvalkotas tabletes

Clopidogrel GSK 75 mg apvalkotas
tabletes

Clopidogrel Orion 75 mg apvalkotas
tabletes

Clopidogrel-lvowen 75 mg apvalkotas
tabletes

Clormetin 2 mg/0,03 mg apvalkotas
tabletes

Despra 10 mg, 15 mg, 20 mg apvalkotas
tabletes

Dolocodon 10 mg, 20 mg, 40 mg
ilgstosas darbibas tabletes
Donepezil Peseri 10 mg, 5 mg mute
dispergéjamas tabletes

Starptautiskais
nosaukums

Adenosinum
Amoxicillinum, Acidum clavulanicum
Amoxicillinum, Acidum clavulanicum

Atorvastatini calcium

Atorvastatinum

Acidum ibandronicum
Betamethasoni dipropionas,
Gentamicini sulfas
Betamethasoni dipropionas,
Gentamicini sulfas
Bicalutamidum

Acidum ibandronicum
Budesonidum, Formoteroli fumaras
dihydricus

Budesonidum, Formoteroli fumaras
dihydricus

Budesonidum, Formoteroli fumaras
dihydricus

Candesartanum cilexetili

Centaurii herba, Levistici radix,
Rosmarini folium

Extractum ex Centaurii herba,
Levistici radix, Rosmarini folium
Factor VIII coagulationis humanus

Factor VIII coagulationis humanus

Factor VIII coagulationis humanus

Cisplatinum

Natrii risedronas

Clopidogrelum
Clopidogrelum
Clopidogrelum
Clopidogrelum
Chlormadinoni acetas,
Ethinylestradiolum
Escitalopramum
Oxycodoni hydrochloridum

Donepezili hydrochloridum

Registracijas apliecibas
Tpasnieks, valsts

Life Medical Sweden AB,
Zviedrija

Aurobindo Pharma Limited,
Lielbritanija

Aurobindo Pharma Limited,
Lielbritanija

Waérwag Pharma GmbH &
Co.KG, Vacija

Sandoz d.d., Slovénija

Pharmathen S.A., Griekija
JSC “Sveikuva”, Lietuva

JSC “Sveikuva”, Lietuva
Genthon B.V., Niderlande
Laboratorios Liconsa, S.A.,
Spanija

AstraZeneca AB, Zviedrija
AstraZeneca AB, Zviedrija

AstraZeneca AB, Zviedrija

Ratiopharm GmbH, Vacija

Bionorica SE, Vacija
Bionorica SE, Vacija

SIA “Baltijas Terapeitiskais
Serviss”, Latvija

SIA “Baltijas Terapeitiskais
Serviss”, Latvija

SIA “Baltijas Terapeitiskais
Serviss’, Latvija

Accord Healthcare Limited,
Lielbritanija

Actavis Group PTC ehf,
Islande

Dr. Reddy’s Laboratories (UK)

Ltd, Lielbritanija
GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

Orion Corporation, Somija

Ivowen Ltd., Irija

Laboratorios Leon Farma SA,

Spanija

Glenmgrk Pharmaceuticals
s.r.o., Cehija

Zentiva k.s., Cehija

Peseri Trading Limited, Kipra

Farmakote-
rapeitiska grupa

sirds lidzeklis
antibiotisks dzeklis
antibiotisks dzeklis

hipolipidemizéjo$s lidzeklis

hipolipidemizéjo$s lidzeklis

bifosfonati, kombinacijas
dermatologisks lidzeklis

dermatologisks lidzeklis
antiandrogéns lidzeklis
bifosfonati, kombinacijas
pretastmas fidzeklis
pretastmas fidzeklis
pretastmas idzeklis
angiotenzina Il receptoru
antagonists

urologisks lidzeklis
urologisks lidzeklis

hemostatisks lidzeklis

hemostatisks lidzeklis

hemostatisks Nidzeklis

onkologisks lidzeklis

bifosfonati, kombinacijas

trombocitu agregacijas
inhibitors

trombocitu agregacijas
inhibitors

trombocitu agregacijas
inhibitors

trombocitu agregacijas
inhibitors
pretapauglo$anas fidzeklis

antidepresants

narkotisks analgétisks
lidzeklis
pretdemences lidzeklis

ATK
kods

CO1EB10
JO1CR02
JO1CR02

C10AA05

C10AA05

MO5BA06
D07CCo1

D07CCo1
L02BB03
MO5BA0G
RO3AKO07
RO3AKO07
RO3AKO07

C09CA06

G04BX
G04BX

B02BD02

B02BD02

B02BD02

LO1XAO01

MO05BA07

BO1AC04
BO1AC04
BO1AC04
BO1AC04
GO3AA

NOGAB10

NO2AA

NO6DA02

- Izplafi-
Re(g!:;ra- $anas
nur:wrs nosaci-
jumi

10-0406 Pr.
10-0407 Pr.
10-0408 Pr.
10-0488 Pr.
10-0489

10-0490

10-0468 Pr.
10-0469

10-0535 Pr.
10-0370 Pr.
10-0371 Pr.
10-0491 Pr.
10-0492

10-0511 Pr.
10-0453 Pr.
10-0454 Pr.
10-0452 Pr.
10-0395 Pr.
10-0396

10-0393

10-0394

10-0544 Bez receptes
10-0545 Bez receptes
10-0497 Pr.
10-0495 Pr.
10-0496 Pr.
10-0441 Pr.
10-0378 Pr.
10-0498

10-0377

10-0536 Pr.
10-0409 Pr.
10-0537 Pr.
10-0470 Pr.
10-0455 Pr.
10-0512 Pr.
10-0513

10-0514

10-0411 Pr.l
10-0414 Pr.
10-0415
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Dotimopt 20 mg/5 mg/ml acu pilieni,

Skidums

Ecriten 100 mg apvalkotas tabletes
Ecriten 25 mg, 50 mg apvalkotas tabletes

Edoflo 160 mikrogrami/4,5 mikrogrami/

inhalacija, inhalacijas pulveris

Edoflo 320 mikrogrami/9 mikrogrami/

inhalacija, inhalacijas pulveris

Edoflo 80 mikrogrami/4,5 mikrogrami/

inhalacija, inhalacijas pulveris

Esomed 20 mg, 40 mg zarnas SkistoSas

cietas kapsulas

Esomeprazole Ranbaxy 20 mg, 40 mg

zarnas $kistosas tabletes

Esomeprazole-ratiopharm 20 mg, 40 mg
zarnas Skisto3as cietas kapsulas
Espumisan 100 mg/ml pilieni iek$kigai

lietoSanai, emulsija
Ethypharm 20 mg, 40 mg zarnas
Skistosas cietas kapsulas

Exemestane Actavis 25 mg apvalkotas

tabletes
Femoston conti 0,5 mg/2,5 mg
apvalkotas tabletes

Fildlata 100 mg, 25 mg, 50 mg apvalkotas

tabletes

Fraxiparine Multidose 47500 SV Anti-Xa/5

ml Skidums injekcijam

Gemsol 40 mg/ml koncentrats infziju

$kiduma pagatavoSanai

Glucophage XR 1000 mg ilgstoSas

darbibas tabletes

Hemosol B0 $kidums hemofiltracijai un

hemodializei

Ibandronskabe Liconsa 150 mg
apvalkotas tabletes
Imipenem/Cilastatin Actavis 500

mg/500 mg pulveris infaziju Skiduma

pagatavoSanai

Imipenem/Cilastatin Hospira 500
mg/500 mg pulveris infiziju $kiduma

pagatavos$anai

Kefort 150 mg apvalkotas tabletes
Ketoprofen Sopharma 25 mg/g gels

Lactulose Fresenius 670 mg/ml $kidums

iekSkigai lietoSanai

Latalux 50 mikrogrami/ml acu pilieni,

Skidums

Licobondrat 150 mg apvalkotas tabletes

Lientan 16 mg, 32 mg, 4 mg, 8 mg

tabletes

Lientan HCT 16 mg/12,5 mg tabletes
Lientan HCT 8 mg/12,5 mg tabletes

Lorista H 100 mg/12,5 mg apvalkotas

tabletes

Maalox 400 mg/400 mg koslajamas

tabletes

Maalox 460 mg/400 mg/4,3 ml suspensija

iekSkigai lietoSanai

Medikinet 10 mg, 20 mg, 5 mg tabletes

Medikinet XL 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40
mg, 5 mg ilgstosas darbibas cietas

kapsulas

Meldonium Olainfarm 100 mg/ml

Skidums injekcijam

Dorzolamidum, Timololum
Sildenafilum

Sildenafilum

Budesonidum, Formoteroli fumaras
dihydricus

Budesonidum, Formoteroli fumaras
dihydricus

Budesonidum, Formoteroli fumaras
dihydricus

Esomeprazolum

Esomeprazolum

Esomeprazolum

Simethiconum

Esomeprazolum

Exemestanum

Estradiolum, Dydrogesteronum

Sildenafilum

Nadroparinum calcicum
Gemcitabinum

Metformini hydrochloridum
Natrii hydrogenocarbonas, Natrii
chloridum, Calcii chloridum
dihydricum, Magnesii chloridum
hexahydricum, Acidum lacticum

Acidum ibandronicum

Imipenemum, Cilastatinum

Imipenemum, Cilastatinum

Acidum ibandronicum
Ketoprofenum
Lactulosum
Latanoprostum
Acidum ibandronicum

Candesartanum cilexetili

Candesartanum cilexetili,
Hydrochlorothiazidum
Candesartanum cilexetili,
Hydrochlorothiazidum
Losartanum kalicum,
Hydrochlorothiazidum

Aluminii hydroxidum, Magnesii
hydroxidum

Aluminii hydroxidum, Magnesii
hydroxidum

Methylphenidati hydrochloridum

Methylphenidati hydrochloridum

Meldonium

Teva Pharma B.V., Niderlande

Pharmaceutical Company
Jelfa SA, Polija
Pharmaceutical Company
Jelfa SA, Polija
AstraZeneca AB, Zviedrija

AstraZeneca AB, Zviedrija
AstraZeneca AB, Zviedrija
Ratiopharm GmbH, Vacija

Ranbaxy (UK) Limited,
Lielbritanija
Ratiopharm GmbH, Vacija

Berlin-Chemie AG (Menarini
Group), Vacija
Ethypharm, Francija

Actavis Group PTC ehf,
Islande
Abbott Products GmbH, Vacija

Sigillata Limited, Lielbritanija

GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

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

Merck Sante s.a.s., Francija

Gambro Lundia AB, Zviedrija

Laboratorios Liconsa, S.A.,
Spanija

Actavis Group PTC ehf,
Islande

Hospira UK Limited,
Lielbritanija

Laboratorios Liconsa, S.A.,
Spanija
SIA “Briz’, Latvija

Fresenius Kabi Austria GmbH,
Austrija
Jelfa S.A., Polija

Laboratorios Liconsa, S.A.,
Spanija
Gedeon Richter Plc., Ungarija

Gedeon Richter Plc., Ungarija
Gedeon Richter Plc., Ungarija

KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovénija

Sanofi-aventis Latvia SIA,
Latvija

Sanofi-aventis Latvia SIA,
Latvija

Medice Arzneimittel Putter
GmbH & Co.KG, Vacija

Medice Arzneimittel Putter
GmbH & Co.KG, Vacija

A/S “Olainfarm’, Latvija

pretglaukomas fidzeklis

erektilas disfunkcijas
arstéSanas fidzeklis
erektilas disfunkcijas
arstéSanas lidzeklis
pretastmas fidzeklis

pretastmas fidzeklis
pretastmas fidzeklis
pretéilas lidzeklis, protonu
stikna inhibitors

pretclas lidzeklis, protonu
stkna inhibitors

pretcalas lidzeklis, protonu
stkna inhibitors
gastroenterologisks lidzeklis
pretéalas lidzeklis, protonu
stikna inhibitors
onkologisks lidzeklis
hormonaizstaj-terapijas
lidzeklis

erektilas disfunkcijas
arstéSanas idzeklis
antitrombotisks idzeklis
onkologisks fidzeklis
pretdiabéta lidzeklis

8kidums hemofiltracijai

bifosfonati, kombinacijas

antibiotisks dzeklis

antibiotisks lidzeklis

bifosfonati, kombinacijas

nesteroidie pretiekaisuma un
pretreimatisma idzeki
caurejas lidzeklis

pretglaukomas fidzeklis
bifosfonati, kombinacijas
angiotenzina Il receptoru

antagonists

angiotenzina Il antagonists
un diurétisks lidzeklis
angiotenzina Il antagonists
un diurétisks lidzeklis
angiotenzina Il antagonists
un diurétisks lidzeklis
antacids lidzeklis

antacids fidzeklis

psihostimulators

psihostimulators

metaboliskas iedarbibas
antiisémisks lidzeklis

SO1ED51

GO4BE03

GO4BE03

RO3AKO07

RO3AKO07

RO3AKO07

A02BC05

A02BC05

A02BC05

A03AX13

A02BC05

L02BG06

GO3FA14

G04BE03

B01AB06

L01BCO5

A10BA02

B05ZB

MO5BA06

JO1DH51

JO1DH51

MO5BA0G

MO02AA10

AOBAD11

SO1EE01

MO5BA06

C09CA06

CO09DA06

CO09DA06

CO09DA01

A02AB10

A02AB10

NO6BA04

NO6BA04

CO1EB

10-0538
10-0548
10-0546
10-0547
10-0457
10-0458
10-0456
10-0515
10-0516
10-0493
10-0494
10-0416
10-0417
10-0539
10-0471
10-0472
10-0442
10-0501
10-0445
10-0443
10-0444
10-0383
10-0549
10-0372

10-0446

10-0517

10-0397

10-0398

10-0518

10-0550

10-0551

10-0502

10-0519

10-0554
10-0555
10-0552
10-0553
10-0556

10-0557

10-0373

10-0503

10-0504

10-0459
10-0460
10-0447
10-0461
10-0462
10-0463
10-0464
10-0448
10-0376

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Bez receptes
Pr.
Pr.
Pr.

