Saskanots Zalu valsts agentira un Veselibas inspekcija

Riga, 31.05.2019.

Vestule veselibas apriipes specialistam
bridinajums par zalu Rigvir lietoSanas ierobeZojumiem un nepiecie$amibu

parvertét terapiju pacientiem, kas lidz §im lietoja Rigvir $kidums injekcijam
Cienijamais veselibas apriipes specialist!

Rigvir 8kidums injekcijam registracijas apliecibas TpaSnieks SIA Latima, sadarbiba ar ZVA, Jiis

velas informét par talakminéto.

Kopsavilkums

o Pieejama zalu Rigvir §kidums injekcijam sérija Nr. B0119R nav testéta
ar atbilstoSu zalu registracijas dokumentacija apstiprinito metodi, tadél nav
parliecibas par virusa atbilstoSa daudzuma (titra) esamibu zalés un terapeitisko

iedarbibu pacientam.

e Sis ziles nedrikst izrakstit jaunu pacientu arstéSanai.

® Lidz3ingjo pacientu arstéSanai minéto zalu seriju drikst lietot tikai péc
stingras guvumu-riska izvértéSanas katram pacientam individuali, ja
pagaidam nav citas terapeitiskas alternativas.

e Pirms zalu Rigvir Skidums injekcijam izraksti¥anas pacients
jaiepazistina ar informétas piekri§anas dokumentu un taja ietverto
bridindjumu. Arstam un pacientam ir obligati japaraksta informétas
piekriSanas dokuments divos eksempldaros, no Kkuriem viens
eksemplars japievieno pacienta mediciniskajai dokumenticijai, bet

otrs eksemplars janodod pacientam.
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e Arstam nekavéjoties jazino Zalu valsts agentiirai un Veselibas
inspekcijai par visam blakném un zalu efekta triikumu.

e Cik vien iespéjami driz arstam japarveérté IidzSingjo pacientu
arsteSana un Rigvir Skidums injekcijam janomaina pret aktuilim
terapeitiskam vadlinijam atbilstoSu cita veida terapiju.

Sikaka informacija
o Sa gada laika tika konstatéti kvalitates defekti vairakam