Pr.

Pr.
Pr.
Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.
Bez receptes
Bez receptes
Pr.
Pr.

Pr.

Pr.
Pr.
Pr.
Bez receptes
Bez receptes

Pr.l

Pr.l

Pr.
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Meropenem Sandoz 1000 mg pulveris
infuziju Skiduma pagatavosanai
Meropenem Sandoz 500 mg pulveris
injekciju vai infuziju Skiduma
pagatavosSanai

Metotifi 190 mg ilgstosas darbibas
tabletes

Metotifi 95 mg ilgstosas darbibas
tabletes

Miralust 10 mg apvalkotas tabletes
Miralust 4 mg, 5 mg koslajamas tabletes
Monkasta 10 mg apvalkotas tabletes

Monkasta 4 mg, 5 mg koslajamas
tabletes
Monotens HCT 20 mg/12,5 mg tabletes

Montelukast Lannacher 10 mg, 4 mg, 5
mg apvalkotas tabletes

Montulind 10 mg apvalkotas tabletes
Mycofenor 500 mg apvalkotas tabletes

Nisatlex 10 mg, 20 mg, 40 mg, 5 mg
apvalkotas tabletes

NOAX 50 mg muté dispergéjamas
tabletes

Nurofen for Children Orange 200 mg/5
ml suspensija iek$kigai lietoSanai
Nurofen for Children Strawberry 200
mg/5 ml suspensija iek$kigai lietoSanai
Olmesartan KRKA 10 mg apvalkotas
tabletes

Olmesartan KRKA 20 mg, 40 mg
apvalkotas tabletes

Olmesartan Medoxomil Teva 10 mg, 20
mg, 40 mg apvalkotas tabletes

Oroflocina 250 mg, 500 mg apvalkotas
tabletes

Ortanol 10 mg zarnas Skisto$as tabletes

Ortanol MUT Sandoz 20 mg zarnas
Skistosas tabletes

Otigem 10 mg, 15 mg, 20 mg apvalkotas
tabletes

Palandra 3 mg/0,03 mg apvalkotas
tabletes
Paroxetin Pfizer 20 mg apvalkotas
tabletes

Paroxetin Pfizer 30 mg apvalkotas
tabletes

Pentasa 1 g, 2 g ilgstosas darbibas
granulas

Perilexin 2 mg/0,625 mg tabletes

Perilexin 4 mg/1,25 mg tabletes

Perindopril arginine/Indapamide Servier
10 mg/2,5 mg apvalkotas tabletes
Piperacillin/Tazobactam PharmaSwiss
4 g/0,5 g pulveris injekciju vai infaziju
Skiduma pagatavosanai

Pramipexole Actavis 0,088 mg, 0,18 mg,
0, 35, 0,7 mg tabletes

Remifentanil Torrex 1 mg, 2 mg, 5 mg
pulveris injekciju vai infiziju Skiduma
koncentrata pagatavosanai
Replenine-VF 500 SV pulveris injekciju
Skiduma pagatavosanai

Rigat 35 mg apvalkotas tabletes

Meropenemum

Meropenemum

Metoprololi succinas
Metoprololi succinas
Montelukastum
Montelukastum
Montelukastum
Montelukastum
Fosinoprilum natricum,

Hydrochlorothiazidum
Montelukastum

Montelukastum
Mycophenolas mofetil
Rosuvastatinum

Tramadoli hydrochloridum
Ibuprofenum
Ibuprofenum
Olmesartani medoxomilas
Olmesartani medoxomilas

Olmesartanum medoxomilum

Levofloxacinum
Omeprazolum
Omeprazolum

Escitalopramum

Drospirenonum, Ethinylestradiolum

Paroxetinum
Paroxetinum
Mesalazinum
Tert-Butylamini perindoprilum,
Indapamidum

Tert-Butylamini perindoprilum,
Indapamidum

Perindoprili argininum, Indapamidum

Piperacillinum, Tazobactamum

Pramipexolum

Remifentanilum

Factor IX coagulationis humanus

Natrii risedronas

Sandoz d.d., Slovénija

Sandoz d.d., Slovénija

Accord Healthcare Limited,
Lielbritanija

Accord Healthcare Limited,
Lielbritanija

Zaklad Farmaceutyczny
Adamed Pharma S.A., Polija

Zaklad Farmaceutyczny
Adamed Pharma S.A., Polija
KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovénija

KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovénija

PharmaSwiss Ceska
Republika s.r.0., Cehija
Lannacher Heilmittel
Ges.m.b.H., Austrija

Sigillata Limited, Lielbritanija
Orion Corporation, Somija
Galex d.d., Slovénija

CSC Pharmaceuticals
Handels GmbH, Austrija
Reckitt Benckiser (Poland)
S.A., Polija

Reckitt Benckiser (Poland)
S.A., Polija

KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovénija

KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovénija

Teva Pharma B.V.,
Niderlande

Jelfa S.A., Polija
Sandoz d.d., Slovénija
Sandoz d.d., Slovénija

Genthon B.V., Niderlande

Bayer Schering Pharma AG,
Vacija

Pfizer Europe MA EEIG,
Lielbritanija

Pfizer Europe MA EEIG,
Lielbritanija

Ferring Ladkkeet Oy, Somija

Galex d.d., Slovénija
Galex d.d., Slovénija

Les Laboratoires Servier,
Francija

PharmaSwiss Ceska
Republika s.r.o., Cehija

Actavis Group PTC ehf,
Islande

Torrex Chiesi Pharma GmbH,
Austrija

Bio Products Laboratory,
Lielbritanija

Vale Pharmaceuticals Limited,
Trija

antibiotisks dzeklis

antibiotisks idzeklis

beta adrenoblokators
beta adrenoblokators
pretastmas fidzeklis
pretastmas idzeklis
pretastmas lidzeklis
pretastmas idzeklis

AKE inhibitors, diurétisks
fidzeklis

pretastmas fidzeklis

pretastmas fidzeklis
imdnsupresants
hipolipidemizéjoss lidzeklis

narkotisks analgétisks
lidzeklis

nesteroids pretiekaisuma
lidzeklis

nesteroids pretiekaisuma
lidzeklis

angiotenzina Il receptoru
antagonists

angiotenzina Il receptoru
antagonists

angiotenzina Il receptoru
antagonists

antibiotisks lidzeklis

pretcilas lidzeklis, protonu
stikna inhibitors
pret¢dlas lidzeklis, protonu
stikna inhibitors
antidepresants

pretapaugloSanas lidzeklis
antidepresants
antidepresants
gastroenterologisks lidzeklis
AKE inhibitors, diurétisks

[idzeklis

AKE inhibitors, diurétisks
lidzeklis

AKE inhibitors, diurétisks
[idzeklis

antibiotisks lidzeklis ar
enzimu

dopamina agonists

narkotisks analgétisks
lidzeklis

antihemofilisks lfdzeklis

bifosfonati, kombinacijas

JO1DH02

JO1DH02

CO07AB02

C07AB02

R03DC03

RO3DCO3

R03DC03

R03DCO3

CO09BA09

R03DCO3

R03DCO3

LO4AA06
C10AA07

NO2AX02

MO1AEO1

MO1AEO1

C09CA08

C09CA08

C09CA08

JO1MA12

A02BCO1

A02BCO1

NO6AB10

GO3AA12

NOGABO5

NOBABO5

A07EC02

C09BA04

CO09BA04

C09BA04

JO1CR05

N04BC

NO1AH06

B02BD04

MO05BA07

10-0374

10-0375

10-0439

10-0440

10-0418

10-0419
10-0420
10-0473

10-0474
10-0475
10-0399

10-0558
10-0559
10-0560

10-0561
10-0534
10-0422
10-0423
10-0424
10-0421

10-0425

10-0476

10-0477

10-0384

10-0385
10-0386

10-0426
10-0427
10-0428

10-0540
10-0541

10-0400

10-0401

10-0520
10-0521
10-0522

10-0478

10-0429

10-0430

10-0562
10-0563

10-0379

10-0380

10-0487

10-0431

10-0432
10-0433
10-0434
10-0435
10-0564
10-0565
10-0566
10-0567

10-0449

Pr.

Pr.

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

Pr.
Pr.

Pr.ll
Bez
receptes
Bez
receptes
Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Bez
receptes
Pr.

Pr.

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

Pr.

Pr.

Pr.l

Pr.

Pr.
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Rilmenidine Teva 1 mg tabletes

Risedronate sodium Portfarma 35 mg, 5

mg apvalkotas tabletes

Ritmorest 0,088 mg, 0,18 mg, 0,35 mg,

0,7 mg, 1,1 mg tabletes

Rivastigmin Orion 1,5 mg, 3 mg, 4,5 mg,

6 mg cietas kapsulas

Romapal 2 mg/0,625 mg tabletes

Romapal 4 mg/1,25 mg tabletes

Septolete plus 10 mg/2 mg/ml aerosols

izsmidzinasanai mutes dobuma

Sortis 10 mg, 20 mg, 40 mg, 5 mg
koslajamas tabletes

Symbicort Turbuhaler 160

mikrogrami/4,5 mikrogramif/inhalacija,

inhalacijas pulveris

Symbicort Turbuhaler 320 mikrogrami/9

mikrogramif/inhalacija, inhalacijas
pulveris

Symbicort Turbuhaler 80 mikrogrami/4,5

mikrogramif/inhalacija, inhalacijas
pulveris

Tacrolimus Accord 0,5 mg, 1 mg cietas

kapsulas

Targin 10 mg/5 mg ilgstosas darbibas
tabletes

Targin 20 mg/10 mg ilgstosas darbibas
tabletes

Targin 40 mg/20 mg ilgsto$as darbibas
tabletes

Targin 5 mg/2,5 mg ilgsto$as darbibas
tabletes

Telmisartan-ratiopharm 40 mg, 80 mg
tabletes

Telumantes 4 mg, 5 mg koslajamas
tabletes

Tetmodis 25 mg tabletes

Topiramate Portfarma 100 mg, 200 mg,

25 mg, 50 mg apvalkotas tabletes

Topotecan Ebewe 1 mg/ml koncentrats

infuziju Skiduma pagatavoSanai
Torvazin 10 mg, 20 mg, 40 mg
apvalkotas tabletes

Trimetazidine Actavis 35 mg ilgsto$as

darbibas tabletes

Troxerutin Sopharma 20 mg/g gels

TROXERUTIN SOPHARMA 300 mg cietas

kapsulas

Ursofalk 500 mg apvalkotas tabletes

Vanatex 160 mg, 80 mg apvalkotas

tabletes

Vancomycin PharmaSwiss 1000 mg,

500 mg pulveris infuziju Skiduma
pagatavosanai

Xylometazoline HCI 1 mg/ml deguna

aerosols, Skidums

Ziprasidone Teva 20 mg, 40 mg, 60 mg,

80 mg cietas kapsulas

Ziveteno 150 mg apvalkotas tabletes
Zulbex 10 mg, 20 mg zarnas SkistoSas

tabletes

Rilmenidinum
Natrii risedronas

Pramipexolum

Rivastigminum

Tert-Butylamini perindoprilum,
Indapamidum

Tert-Butylamini perindoprilum,
Indapamidum

Benzocainum, Cetylpyridinii
chloridum

Atorvastatinum

Budesonidum, Formoteroli fumaras
dihydricus

Budesonidum, Formoteroli fumaras
dihydricus

Budesonidum, Formoteroli fumaras
dihydricus

Tacrolimus

Oxycodoni hydrochloridum, Naloxoni
hydrochloridum

Oxycodoni hydrochloridum, Naloxoni

hydrochloridum

Oxycodoni hydrochloridum, Naloxoni
hydrochloridum

Oxycodoni hydrochloridum, Naloxoni
hydrochloridum
Telmisartanum
Montelukastum

Tetrabenazinum

Topiramatum

Topotecanum

Atorvastatinum

Trimetazidini dihydrochloridum
Troxerutinum

Troxerutinum

Acidum ursodeoxycholicum
Valsartanum

Vancomycinum

Xylometazolini hydrochloridum

Ziprasidonum

Acidum ibandronicum
Rabeprazolum natricum

Teva Pharma B.V.,
Niderlande

Portfarma ehf, Islande

Gedeon Richter Plc., Ungarija

Orion Corporation, Somija

Galex d.d., Slovénija
Galex d.d., Slovénija

KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovénija
Pfizer Limited, Lielbritanija

AstraZeneca AB, Zviedrija

AstraZeneca AB, Zviedrija

AstraZeneca AB, Zviedrija

Accord Healthcare Limited,
Lielbritanija
Mundipharma GmbH, Austrija

Mundipharma GmbH, Austrija
Mundipharma GmbH, Austrija
Mundipharma GmbH, Austrija
Ratiopharm GmbH, Vacija
Sigillata Limited, Lielbritanija

Orpha-Devel Handels und
Vertriebs GmbH, Austrija

Portfarma ehf, Islande

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

Egis Pharmaceuticals PLC,
Ungarija

Actavis Group PTC ehf,
Islande

SIA “Briz”, Latvija
SIA “Briz’, Latvija

Dr. Falk Pharma GmbH,
Vacija

Pharmaceutical Works
“Polpharma” S.A., Polija

PharmaSwiss Ceska
Republika s.r.o0., Cehija

Basic Pharma Manufacturing
B.V., Niderlande

Teva Pharma B.V.,
Niderlande

Portfarma ehf, Islande

KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovénija

antihipertensivs lidzeklis
bifosfonati, kombinacijas

dopamina agonists

antihofinesterazes idzeklis

AKE inhibitors, diurétisks
fidzeklis

AKE inhibitors, diurétisks
[idzeklis

antiseptisks lidzeklis

hipolipidémizéjoss dzeklis

pretastmas lidzeklis

pretastmas lidzeklis

pretastmas lidzeklis

kalcineirina inhibitors

narkotisks analgétisks
lidzeklis

narkotisks analgétisks
fidzeklis

narkotisks analgétisks
lidzeklis

narkotisks analgétisks
fidzeklis

angiotenzina Il receptoru
antagonists
pretastmas fidzeklis

neirologisks lidzeklis

pretepilepsijas lidzeklis

onkologisks lidzeklis

hipolipidemizéjoss lidzeklis

antianginals lidzeklis

vazoprotektors, antivarikozs
[idzeklis

vazoprotektors, venotonisks
lidzeklis

Zultsskabes preparats
angiotenzina Il receptoru
antagonists

antibiotisks fidzeklis

pretiesnu fidzeklis

antipsihotisks lidzeklis

bifosfonati, kombinacijas

pretilas lidzeklis, protonu
stikna inhibitors

C02AC06

MO05BA07

N04BC05

NO6DA03

CO09BA04

C09BA04

R02AA06

C10AA05

RO3AK07

RO3AK07

RO3AK07

D11AHO1

NO2AA55

NO2AA55

NO2AA55

NO2AA55

C09CA07

R03DC03

NO7XX06

NO3AX11

LO1XX17

C10AA05

CO1EB15

C05CA04

C05CA04

AO5AA

CO09CA03

JO1XA01

RO1AA07

NO5SAE04

MO5BA06
A02BC04

10-0523

10-0479
10-0480

10-0481
10-0482
10-0483
10-0484
10-0485

10-0524
10-0525
10-0526
10-0527
10-0381

10-0382

10-0436

10-0403
10-0404
10-0405
10-0402
10-0466

10-0467

10-0465

10-0542
10-0543

10-0529

10-0530

10-0531

10-0528

10-0505
10-0506

10-0568
10-0569

10-0499

10-0509
10-0510
10-0507
10-0508

10-0570

10-0387
10-0388
10-0389

10-0390

10-0486

10-0532

10-0571

10-0437
10-0438
10-0450
10-0451

10-0533

10-0366
10-0367
10-0368
10-0369
10-0500
10-0391
10-0392

Pr.
Pr.

Pr.

Pr.

Pr.
Pr.
Bez

receptes
Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.
Pr.l
Pr.l
Pr.
Pr.l
Pr.
Pr.
Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Bez
receptes
Bez
receptes
Pr.

Pr.

Pr.

Bez
receptes
Pr.

Pr.
Pr.
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Parregistrétas zales

Zalu valsts agenttiras lémums par jaunu zalu registraciju ir speka piecus gadus péc 1émuma par zalu registraciju pienemsanas. P&c
pieciem gadiem kop$ 1émuma par zalu registraciju pienemsanas Zalu valsts agentiira, pamatojoties uz riska un ieguvuma lidzsvara
atkartotu novertesanu, ir tiesiga pienemt 1émumu par zalu parregistraciju. Ja zales ir vienu reizi parregistrétas, Zalu valsts agentiira var
pienemt 1émumu par zalu parregistraciju uz neierobeZotu laika periodu, iznemot gadijumu, ja, pamatojoties uz zalu blakusparadibu
uzraudziba iegitajiem pieradijumiem, Zalu valsts agentiira, parregistr&jot zales, ir pienémusi lémumu par zalu parregistraciju atkartoti

uz pieciem gadiem

Zalu nosaukums, forma

un dozéjums

Starptautiskais
nosaukums

Registracijas apliecibas
ipasnieks, valsts

Farmakotera-
peitiska grupa

ATK
kods

Registra-
cijas
numurs

Izplafi-
Sanas

nosaci-
jumi

ACC 100 mg, 200 mg pulveris iekSkigi Acetylcysteinum Sandoz d.d., Slovénija mukolitisks idzeklis R05CBO1 00-0284 Bez receptes
lietojama Skiduma pagatavoSanai 00-0285
ACC 100 mg, 200 mg putojosas tabletes | Acetylcysteinum Sandoz d.d., Slovénija mukolttisks lidzeklis R05CBO1 95-0006 Bez receptes
00-0515
ACC Hot 200 mg pulveris iekskigi Acetylcysteinum Sandoz d.d., Slovénija mukolttisks lidzeklis R05CBO1 00-1091 Bez receptes
lietojama Skiduma pagatavosanai
ACC Long 600 mg putojosas tabletes Acetylcysteinum Sandoz d.d., Slovénija mukolitisks lidzeklis R05CBO1 95-0007 Bez receptes
Acic 5 % krems Aciclovirum Sandoz d.d., Slovénija pretvirusu lidzeklis D06BB03 00-0566 Bez receptes
Acivir 50 mg/g krems Aciclovirum Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija  pretvirusu idzeklis D06BB03 02-0110 Bez receptes
Adrenaline Sopharma 1 mg/ml $kidums | Epinephrinum SIA “Briz’, Latvija adrenergisks idzeklis CO01CA24 05-0362 Pr.
injekcijam
Alenotop 70 mg tabletes Acidum alendronicum Teva PharmaB.V., antiosteoporotisks idzeklis  MO5BA04 06-0265 Pr.
Niderlande
Alpha D3 - Teva 0,5 mikrogrami mikstas  Alfacalcidolum Teva PharmaB.V., vitaminu preparats A11CC03 05-0315 Pr.
kapsulas Niderlande
Ambroxol - BCPP 30 mg tabletes Ambroxoli hydrochloridum SIA “Briz", Latvija mukolttisks ldzeklis R05CB06 05-0159 Bez receptes
Amiokordin 200 mg tabletes Amiodaroni hydrochloridum KRKA, d.d., Novo mesto, antiaritmisks lfdzeklis C01BDO1 00-0558 Pr.
Slovénija
Amoksiklav 500 mg/125 mg, 875 mg/125 | Amoxicillinum, Acidum clavulanicum | Sandoz d.d., Slovénija antibiotisks lidzeklis JO1CR02 05-0170 Pr.
mg dispergéjamas/muté dispergéjamas 05-0171
tabletes
Anti-dispepsia tabletes Taraxaci officinalis radix, Carvi fructus, Pharmaceutical Laboratory ' gremoSanu veicinos A16AX 99-0838 Bez receptes
Menthae piperitae folium, Frangulae  “LABOFARM”, Polija lidzeklis
cortex, Silybi mariani extractum
siccum raffinatum et normatum
Anti-stress tabletes Valerianae radix, Lupuli flos, Melissae ' Pharmaceutical Laboratory  nomierinoSs idzeklis NO5CM 99-0839 Bez receptes
folium, Leonuri cardiacae herba Labofarm, Polija
Anuzol supozitoriji Zinci sulfas, Belladonnae extractum,  AAS “Nizfarm” antihemoroidals idzeklis CO05AX03 00-0196 Bez receptes
Xeroformium parstavnieciba, Latvija
Aurocard pilieni iekSkigai lietoSanai, Arnica, Aurum chloratum, Convallaria | Deutsche Homéopathie- homeopatisks idzeklis VO3AX 99-0822 Bez receptes
Skidums majalis, Crataegus, Ignatia Union DHU-Arzneimittel
GmbH & Co.KG, Vacija
BCG Vaccine SSI pulveris un $kidinatajs  Mycobacterium bovis BCG Statens Serum Institut, prettuberkulozes vakcina  JO7ANO1 95-0281 Pr.
injekciju suspensijas pagatavosanai Danija
Berberis-Homaccord pilieni iekskigai Veratrum album, Citrullus colocynthis, | Biologische Heilmittel Heel | homeopatisks lidzeklis VO3AX 00-0901 Bez receptes
lietoSanai, Skidums Berberis vulgaris GmbH, Vacija
Bisacodyl GSK 10 mg supozitoriji Bisacodylum GlaxoSmithKline Latvia SIA, | caurejas lidzeklis A06AB02 00-0771 Bez receptes
Latvija
Bromazepam Lannacher 3 mg, 6 mg Bromazepamum Lannacher Heilmittel anksiolttisks lfdzeklis NO5BA08 00-0379 Pr.lll
apvalkotas tabletes Ges.m.b.H., Austrija 00-0380
Bromhexine-Grindeks 4 mg/5 ml sirups  Bromhexini hydrochloridum Grindeks AS, Latvija atkréposanas lidzeklis R05CB02 95-0038 Bez receptes
Buventol Easyhaler 100 mikrogramu/ Salbutamolum Menarini International pretastmas fidzeklis RO3AC02 00-1012 Pr.
deva, 200 mikrogramu/deva inhalacijas Operations Luxembourg S.A., 00-1013
pulveris Luksemburga
Calcium Sopharma 8,94 mg/ml Skidums  Calcium SIA “Briz’, Latvija mineralvielu preparats A12AA03 05-0279 Pr.
injekcijam
Calgel 3,3 mg/g + 1 mg/g dentalais gels  Cetylpyridinii chloridum, Lidocaini McNeil Products Limited, pretsapju, antiseptisks AO01AD11 00-0249 Bez receptes
hydrochloridum Lielbritanija lidzeklis
Conoxia 100 % mediciniska gaze, Oxygenium AGA AB, Zviedrija mediciniskais skabeklis VO3ANO1 06-0222 Bez receptes
kriogéna
Conoxia 100 % mediciniska gaze, Oxygenium AGA AB, Zviedrija mediciniskais skabeklis VO3ANO1 06-0221 Bez receptes
saspiesta
Convulex 100 mg/ml Skidums Natrii valproas Gerot Pharmazeutika pretepilepsijas dzeklis NO3AGO1 05-0261 Pr.
injekcijam/koncentrats infuziju Skiduma Ges.m.b.H, Austrija
pagatavo$anai
Corbis 5 mg, 10 mg tabletes Bisoprololi fumaras SIA Unifarma, Latvija antiadrenergisks fidzeklis ~ C07AB07 04-0404 Pr.
04-0405
Coronal 10 mg, 5 mg apvalkotas tabletes ' Bisoprololi fumaras Zentiva a.s., Slovakija beta adrenoblokators C07AB07 05-0292 Pr.
05-0291
Coverex 4 mg tabletes Tert-Butylamini perindoprilum Egis Pharmaceuticals PLC,  AKE inhibitors C09AA04 00-0555 Pr.
Ungarija
Dermovate 0,5 mg/g ziede Clobetasoli propionas GlaxoSmithKline Latvia SIA, ' dermatologisks lidzeklis DO07ADO1 00-0250 Pr.
Latvija
Detrusitol 1 mg, 2 mg apvalkotas tabletes Tolterodini tartras Pharmacia Italia S.p.A., Italija ' urologisks fidzeklis (G04BDO07 00-0943 Pr.
00-0944
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Engystol tabletes

Etoposide Ebewe 100 mg/5 ml, 200
mg/10 ml, 50 mg/2,5 ml koncentrats
infiziju $kiduma pagatavoSanai
Exoderil 10 mg/g kréms

Exoderil 10 mg/ml uz adas lietojams
Skidums

Falimint 25 mg apvalkotas tabletes

Feloran 1 % gels

Fluorouracil-Teva 50 mg/ml Skidums
injekcijam

Forlax 10 g, 4g pulveris iek$kigi lietojama
$kiduma pagatavoSanai

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

Halcion 0,125 mg, 0,25 mg tabletes
Heparina “Nizfarm” ziede
Hioksizons 10 mg/30 mg/g ziede

Hjertemagnyl 75mg/10,5 mg apvalkotas
tabletes
Hydrocortisone “Nizfarm” 10 mg/g ziede

Ibuprofens LMP 50 mg/g gels

Infanrix-IPV + Hib pulveris un suspensija
injekciju suspensijas pagatavosanai

Jox 85 mg/1 mg/ml aerosols
izsmidzinasanai mutes dobuma
Ketonal 25 mg/g gels

Klacid i.v. 500 mg pulveris infiziju
$kiduma pagatavosanai
Leucovorin-Teva 10 mg/ml Skidums
injekcijam

Levomekols 7,5 mg/40 mg/g ziede

Lidocaine Egis 10 % uz adas
izsmidzinams aerosols, Skidums
Lofral 5 mg, 10 mg tabletes

Lucetam 1200 mg apvalkotas tabletes
Lysthenon 20 mg/ml Skidums injekcijam

Magnija sulfats-Kalceks 250 mg/ml
Skidums injekcijam

Mastodynon N pilieni iekSkigai lietoSanai,
Skidums

Metformin-ratiopharm 500 mg, 800 mg
apvalkotas tabletes

Methotrexat “Ebewe” 2,5 mg, 5 mg
tabletes

Minulet 75 mikrogrami/30 mikrogrami
apvalkotas tabletes

Monotens 10 mg, 20 mg tabletes

Mydocalm 100 mg/ml + 2,5 mg/ml
Skidums injekcijam
Mydocalm 50 mg apvalkotas tabletes

Naklofen 50 mg zarnas Skisto$as tabletes
Naklofen 75 mg/3 ml Skidums injekcijam

Naklofen SR 100 mg ilgstosas darbibas
tabletes

Naltrexone aop 50 mg apvalkotas
tabletes

NeisVac-C 0,5 ml suspensija injekcijam
pilnslirce

Novokains 5 mg/ml $kidums injekcijam

Sulfur, Vincetoxicum hirundinaria
Etoposidum

Naftifini hydrochloridum

Naftifini hydrochloridum
Acetylaminonitropropoxybenzenum
Diclofenacum natricum
Fluorouracilum

Macrogolum

Losartanum kalicum,
Hydrochlorothiazidum

Triazolamum

Heparinum natricum, Benzocainum,
Benzylii nicotinas

Hydrocortisoni acetas, Oxytetracyclini
hydrochloridum

Acidum acetylsalicylicum, Magnesii
oxidum

Hydrocortisoni acetas

Ibuprofenum

Vaccinum diphtheriae, tetani,
pertussis, poliomyelitidis inactivatum
et haemophyli stirpe b coniugatum
adsorbatum

Povidonum iodinatum, Allantoinum
Ketoprofenum

Clarithromycinum

Calcii folinas

Chloramphenicolum, Methyluracilum
Lidocainum

Amlodipinum

Piracetamum

Suxamethonii chloridum

Magnesii sulfas

Iris, Caulophyllum thalictroides,
Cyclamen, Agnus castus, Lilium
tigrinum, Ignatia

Metformini hydrochloridum
Methotrexatum

Ethinylestradiolum, Gestodenum
Fosinoprilum natricum

Tolperisoni hydrochloridum, Lidocaini
hydrochloridum

Tolperisoni hydrochloridum
Diclofenacum natricum
Diclofenacum natricum
Diclofenacum natricum

Naltrexoni hydrochloridum
Vaccinum meningococcale classis C

coniugatum
Procaini hydrochloridum

Biologische Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

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

Sandoz GmbH, Austrija
Sandoz GmbH, Austrija

Berlin-Chemie AG (Menarini
Group), Vacija
Actavis Nordic A/S, Danija

Teva Pharma B.V.,
Niderlande

Beaufour Ipsen Pharma,
Francija

SIA “Merck Sharp & Dohme
Latvija”, Latvija

Pfizer Europe MA EEIG,
Lielbritanija

AAS “Nizfarm”
parstavnieciba, Latvija
AAS “Nizfarm”
parstavnieciba, Latvija
Nycomed Danmark ApS,
Danija

AAS “Nizfarm”
parstavnieciba, Latvija
SIA “LMP”, Latvija

GlaxoSmithKline Biologicals
S.A., Belgija

'[EVA Czech Industries s.r.o.,
Cehija
Sandoz d.d., Slovénija

Abbott Laboratories Baltics
SIA, Latvija

Teva Pharma B.V.,
Niderlande

AAS “Nizfarm”
parstavnieciba, Latvija
Egis Pharmaceuticals PLC,
Ungarija

Mepha Lda., Portugale

Egis Pharmaceuticals PLC,
Ungarija

Nycomed Austria GmbH,
Austrija

AJS “Kalceks”, Latvija

Bionorica SE, Vacija

Ratiopharm GmbH, Vacija

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

Pfizer Europe MA EEIG,
Lielbritanija
PharmaSwiss Ceska
Republika s.r.0., Cehija
Gedeon Richter Plc.,
Ungarija

Gedeon Richter Plc.,
Ungarija

KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovénija

KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovénija

KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovénija

AOP Orphan
Pharmaceuticals AG, Austrija
Baxter Healthcare Ltd.,
Lielbritanija

A/S “Kalceks”, Latvija

homeopatisks idzeklis

pretaudzéju fidzeklis

pretsénisu lidzeklis

pretséniSu idzeklis
antiseptisks lidzeklis
nesteroids pretiekaisuma
lidzeklis

onkologisks lidzeklis

caurejas lidzeklis

angiotenzina Il antagonists
un diurétisks lidzeklis

miega un sedativie lidzekli
antivarikozs lidzeklis
dermatologisks lidzeklis
antitrombotisks idzeklis
kortikosteroids

nesteroids pretiekaisuma
lidzeklis

vakcina pret bakterialam un
virusu infekcijam
antiseptisks lidzeklis
nesteroids pretiekaisuma
lidzeklis

antibiotisks dzeklis
detoksikacijas lidzeklis
pretaudzéju terapija
antibakterials lidzeklis
vietéjas anestézijas idzeklis
kalcija kanalu blokators
nootrops fidzeklis
miorelaksants

magnija preparats

homeopatisks idzeklis

pretdiabéta lidzeklis
pretaudzéju lidzeklis
pretapauglo$anas lidzeklis
AKE inhibitors

centralas darbibas
miorelaksants

centralas darbibas
miorelaksants

nesteroids pretiekaisuma
lidzeklis

nesteroids pretiekaisuma
lidzeklis

nesteroids pretiekaisuma
lidzeklis

opioidu atkaribas
arstésanas ldzeklis
meningokoku vakcina

vietéjas anestézijas idzeklis

VO3AX

L01CBO1

DO1AE22

DO1AE22

R02AA20

MO02AA15

L01BC02

A06AD15

CO09DA01

N05CD05

CO05BA03

D07CA01

BO1AC06

D07AA02

MO02AA13

J07CA

R02AA15

MO02AA10

JO1FA09

VO3AF03

D06C

NO1BB02

CO08CAO01

NO6BX03

MO3ABO1

B05XA05

VO3AX

A10BA02

LO1BAO1

GO3AA10

C09AA09

MO3BX04

MO03BX04

MO01AB05

MO1AB05

MO1AB05

VO3AB30

JO7AH

NO1BA02

00-0103
05-0275
05-0276
99-0428
00-0468
00-0469

95-0349
99-0728
99-0768
05-0156
05-0155
09-0241
09-0242
09-0240
00-0921
00-0922
00-0521
00-0520
05-0414
00-0522
00-0972

00-1011

00-0095
05-0242
94-0306
99-0863
99-0864
00-0633
00-0551
07-0169
07-0170
05-0229
95-0023
95-0160
94-0108
00-0570
00-0571
05-0313
05-0314
99-0752
09-0232
09-0233
00-0669
95-0152
95-0226
95-0229
95-0227
06-0108
09-0025

95-0106

Bez receptes
Pr.

Bez receptes
Bez receptes
Bez receptes
Bez receptes
Pr.

Bez receptes

Pr.

Pr.lll

Bez receptes
Pr.

Bez receptes
Pr.

Bez receptes

Pr.

Bez receptes
Bez receptes
Pr.

Pr.

Bez receptes
Pr.

Pr.

Pr.

Pr.Il stac.

Pr.

Bez receptes

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

Pr.

© Zalu valsts agentiira

Cito! —2010/4 (43)

17



Octanate 250 SV, 500 SV, 1000 SV
pulveris un Skidinatajs injekciju Skiduma
pagatavosanai

Oftan A-Pant acu ziede

Omeprazole Sandoz 20 mg zarnas
Skistosas cietas kapsulas

Ortofen 20 mg/g ziede

Piracetam Olainfarm 400 mg cietas
kapsulas

Piridoksina hidrohlorids - Kalceks 50
mg/ml Skidums injekcijam
Plantago-Homaccord pilieni iekskigai
lietoSanai, Skidums

Prednisolone “Nizfarm” 5 mg/g ziede

Regaine 20 mg/ml, 50 mg uz adas
lietojams Skidums

Rudotel 10 mg tabletes

Rytmonorm 150 mg, 300 mg apvalkotas
tabletes

Sebidin 5 mg/50 mg presétas sukajamas
tabletes

Seretide Diskus 50/100 mikrogrami deva
pulveris inhalacijam

Seretide Diskus 50/250 mikrogrami/deva
pulveris

Seretide Diskus 50/500 mikrogrami/deva
pulveris inhalacijam

Sertraline Lannacher 100 mg, 50 mg
apvalkotas tabletes

Sertraline-Teva 50 mg apvalkotas
tabletes

Sevorane inhalacijas tvaiki, Skidrums

Sinupret apvalkotas tabletes

Sinupret pilieni iekSkigai lietoSanai,
Skidums

Sirdsdarbibu uzlabojosi pilieni Valentis,
pilieni iekskigai lietoSanai, Skidrums
Sirupus Plantaginis 647,5 mg/5 ml situps

Solpadeine Soluble 500 mg/8 mg/30 mg
Skidinamas tabletes

Spitomin 5 mg, 10 mg tabletes

Sterofundin BG-5 $kidums infazijam

Sumatriptan Sandoz 50 mg, 100 mg
tabletes

Tazocin 4,0 /0,5 g pulveris injekciju vai
infuziju $kiduma pagatavosanai
Terbinafin Actavis 250 mg tabletes
Terbinafine Olainfarm 250 mg tabletes
Tetraciklins “Nizfarm” 30 mg/g ziede

Urosept apvalkotas tabletes

Valeriana BRIZ 30 mg apvalkotas
tabletes

Zaldiar 37,5 mg/325 mg apvalkotas
tabletes

Factor VIII coagulationis humanus

Retinoli palmitas, Dexpanthenolum
Omeprazolum

Diclofenacum natricum
Piracetamum
Pyridoxini hydrochloridum

Strychnos ignatii, Atropa belladonna,
Plantago major

Prednisolonum

Minoxidilum

Medazepamum

Propafenoni hydrochloridum

Chlorhexidini dihydrochloridum,
Acidum ascorbicum

Salmeterolum, Fluticasoni propionas
Salmeterolum, Fluticasoni propionas
Salmeterolum, Fluticasoni propionas
Sertralinum

Sertralinum

Sevofluranum

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

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

Leonuri tinctura, Valerianae tinctura,
Crataegi tinctura

Plantaginis lanceolatae folii extractum
fluidum

Paracetamolum, Codeini phosphas,
Coffeinum

Buspironi hydrochloridum

Natrii chloridum, Kalii chloridum,
Magnesii chloridum hexahydricum,
Sodium Dihydrogen Phosphate
Dihydrate, Sodium lactate solution,
glucose monohydrate

Sumatriptanum
Piperacillinum, Tazobactamum

Terbinafini hydrochloridum
Terbinafinum
Tetracyclini hydrochloridum

Kalii citras, Natrii citras, Extractum
spissum compositum ex:Betulae
folium, Petroselini radix, Phaseoli
pericarpium, Chamomillae flores
extractum siccum, Vitis idaeae
folium extractum siccum, Phaseoli
pericarpium pulvis

Valerianae extractum
hydroalcoholicum siccum

Tramadoli hydrochloridum,
Paracetamolum

Octapharma (IP) Limited,
Lielbritanija

Santen Oy, Somija
Sandoz d.d., Slovénija

AS Grindeks, Latvija
A/S “Olainfarm”, Latvija
A/S “Kalceks”, Latvija

Biologische Heilmittel Heel
GmbH, Véacija

AAS “Nizfarm”
parstavnieciba, Latvija
McNeil Products Limited,
Lielbritanija

AWD.Pharma GmbH & Co.
KG, Véacija

Abbott GmbH & Co. KG,
Vacija

GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

Lannacher Heilmittel
Ges.m.b.H., Austrija

Teva Pharma B.V.,
Niderlande

Abbott Laboratories Ltd.,
Lielbritanija

Bionorica SE, Vacija

Bionorica SE, Vacija

UAB “Valentis”, Lietuva
P.P.F Hasco-Lek S.A., Polija

GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare, GlaxoSmithKline
Export Ltd., Lielbritanija

Egis Pharmaceuticals PLC,
Ungarija

B.Braun Melsungen AG,
Vacija

Sandoz GmbH, Austrija

Pfizer Europe MA EEIG,
Lielbritanija

Actavis Nordic A/S, Danija
A/S “Olainfarm”, Latvija
AAS “Nizfarm”
parstavnieciba, Latvija

Poznan Herbal Company
“Herbapol” SA, Polija

SIA “Briz’, Latvija

Grlinenthal GmbH, Vacija

antihemofilisks lidzeklis

oftalmologisks fidzeklis
pretéilas lidzeklis, protonu

stkna inhibitors
nesteroids pretiekaisuma
lidzeklis

nootrops lidzeklis
vitaminu preparats
homeopatisks idzeklis
kortikosteroids
dermatologisks fidzeklis
anksiolttisks lidzeklis
antiaritmisks lidzeklis
antiseptisks ldzeklis
pretastmas lidzeklis
pretastmas lidzeklis
pretastmas lidzeklis
antidepresants
antidepresants
inhalacijas narkozes

fidzeklis
sekretolitisks dzeklis

sekretoftisks ldzeklis

sirds lidzeklis
atkrépoSanas fidzeklis

analgétisks fdzeklis

anksiolttisks lidzeklis

infaziju 8kidums

pretmigrénas idzeklis
antibiotisks lidzeklis

pretsénisu lidzeklis
pretsénidu fidzeklis
antibakterials lidzeklis

urologisks fidzeklis

nomierino$s lidzeklis

narkotisks analgétisks
lidzeklis

B02BD02

SO1XA

A02BCO1

MO02AA15

NO6BX03

A11HA02

VO3AX

DO07AA03

D11AX01

NO5BA03

C01BC03

R02AA05

RO3AK06

RO3AK06

RO3AK06

NO6ABO6

NOGABO6

NO1AB08

RO5X

RO5X

CO1EX

RO5CA

NO2AA59

NO5BEO1

B05BB02

N02CCO01

JO1CR05

D01BA02
DO1BA02
DO06AA04

G04B

NO5CM09

NO2AX52

05-0047
05-0048
05-0049

00-0714
08-0278

00-0626

95-0100

95-0201

00-0688

00-0523

00-0479

00-0480

96-0495

95-0017

00-0739

00-0646

00-0933

00-0934

00-0935

05-0218

05-0217

06-0216

00-1001

94-0106

94-0107

99-0989

00-0980

00-0467

00-0553
00-0554

00-0802

06-0086
06-0087
00-0826

05-0420
07-0044
00-0632

00-0327

99-0084

04-0185

Pr.

Pr.

Pr.

Bez receptes
Pr.

Pr.

Bez receptes
Pr.

Bez receptes
Pr.iil

Pr.

Bez receptes
Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.Il stac.

Bez receptes

Bez receptes

Bez receptes
Bez receptes

Bez receptes

Pr.

Pr.

Pr.
Pr.

Pr.
Pr.
Pr.

Bez receptes

Bez receptes

Pr.lll
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DroSuma 1zmainas zalu aprakstos un lietoSanas

instrukcijas

Zalu nosaukums, forma un dozéjums

Registracijas apliecibas

Tpasnieks, valsts

Registra-

cijas

numurs

Izmainu butiba

Actonel 75 mg apvalkotas tabletes

Adrenalin 1 mg/ml $kidums injekcijam

AmBisome pulveris liposomalas dispersijas koncentrata
infuzijam pagatavoSanai

Anmitriptyline - Grindeks 25 mg, 10 mg apvalkotas tabletes

Amoksiklav 500/125 mg, 875/125 mg dispergéjamas/muté
dispergéjamas tabletes

Anafranil 10 mg, 25 mg apvalkotas tabletes

Anafranil SR 75 ilgstosas darbibas tabletes

Arimidex 1 mg apvalkotas tabletes

Asparaginase medac 10 000 IU, 5000 IU pulveris injekciju
$kiduma pagatavosanai

Berodual N 20/50 mikrogrami/deva aerosols inhalacijam,
zem spiediena, $kidums

Betahistin Actavis 16 mg, 8 mg tabletes

Betaloc ZOK 100 mg, 25 mg, 50 mg ilgsto$as darbibas
tabletes

Biodroxil 250 mg/5 ml pulveris iek$kigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai Biodroxil 500mg cietas
kapsulas

Bioparox 0,125 mg/deva aerosols izsmidzina$anai mutes
dobuma un deguna, Skidums

CarvedilolHexal 12,5 mg, 25 mg, 6,25 mg tabletes

Celebrex 100 mg, 200 mg cietas kapsulas

Ciclosporin Sandoz 100 mg mikstas kapsulas
Ciclosporin Sandoz 50 mg mikstas kapsulas
Ciclosporin Sandoz 25 mg mikstas kapsulas
Coldastop Nasen-Ol 15000 1U/20 mg/ml deguna
pilieni,8kidums

Coldrex MaxGrip Lemon 1000 mg/10 mg/40 mg pulveris
iekSkigi lietojama $kiduma pagatavoSanai

Convulex 150 mg ,300 mg, 500 mg zarnas SkistoSas
mikstas kapsulas Convulex 300 mg/ml Skidums
iekSkigai lietoSanai Convulex 50 mg/ml sirups
Convulex retard 300 mg ilgstosas darbibas tabletes

Cordarone 50 mg/ml koncentrats injekciju/infuziju Skiduma
pagatavosanai

D.T.Vax suspensija injekcijam daudzdevu flakona
Dermovate 0,5 mg/g kréms

Detralex 500 mg apvalkotas tabletes

Diclac 75 mg/3 ml $kidums injekcijam Diclac ID 150 mg,
75 mg, 100 mg ilgstosas darbibas tabletes

Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija 07-0356

SIA “Briz’, Latvija

Gilead Sciences International
Limited, Lielbritanija

AS Grindeks, Latvija

Sandoz d.d., Slovénija
Novartis Finland Oy, Somija
AstraZeneca UK Limited,

Lielbritanija
medac GmbH, Vacija

Boehringer Ingelheim
International GmbH, Vacija

Actavis Group hf, Islande

AstraZeneca AB, Zviedrija

Sandoz GmbH, Austrija

Les Laboratoires Servier,
Francija
Hexal AG, Vacija

Pfizer Limited, Lielbritanija

Sandoz d.d., Slovénija

Desitin Arzneimittel GmbH,
Vacija

GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare, GlaxoSmithKline
Export Ltd., Lielbritanija
Gerot Pharmazeutika
Ges.m.b.H, Austrija

Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija

Sanofi Pasteur S.A., Francija

GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

Les Laboratoires Servier,
Francija

Sandoz d.d., Slovénija

05-0362
01-0135

99-0092
99-0474
05-0170
05-0171
99-0781
97-0406
99-0782
00-0466

03-0389
03-0388

01-0176

06-0220
06-0219

98-0301
03-0074
98-0300
02-0160
02-0161

95-0223

04-0181
04-0182
04-0180
01-0288
01-0289
03-0377
03-0376
03-0375
98-0109

03-0233

99-0604
99-0605
99-0606
99-0608
99-0607
03-0393
03-0394
96-0386

98-0091

98-0124

96-0377

01-0233
05-0138
99-0828
99-0827

Papildinats zalu apraksta apakSpunkts 4.8 Nevélamas blakusparadibas un atbilstosa
sadala lietoSanas instrukcija.

Atjauninata informacija.

Papildinati zalu apraksta apakSpunkti 4.8, 6.6, lai paaugstinatu zalu lietoSanas
drosibu (pastiprinati bridinajumi, lai izvaifitos no nepareizas zalu atSkaidiSanas
un uzsverts, ka liposomalais amfotericins nav aizvietojams ar konvencionalo
amfotericinu B).

Pievienota droSuma informacija.

Atjauninata informacija.

Za|u apraksta un lietoSanas instrukcija pievienota norade pie 4.8 par kaulu lazumu
raSanas iespéju lietojot antidepresantus kopa ar (SSAl)serotonina atpakalsaistisanas
inhibitoriem.

Za|u apraksta pievienota droSuma informacija.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija pievienotas nevélamas blakusparadibas -
parofids, aknu mazspéja ar letalu iznakumu, infekcijas, atgriezenisks muguréjas
leikoencefalopatijas sindroms u.c.

Za|u apraksta ap. 4.2, 4.4, 4.7, 4.8, 5.2 un 5.3 un Lietodanas instrukcija — papildinati
noradijumi par dozéta aerosola lietoSanu, pievienota drodibas informacija par
uzbudinajumu, neskaidro redzi, radzenes tisku, balss aizsmakumu, stomatfitu,
glosttu, niezi un c.)

Zalu apraksta 4.5 sadala pievienota informacija par iesp&jamu mijiedarbibu
vienlaicigi lietojot H1 antagonistus, 4.6 sadala precizéta lietoSana gritniecibas un
Zidisanas laika, 4.8 sadala pievienotas blakusparadibas - natrene, sirdsklauves,
4.9 sadala precizéta informacija par pardozésanu, 5.2 sadala redigéta; lietoSanas
instrukcija saskanota ar zaju aprakstu.

Pievienota informacija par zalu lietoS8anu bémiem zalu apraksta sadalas 4.2, 5.1,
5.2.

Zalu apraksta apakSpunkti 4.5 un 4.7 saskanoti ar firmas pamatdatiem, ka art
iznemts noradijums par paaugstinatas devas lietoSanu bérmiem; attiecigas izmainas
veiktas arf lieto$anas instrukcija.

Dro$uma datu harmonizé$ana zalu apraksta un lieto$anas instrukcija.

Dro$uma datu harmonizé$ana zalu apraksta un lieto$anas instrukcija.

Papildinata droSuma informacija.

(Izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija saskana ar kiiniska parskata
zinojumu un globalajai pamata informacijai)

Papildinata droSuma informacija. Zalu apraksta ap. 4.2, 4.3, 4.4, 4.6 un 4.8 un
LietoSanas instrukcija — pievienots bridinajums par lietoSanas ierobezojumu
gratniecém un reprodukiiva vecuma sievietém un blakusparadibas: lokalizétas adas
reakcijas, dedzinasana deguna glotada un iesnas.)

Pievienota droSuma informacija.

Pievienota droduma informacija.

Atjauninats zalu apraksts un lietoSanas instrukcija.

LietoSanas instrukcija pievienota norade par iespéjamiem elpo$anas traucéjumiem
péc vakcinacijas priekslaicigi (pirms 28.gratniecibas nedélas) dzimusiem zidainiem)
Zalu apraksts jau papildinats.

Papildinata droSuma informacija.

Dro$uma informéacijas harmonizésana.

Papildinata droSuma informacija par zalu mijiedarbibu ar CYP2C9 inhibitoriem un
fenitoinu.
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Diclofenac 100 mg, 50 mg supozitoriji
Diclorapid 75 mg zarnas Skisto$as cietas kapsulas

Dostinex 0,5 mg tabletes
Duodopa 20 mg/ml + 5 mg/ml intestinals gels

Emla 5 % krems
Euthyrox 100, 25 mikrogrami tabletes

Ezetrol 10 mg tabletes

Fluarix suspensija injekcijam pilnslircé

Fluditec 20 mg/ml sirups

Fluoxetine Lannacher 20 mg cietas kapsulas

Fluvastatin Actavis 80 mg ilgsto$as darbibas tabletes
Foster 100/6 mikrogrami/deva aerosols inhalacijam, zem
spiediena, Skidums

Gadovist 1,0 mmol/ml $kidums injekcijam

Genotropin 12 mg, 5,3 mg pulveris un Skidinatajs injekciju
Skiduma

Glucophage XR 1000 mg, XR 500 mg ilgstosas darbibas
tabletes

Gopten 0,5 mg, 2 mg, 4 mg cietas kapsulas

Granegis 1 mg, 2 mg apvalkotas tabletes

Hartil HCT 5/25 mg tabletes

Hypothiazid 25 mg tabletes

Influvac 2009/2010, suspensija injekcijam

Katadolon 100 mg cietas kapsulas

Ketonal 100 mg/2 ml $kidums injekcijam Ketonal forte 100
mg apvalkotas tabletes

Lamictal 100 mg, 2 mg, 200 mg, 25 mg, 5 mg, 50 mg
dispergéjamas/ koslajamas tabletes

Lamisil 250 mg tabletes

Leponex 100 mg tabletes
tablets, Tablets, 25 mg
Loratin 10 mg tablets

Leponex 25 mg

Loratin express 10 mg tablets
Lovasterol 10 mg, 20 mg tabletes

Lucetam 400 mg, 800 mg apvalkotas tabletes
Magnevist 0,5 mmol/ml $kidums injekcijam

Marcaine 5 mg/ml $kidums injekcijam

Milgamma N 90 mg/40 mg/0,25 mg kapsulas

GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija
PharmaSwiss Latvia, Latvija

Pfizer ltalia s.r.l., ltalija

Solvay Pharmaceuticals GmbH,
Vacija

AstraZeneca AB, Zviedrija
Merck KGaA, Vacija

SIA Merck Sharp & Dohme
Latvija, Latvija
GlaxoSmithKline Biologicals
S.A., Belgija

Laboratoire Innotech
International, Francija

Lannacher Heilmittel
Ges.m.b.H., Austrija
Actavis Group PTC ehf, Islande

Torrex Chiesi Pharma GmbH,
Austrija

Bayer Schering Pharma AG,
Vacija

Pfizer Health AB, Zviedrija

Merck Sante s.a.s., Francija

Abbott Laboratories Baltics SIA,
Latvija

Egis Pharmaceuticals PLC,
Ungarija

Egis Pharmaceuticals Ltd.,
Ungarija

Sanofi-aventis Latvia SIA, Latvija

Solvay Biologicals B.V.,
Niderlande

AWD.Pharma GmbH & Co. KG,
Vacija
Sandoz d.d., Slovénija

GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

Novartis Finland Oy, Somija
Novartis Finland Oy, Somija

Hexal AG, Vacija

Hexal AG, Vacija
Pharmaceutical Works
“Polpharma” S.A., Polija
Egis Pharmaceuticals PLC,
Ungarija

Bayer Schering Pharma AG,
Vacija

AstraZeneca AB, Zviedrija

Wérwag Pharma GmbH &
Co.KG, Vacija

97-0175
97-0174
06-0184

04-0309
05-0485

00-0823
96-0325
10-0255
05-0061

05-0197

98-0571

99-0513

09-0061

08-0224

02-0070

00-0136
99-1014
10-0372
04-0289
97-0389
97-0390
08-0198
09-0115
09-0116
07-0083

99-0788

05-0097

03-0090

99-0070
98-0514
97-0590
02-0401
97-0591
97-0588
97-0587
97-0589
00-0166

00-0286
93-0552
02-0348

02-0349
02-0443
02-0444
02-0142
02-0143
98-0027

00-0359

99-1028

Izmainas LietoSanas instrukcija un Zalu aprakstd saskana ar kfiniska parskata
datiem.

Za|u apraksta apakSpunkti 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 45, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9 un atbilstodas
sadalas lietoSanas instrukcija papildintas ar droSuma informaciju.

DroSuma informacijas harmonizésana.

Za|u apraksta 4.4 un 5.3 sadala pievienota informacija par hidrazina genotoksicitati
un kancerogenitati; 4.8 sadala precizéts blakusparadibu biezums atbilstosi MedDRA
klasifikacijai; lietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

Dro$uma informacijas harmonizé$ana.

DroSuma informacija papildinata arf zalu apraksta apakSpunktos 4.5. un 4.8.
Lietodanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
Izmainas zalu apraksta sadala 5.1 (papildinata informacija ar kfinisko péffjumu
rezultatiem).
B.l.a.5 - Izmainas, kas attiecas uz cilvékiem paredzéto sezonas, pirmspandémijas
vai pandémijas pretgripas vakcinas akfivo vielu (vakcinas celma(-u) aizstasana); IB
C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar
droSibu saisfitu ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
noveértéjumu un saistiba ar kuram registracijas apliecibas Tpasnieks neiesniedz
jaunus datus. Grupétas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunoti
atbilstosi CMDh apstiprinatajiem trivalento gripas vakcinu pamata zalu aprakstam,
lietoSanas instrukcijai.
Pievienota dro$ibas informacija atbilstosi French Health Agency (Afssaps)
ieteikumiem  zalu apraksta 4.2, 4.3, 4.4, 4.8 sadalas un lietoSanas instrukcija -
kontrindicéts bérniem vecuma fidz 2 gadiem.
Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija pievienots standartteksts par iedzimtu
patalogiju un kaulu lazumu risku.
par HMG CoA reduktazes inhibitoru saistibu ar $adam blakném - miega trauc&jumi,
atminas zudums, mikcijas traucéjumi, seksuali traucgjumi, depresija, intersticiala
pneimonija.
Zalu apraksta apakSpunktu 4.2, 4.4, 5.2 labojums, papildinata informacija par
AeroChamber Plus krajtelpas lietoSanu.
Papildinata droSuma informacija zalu apraksta un lietoSanas instrukcija.

Atjauninata droSuma informéacija.
Veiktas izmainas zalu apraksta droSuma informacija (apakSpunkta 4.3 un 4.4).

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija atjauninati atbilstosi jaunakai pieejamai
dro$ibas informacijai. Harmonizéts zalu apraksts visiem 3 stiprumiem.

Zalu apraksta un lietodanas tekstu
harmonizacija.

Izmainas zalu apraksta un lieto3anas instrukcija, sakara ar zalu Hartil HCT 2,5/12.5
mg tabletes izslég$anu no zalu registra.

Atjauninats zalu apraksts zalem Hypothiazid 25 mg tabletes péc zalu Hypothiazid
100 mg tabletes izslégSanas no Zalu registra.

IB C.1.3. alzmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentlra, pamatojoties uz steidzamu ar
dro$ibu saistitu ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novertéjumu un saistiba ar kuram registracijas apliecibas Tpasnieks neiesniedz
jaunus datus (Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ieviestas CMDh apstiprinatas
izmainas trivalento gripas vakcinu pamata zalu apraksta un lieto$anas instrukcija)
Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija pievienota blakusparadiba - aknu
mazspéja.

Atjauninata drouma informacija.

instrukcijas  produkta  informacijas

Zalu apraksta 4.5 sadala papildindta ar informaciju par atazinavira/ritonavira
mijiedarbibu, 4.6 sadala papildinata ar informaciju par lietoSanu gratniecibas un
Zidisanas laika, 4.9 sadala svitrots ieteikums par kunga skalo$anu; zalu apraksts
saskanots ar lietoSanas instrukciju.

Papildinata droSuma informacija lietoSanas instrukcija un zalu apraksta saskana ar
Kiiniska parskata datiem - pievienotas blakusparadibas.

lzmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija saskana ar kinisko droSuma
zinojumu (papildinatas 4.4,4.5,4.8 sadalas).

Lietoanas instrukcija un zalu apraksta papildinata droSuma informacija saskana
ar periodiski atjaunojama droSuma zinojuma harmonizacijas procediras atsauces
valsts (P-RMS) novértéjuma zinojumu).

LietoSanas instrukcija un zalu apraksta papildinata droSuma informacija.

DroSuma informacijas harmonizés$ana.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti ar Lucetam 1200mg apvalkoto
tabledu zalu aprakstu un lietoSanas instrukciju.
Papildinata droSuma informacija zalu apraksta un lietoSanas instrukcija.

Izmainas Zalu apraksta sakana ar Kiinisko parskatu (pievienota informacija par
lokalo anestézijas lidzeklu ievadidanu hondrolizes pacientiem pécoperacijas perioda
laika), nelielas redakcionalas izmainas.

Pievienots bridinajums par sorbitu.
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Minulet apvalkotas tabletes

Mirzaten 15 mg, 30 mg, 45 mg muté dispergéjamas
Mirzaten 30 mg, 45 mg avalkotas tabletes

Mirzaten 15 mg, 30 mg, 45 mg muté dispergéjamas
Mirzaten 30 mg, 45 mg avalkotas tabletes

Natrii iodidum [131 1] Skidums injekcijam

Neupogen 300 mikrogrami (0,6 mg/ml), 480 mikrogrami
(0,96 mg/ml) Skidums injekcijam pilnslircé

Neupogen 300 mikrogrami (0,6 mg/ml), 480 mikrogrami
(0,96 mg/ml) Skidums injekcijam pilnslircé

Nizoral 20 mg/g $ampiins

Nolpaza 20 mg zarnas Skistosas tabletes

Nootropil 1200 mg apvalkotas tabletes

Nootropil 200 mg/ml $kidums infuzijam

Nootropil 333 mg/ml $kidums iekSkigai lietoSanai
Nootropil 800 mg apvalkotas tabletes

Octagam 100 mg/ml Skidums infuzijam, 10 g/100 ml
Octagam 100 mg/ml $kidums infuzijam, 2 g/20 ml
Octagam 100 mg/ml Skidums infuzijam, 20 /200 ml
Octagam 100 mg/ml $kidums infuzijam, 5 g/50 ml
Octaplex pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma
pagatavoSanai

Olfen Lactab 50 mg zarnas Skistosas tabletes

Olzin 10 mg, 2,5 mg, 5, 7,5 mg tabletes

Omniscan 0,5 mmol/ml $kidums injekcijam

Otrivin Total 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml deguna aerosols,
Skidums

Paracetamol-ratiopharm 125 mg, 250 mg supozitoriji

Pentaxim pulveris un suspensija injekciju suspensijas
pagatavoSanai pilnslircé

Perindopril arginine/ Amlodipine Servier 10 mg/10 mg, 10
mg/5, 5 mg/5 mg, 5mg/10 mg tablets,

Pneumo 23 Skidums injekcijam
Pram 10 mg, 20 mg, 40 mg apvalkotas tabletes

Presteram 10 mg/10 mg,10 mg/5 mg, 5 mg/10 mg, 5 mg/5
mg tablets

Primovist 0,25 mmol/ml $kidums injekcijam pilnslircé
Primovist 0,25 mmol/ml $kidums injekcijam

Relpax 20 mg, 40mg, 80mg apvalkotas tabletes
Remeron 30 mg apvalkotas tabletes Remeron SolTab 15

mgm 30 mg, 45mg muteé dispergéjamas tabletes

Remeron 30 mg apvalkotas tabletes Remeron SolTab 15
mgm 30 mg, 45mg muté dispergéjamas tabletes

Wyeth-Lederle Pharma GmbH,
Austrija

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija

GE Healthcare Limited,
Lielbritanija

Amgen Europe B.V., Niderlande

Amgen Europe B.V., Niderlande

McNeil Products Limited,
Lielbritanija

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija

UCB Pharma Oy, Somija

Octapharma (IP) Limited,
Lielbritanija

Octapharma (IP) Limited,
Lielbritanija
Mepha Lda., Portugale

Synthon BV, Niderlande

GE Healthcare AS, Norvégija
Novartis Finland Oy, Somija

Ratiopharm GmbH, Vacija

Sanofi Pasteur S.A., Francija

Les Laboratoires Servier,
Francija

Sanofi Pasteur S.A., Francija

Lannacher Heilmittel
Ges.m.b.H., Austrija

Les Laboratoires Servier,

Francija

Bayer Schering Pharma AG,
Vacija

Pfizer Limited, Lielbritanija

N.V. Organon, Niderlande

N.V. Organon, Niderlande

99-0752

07-0012
07-0013
07-0014
04-0009
04-0010
07-0012
07-0013
07-0014
04-0009
04-0010
03-0060

05-0566
05-0567
05-0566
05-0567
96-0554

07-0256
07-0257
99-0317
99-0319
99-0316
99-0318
09-0381
09-0379
09-0382
09-0380
06-0225

99-0714

09-0079
09-0076
09-0077
09-0078
99-0139

08-0334

97-0063
97-0064
02-0311

08-0118
08-0117
08-0115
08-0116
97-0150

03-0197
03-0198
03-0199
08-0114
08-0113
08-0112
08-0111
04-0408
04-0409

04-0252
04-0253
04-0254
98-0076
03-0454
03-0455
03-0456

03-0454
03-0455
03-0456
98-0076

Atjauninats zalu apraksts.

Dro$uma informacijas harmonizéana.

Zalu apraksta un lietodanas instrukcijas harmonizacija ar atsauces zalém
Remeron.

Atjauninata un precizéta droSuma informacija apakSpunktos 4.3 idz 4.9.
Papildinata droSuma informacija zalu apraksta apakSpunkta 4.4.
Papildinata droSuma informacija zalu apraksta apakSpunkta 4.8.

Za|u apraksts un lietoSanas instrukcija papildinata ar droSuma informaciju.

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija pievienota informacija par zalu lieto3anu bérniem
no 12 gadu vecuma pie refluksa ezofagita un gastroezofageala refluksa slimibas.
lzmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija saskana ar droSuma pamatdatiem.

Za|u apraksta, lietoSanas instrukcijas un markéjuma harmonizacija

Za|u apraksta, lietoSanas instrukcijas un mark&juma harmonizacija.

Za|u apraksta un lietoSanas instrukcijas parskatiSana saskana ar Kiiniska eksperta
zinojumu.
Pievienota informacija par venozas trombembolijas risku.

Papildinata droSuma informacija zalu apraksta un lieto$anas instrukcija.

Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta pievienota droSuma informacija par sirdsklauvém,
tahikardiju, acu kairindjumu, sausam acim, ¢ulam deguna, urina aizturi u. c.;
ka ar apakSpunkta 4.2 un lietoSanas instrukcija pievienota rekomendacija
par nepiecieSamibu partraukt arstéSanu uzlabojoties stavoklim, lai mazinatu
blakusparadibu risku.

Atjauninats zalu apraksts un instrukcija.

LietoSanas instrukcija pievienota norade par iesp&jamiem elpoSanas traucéjumiem
péc vakcinacijas priekslaicigi (pirms 28.gritniecibas nedélas) dzimusiem zidainiem)
Za|u apraksts papildinats.

Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas izvértésanas
(Drodibas datu pievienoSana zalu apraksta (sadalas 4.4, 4.5, 4.8) un lietoSanas
instrukcija)

Atjauninats zalu apraksts un lietoSanas instrukcija.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija pievienoti standartteksti par jaundzimu$o
persistéjoSas plausu hipertensijas risku un kaulu lazumu risku.

DroSuma datu pievienodana zalu apraksta (sadalas 4.4, 4.5, 4.8) un lietoSanas
instrukcija.

IA C.I.1. a Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai lietoSanas instrukcija, istenojot
procediru saskana ar Direkfivas 2001/83/EK 30. vai 31. pantu vai Direktivas
2001/82/EK 34.vai 35. pantu (parvértésanas proceddra), ja zales ietilpst procediras
darbibas joma (Papildinata droSuma informacija zalu aprakstd un lietoSanas
instrukcija saskana ar Direkfivas 2001/83/EC 31. panta EK parvértéSanas
procediras 2010.01.07. lemumu C(2010)4676 par gadoliniju saturodu kontrastvielu
zalu lietoSanu)

Atjaunots zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskana ar Core Safety Profile péc
periodiski atjaunojama droSuma zinojuma harmonizacijas.

C.1.4. 1l tipa izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, kiinisko vai farmakovigilances
informaciju. Zalu apraksta 4.8 sadala pievienots: toksiska epidermas nekrolize,
multiforma eritéma, bulozs dermatits, Stivensa-dzonsona sindroms. Redakcionalas
izmainas Zalu apraksta 4.8 sadala. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.

IB C.1.3. alzmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentira, pamatojoties uz steidzamu ar
dro$ibu saistitu ierobeZojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,
novertéjumu un saistiba ar kuram registracijas apliecibas ipasnieks neiesniedz
jaunus datus (Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija pievienota informacija
par jaundzimo$o persistéjosas plausu hipertensijas risku atbilstosi PhVWP
apstiprinatajam tekstam)
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Risperidone Accord 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg
apvalkotas tabletes

Sandimmun Neoral 100 mg, 25 mg, 50 mg mikstas kapsulas

Sartens 100 mg, 12,5 mg, 50 mg apvalkotas tabletes

Sartens plus 50/12,5 mg; 100/25 mg apvalkotas tabletes

Sevorane inhalacijas tvaiki, Skidrums

Singulair 10 mg apvalkotas tabletes

Singulair 4 mg, 5 mg ko$lajamas tabletes
mini 4 mg granulas

Singulair

Sirupus Plantaginis

Solian 100 mg/ml Skidums iek$kigai lietoSanai
Solian 200 mg tabletes
Solian 400 mg apvalkotas tabletes

Sortis 10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg apvalkotas tabletes

Spiriva Respimat 2,5 mikrogrami $kidums inhalacijam

Stamaril pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas
pagatavosanai

Subutex 0,4 mg ,2 mg, 8 mg tabletes lietoSanai zem méles

Terazosin Accord 1 mg, 2 mg, 5 mg tabletes

Tetraxim suspensija injekcijam pilnslircé

Teveten Plus 600 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes

Thiogamma 600 oral, 600 mg apvalkotas tabletes
Valdren 15 mg, 30 mg, 45 mg apvalkotas tabletes
Vaxigrip pediatriskai praksei suspensija injekcijam
pilnslirce

Vaxigrip suspension for injection in pre-filled syringe,
Suspension for injection in pre-filled syringe, 0,5 ml

Verospiron 25 mg tabletes

Xymelin Menthol 1 mg/ml deguna aerosols, $kidums

Zoladex 3,6 mg, LA 10,8 mg implants pilnslirce

Zomacton 10 mg, 4 mg pulveris un $kidinatajs injekciju
$kiduma pagatavosanai pilnslirce

Zyvoxid 100 mg/5 ml granulas iekSkigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai Zyvoxid 2 mg/
ml $kidums infazijam

Accord Healthcare Limited,
Lielbritanija

Novartis Finland Oy, Somija

G.L. Pharma GmbH, Austrija

G.L. Pharma GmbH, Austrija

Abbott Laboratories Ltd.,
Lielbritanija

SIA Merck Sharp & Dohme
Latvija, Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme
Latvija, Latvija

Pharmaceutical Production
Company Hasco-Lek S.A.,
Polija

Sanofi-aventis Latvia SIA,
Latvija

Pfizer Limited, Lielbritanija

Boehringer Ingelheim
International GmbH, Vacija

Sanofi Pasteur S.A., Francija

Schering-Plough Europe, Belgija

Accord Healthcare Limited,
Lielbritanija

Sanofi Pasteur S.A., Francija

Solvay Pharmaceuticals GmbH,

Vacija
Wdrwag Pharma GmbH &
Co.KG, Véacija

G.L. Pharma GmbH, Austrija

Sanofi Pasteur S.A., Francija

Sanofi Pasteur S.A., Francija

Gedeon Richter Ltd., Ungarija

Nycomed SEFA AS, Igaunija

AstraZeneca UK Limited,
Lielbritanija
Ferring GmbH, Vacija

Pharmacia N.V./S.A., Belgija

08-0314
08-0315
08-0316
08-0317
08-0318
08-0319
00-1192
95-0140
00-1191
08-0088
08-0086
08-0087
08-0089
08-0090

00-1001

98-0354

01-0294
98-0355
02-0351
00-0980

09-0346
99-0625
02-0276
98-0598
98-0599
98-0600
03-0502

07-0241

97-0411

05-0400
05-0401
05-0402

09-0299
09-0300
09-0301

02-0343

06-0187

02-0165

04-0399

04-0400
04-0401

07-0161

07-0162

96-0141

04-0142

97-0328
97-0327
10-0011
97-0643

04-0287
04-0288

Za|u apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti atbilstosi tekstam, kas apstiprinats
péc atkartotas izskatiSanas procediras (saskana ar Direkfivas 2001/83 30.pantu
Pievienota informacija par venozas trombembolijas risku.

Zalu aprakstam un lietoSanas instrukcijai
(mijiedarbiba un blakusparadibas).

pievienota droSuma informacija

DroSuma informacijas harmonizé$ana zalu apraksta un lietodanas instrukcija
aftieciba uz angiotenzina I receptoru antagonistu saturodu zalu lietoSanu
gritniecibas un zididanas laika.
DroSuma informacijas harmonizésana zalu apraksta un lietoSanaas instrukcija
attieciba uz angiotenzina Il receptoru antagonistu saturoSu zalu lietoSanu
gritniecibas un zidiSanas laika

Pievienota dro$ibas informacija atbilsto$i harmonizétajam ES zalu aprakstam un
pediatrijas darba daliSanas procediras rezultata veiktajam izmainam zalu apraksta
Za|u apraksta apakSpunkta 4.8 un lietoSanas instrukcijas harmonizacija — pievienota
droSuma informacija par augséjo elpcelu infekcijam, naidigumu un ménessérdzibu;
apakSpunkts 4.2 papildinats ar bridindjumu - Singilair nedrikst strauji aizvietot
inhalgjamos kortikosteroidus)

Zalu apraksta apak$punkta 4.8 papildinata drosibas informacija - pievienota
informacija par aug$éjo elpcelu infekcijam, naidigumu un ménessérdzibu;
atbilsto$as izmainas veiktas lieto$anas instrukcija.

Atjauninats zalu apraksts, lietoanas instrukcija un marké&jums.

Pievienota informacija par QT intervala pagarinasanos atbilstosi.

lzmainas zalu apraksta 4.1, 4.2, 4.4., 4.5, 4.8, 5.1, 5.2 par lietoSanu bérniem.

Zalu apraksta apakSpunktos 4.4 un 4.8 papildinata droSuma informacija- pievienotas
blakusparadibas: bezmiegs, stomafits, glosits, laringits, sausa ada, locitavu
pietikums u. c.; zalu apraksta apakSpunkts 5.1 papildinats ar informaciju par
kfiniska pétjuma rezultatiem; atbilstoSas izmainas veiktas lietoanas instrukcija.
C.1.4 Izmainas, kas saisfitas ar btiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi - lai
nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, kiinisko vai farmakovigilances informaciju
(Zalu apraksta apakSpunkta 4.6 pievienota informacija, ka zidiSanas laika iespgjama
vakcinas virusa celma parvade bérnam)

Korigétas un papildinatas zalu apraksta 4.4, 4.5, 4.6, 4.8 un 4.9 sadalas; lieto$anas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas teksti papildinati ar bridinajumiem par
iespéjamu hipotensivu efektu, lietojot terazosinu ar fosfodiesterazes-5 inhibitoriem.

LietoSanas instrukcija pievienota norade par iespéjamiem elpo$anas traucéjumiem
péc vakcinacijas prieklaicigi (pirms 28.gratniecibas nedélas) dzimusiem zidainiem.
Zalu apraksts papildinats.

Pievienota droSuma informacija par zalu lietodanu griitniecibas un zidiSanas laika -
zalu apraksta sadalas 4.4 un 4.6 un lietoSanas instrukcija.

Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas izvértésanas
(Izmainas dro3ibas informacija zalu apraksta un lietoSanas instrukcija saskana ar
periodiski atjaunojama droSuma zinojuma datiem)

Nozimigas Il tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas dokumentacijas izvértésanas
(Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija pievienota droSibas informacija saskana ar
farmakovigilances darba grupas rekomendacijam (CMDh/PhVWP/019/2010)
B.l.a.5. a. Izmainas, kas attiecas uz cilvekiem paredzéto sezonas, pirmspandémijas
vai pandémijas pretgripas vakcinas akfivo vielu (vakcinas celma(-u) aizstasana).
Pretgripas vakcinas ikgadéja celmu atjauno$ana.

B.l.a.5. a. Izmainas, kas attiecas uz cilvekiem paredzéto sezonas, pirmspandémijas
vai pandémijas pretgripas vakcinas akfivo vielu (vakcinas celma(-u) aizstasana).
Pretgripas vakcinas ikgadéja celmu atjauno$ana.

Zalu apraksts , lietoSanas instrukcija un markéjums harmonizéts ar Igaunija
apstiprinato (pamatojums- kiiniska eksperta zinojums).

Zalu apraksts harmonizéts ar Xymelin 1 mg/ml deguna aerosols, Skidums
parregistracijas laika apstiprinato zalu aprakstu apakspunkta 4.2 (mainits bérnu
vecums no 7 gadiem uz 10 gadiem) un apakSpunkta 4.5 (pievienota informacija
par mijiedarbibu ar oksitocinu un doksapramu). AtbilstoSas izmainas veiktas ar
lietoSanas instrukcija.

lzmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija saskana ar kiniska parskata
zinojuma rezultatiem -pievienots “miokarda infarkts” virieSiem

Harmonizéti zalu apraksts un lieto$anas instrukcija ar firmas droSuma pamatdatiem
(Core Safety Profile), kas aktualizéti péc ES periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba dali$anas procediras

lzmainas zalu apraksta - tiek atdalita informacija par zalem Zyvoxid 600 mg
apvalkotas tabletes.
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Redistracii liecib F Kot Registra- Izplat-
~ - NP egistracijas apliecibas armakote- - Sanas
Zalu nosaukums, forma un dozéjums Starptautiskais nosaukums ipasnieks, valsts rapeitiska grupa ATK kods nﬁ&ausrs e
jumi
Actonel 5 mg apvalkotas tabletes Natrii risedronas Sanofi-aventis Latvia SIA, antiosteoporotisks idzeklis = MO5BA07 05-0568 Pr.
Latvija
Adrenaline DEMO 1 mg/ ml $kidums Epinephrinum DEMO S.A. Pharmaceutical | adrenergisks fidzeklis CO01CA24 05-0201 Pr.
injekcijam Industry, Griekija
Agapurin SR 400 mg , 600 mg ilgstosas = Pentoxifyllinum Zentiva a.s., Slovakija periféros asinsvadus C04AD03 06-0174 Pr.
darbibas tabletes paplasinoss fidzeklis 06-0110
Aspirin 100 mg tabletes Acidum acetylsalicylicum Bayer Schering Pharma AG,  antitrombotisks idzeklis BO1AC06 00-0686 Bez
Vacija receptes
Atram 6,25 mg, 12,5 mg, 25 mg tabletes = Carvedilolum Zentiva k.s., Cehija antiadrenergisks fidzeklis  C07AG02 05-0623 Pr.
05-0624
05-0625
Bérzu pumpuri Betulae gemmae A/S Rigas farmaceitiska diuratisks lidzeklis Co3 00-0295 Bez
fabrika, Latvija receptes
Cardiplant 80 mg apvalkotas tabletes Extractum Crataegi siccum Dr. Willmar Schwabe sirds lidzeklis CO1EX 00-0348 Bez
Arzneimittel GmbH & Co.KG, receptes
Vacija
Cimevéns 500 mg pulveris infuziju Ganciclovirum Roche Latvija SIA, Latvija pretvirusu idzeklis JO5AB06 00-0608 Pr.
$kiduma koncentrata pagatavosanai
Cipralex 5 mg muté dispergéjamas Escitalopramum H. Lundbeck A/S, Danija antidepresants NO6AB10 10-0112 Pr.
tabletes
Desitins Zinci oxidum McNeil Products Limited, dermatologisks lidzeklis D02AB 00-0731 Bez
Lielbritanija receptes
DexOptifen 300 mg tabletes Dexibuprofenum Spirig Baltikum Lithuanian nesteroids pretiekaisuma  MO1AE14 02-0389 Pr.
-Swiss Ltd., Lietuva lidzeklis
Dopamin Carino C 200 mg/10 ml Dopamini hydrochloridum Carinopharm GmbH, Vacija dopaminergisks lidzeklis C01CA04 00-0342 Pr.
koncentrats infuzijas Skiduma
pagatavosanai
Drotaverina hidrohlorids 40 mg tabletes  Drotaverini hydrochloridum AAS “Nizfarm” parstavnieciba, = spazmolitisks lidzeklis A03ADO02 05-0285 Bez
Latvija receptes
Eloxatin 5 mg/ml pulveris infaziju Oxaliplatinum Sanofi-aventis Latvia SIA, onkologisks lidzeklis LO1XA03 99-0507 Pr.
Skiduma pagatavosanai, 100 mg/50 ml Latvija
Eloxatin 5 mg/ml pulveris infaziju Oxaliplatinum Sanofi-aventis Latvia SIA, onkologisks lidzeklis LO1XA03 99-0506 Pr.
Skiduma pagatavosanai, 50 mg/36 ml Latvija
Gabitril 5 mg, 10 mg apvalkotas tabletes  Tiagabinum Torrex Chiesi Pharma GmbH, | pretepilepsijas lidzeklis NO3AG06 01-0432 Pr.
Austrija 01-0433
Gentamicin Sopharma 10 mg/ml $kidums = Gentamicini sulfas SIA “Briz”, Latvija antibiotisks dzeklis JO1GB03 00-0441 Pr.
injekcijam
Gentamicin Sopharma 80 mg/2 ml Gentamicini sulfas SIA “Briz”, Latvija antibiotisks ldzeklis J01GB03 00-0443 Pr.
Skidums injekcijam
Klingerites ziedi Calendulae florum A/S Rigas farmaceitiska antiseptisks lidzeklis VO3AX 00-0297 Bez
fabrika, Latvija receptes
Limfocept 250 mg cietas kapsulas Mycophenolas mofetil Gedeon Richter Plc., Ungarija | imlnsupresants L04AA06 09-0292 Pr.
Livellin 5 mg/ml pulveris infiziju Skiduma | Oxaliplatinum Gedeon Richter Plc., Ungarija | onkologisks fidzeklis LO1XA03 08-0009 Pr.
pagatavosanai 08-0010
08-0011
Lomilan 10 mg tabletes Loratadinum Sandoz d.d., Slovénija prethistamina idzeklis RO6AX13 00-0559 Pr.
Lomilan Express 10 mg tabletes Loratadinum Sandoz d.d., Slovénija prethistamina lidzeklis RO6AX13 03-0164 Bez
receptes
Losartan BMM Pharma 100 mg Losartanum kalicum BMM Pharma AB, Zviedrija angiotenzina Il receptoru CO09CAO01 10-0076 Pr.
apvalkotas tabletes antagonists
Losartan/hydrochlorothiazide BMM Losartanum kalicum, BMM Pharma AB, Zviedrija angiotenzina Il antagonists = CO9DAO01 10-0173 Pr.
Pharma 50 mg /12,5 mg apvalkotas Hydrochlorothiazidum un diurétisks ldzeklis
tabletes
Losec 40 mg pulveris infuziju Skiduma Omeprazolum AstraZeneca AB, Zviedrija pretélas lidzeklis, protonu  A02BCO1 98-0306 Pr.
pagatavoSanai stikna inhibitors
Materes laksti Leonuri cardiacae herba A/S Rigas farmaceitiska nomierino$s lidzeklis VO3AX 00-0408 Bez
fabrika, Latvija receptes
Meliseds sirups Melissae folium, Crataegi Pharmaceutical Production nomierino8s lidzeklis NO5CM 00-0768 Bez
inflorescentia, Tiliae inflorescentia,  Company Hasco-Lek S.A., receptes

Archangelicae radix, Hyperici herba, | Polija
Chamomillae flos

Mesporin-1000 L.M. pulveris un Ceftriaxonum Mepha Lda., Portugale antibiotisks idzeklis J01DD04 00-1005 Pr.
Skidinatajs injekciju Skiduma

pagatavosanai

Mesporin-1000 I.V. pulveris un Skidinatajs = Ceftriaxonum Mepha Lda., Portugale antibiotisks lidzeklis J01DD04 00-1108 Pr.

injekciju $kiduma pagatavosanai
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Nittyfor 0,5 % uz adas lietojams $kidums | Permethrinum Teva Pharmaceutical Works | pretparazitu idzeklis PO3AC04 00-0785 Bez
Private Limited Company, receptes
Ungarija
Odeston 200 mg tabletes Hymecromonum Pharmaceutical Works Polfa | spazmolitisks, holerétisks  AO5AX02 00-0541 Pr.
in Pabianice Joint-Stock Co, ' Ndzeklis
Polija
Okacin 0,3 % acu pilieni, Skidums Lomefloxacinum Novartis Finland Oy, Somija ' antibakterials lidzeklis S01AX17 01-0126 Pr.
Oltar 4 mg, 6 mg tabletes Glimepiridum Menarini International pretdiabéta idzeklis A10BB12 06-0191 Pr.
Operations Luxembourg S.A., 06-0192
Luksemburga
Omniks 0,4 mg ilgstoSas darbibas Tamsulosini hydrochloridum Astellas Pharma Europe B.V., | prostatoterapeitisks G04CA02 00-0498 Pr.
kapsulas Niderlande lidzeklis
Primalan 5 mg, 10 mg tabletes Mequitazinum Laboratoires Pierre Fabre prethistamina lidzeklis RO6ADO7 06-0111 Pr.
Medicament, Francija 06-0112
Sargenors 1 g putojosas tabletes Arginini aspartas Viatris Pharmaceuticals, tonizéjoss ldzeklis A16AA 05-0265 Bez
Francija receptes
Sargenors 1 g/5 ml kidums iekSkigai Arginini aspartas Viatris Pharmaceuticals, tonizéjoss Mdzeklis A16AA 05-0266 Bez
lietoSanai Francija receptes
Sennu lapas Folium Sennae A/S Rigas farmaceitiska caurejas lidzeklis AO6ABO06 00-0407 Bez
fabrika, Latvija receptes
Stabisol 60 mg/ml Skidums infizijam Hydroxyethylamylum Berlin-Chemie AG/ Menarini | plazmas aizvietotajs BO5AA07 98-0783 Pr.
Group, Vacija
Symbicort Turbuhaler 160/4,5 Budesonidum, Formoterolum AstraZeneca AB, Zviedrija pretastmas fidzeklis RO3AKO07 02-0011 Pr.
mikrogrami/deva inhalacijas pulveris
Symbicort Turbuhaler 320/9 mikrogrami/ = Budesonidum, Formoterolum AstraZeneca AB, Zviedrija pretastmas lidzeklis RO3AKO07 04-0297 Pr.
deva inhalacijas pulveris
Symbicort Turbuhaler 80/4,5 mikrogrami/ = Budesonidum, Formoterolum AstraZeneca AB, Zviedrija pretastmas lidzeklis RO3AKO07 02-0010 Pr.
deva inhalacijas pulveris
Traumasepts vaginalas lodites Povidonum iodinatum Dr. August Wolff GmbH & Co. | antiseptisks lidzeklis GO1AX11 00-1230 Pr.
Arzneimittel, Vacija
Uzara 40 mg apvalkotas tabletes Xysmalobium undulatum radix Stada Arzneimittel AG, Vacija | pretcaurejas idzeklis A07X 05-0210 Bez
receptes
Vagothyl 36 % Skidums Policresulenum Pharmaceutical Works Polfa ' ginekologisks dzeklis G01AX03 00-0543 Pr.
in Pabianice Joint-Stock Co,
Polija
Vamin Glucose Skidums infazijam Glucosum, Alaninum, Argininum, Fresenius Kabi AB, Zviedrija ' parenteralas barodanas BO5BAO1 01-0250 Pr.
Acidum asparticum, Acidum lidzeklis
glutaminicum, Glycinumaminoacetic
acidum
, Histidinum, Isoleucinum,
Leucinum, Lysinum, Methioninum,
Phenylalaninum, Prolinum, Serinum,
Threoninum, Tryptophanum,
Tirozinum, Valinum, Calcii
chloridum, Kalii chloridum, Magnesii
sulfas
Vitamin E - Slovakofarma 200 mg Alfa tocopheroli acetas Zentiva a.s., Slovakija vitaminu preparats A11HA03 98-0155 Bez
mikstas kapsulas receptes
Vitamin E - Slovakofarma 400 mg mikstas = Tocopheroli acetas Zentiva a.s., Slovakija vitaminu preparats A11HA03 98-0156 Bez
kapsulas receptes
XP Maksamaids L-Alaninum, L-Argininum, Scientific Hospital Supplies fenilketondrijas diétiskas A16AX 94-0072 Pr.
L-Acidum asparticum, L-Cystinum,  Int. Ltd, Lielbritanija korekcijas Nidzeklis
L-Histidinum, Glycinum, etc.
XP Maksams Alaninum, Argininum, Aspartamum, | Scientific Hospital Supplies fenilketondrijas diétiskas A16AX 94-0073 Pr.
Retinolum, Colecalciferolum, Int. Ltd, Lielbritanija korekcijas lidzeklis
Thiaminum, Natrium, Calcium,
Kalium etc.
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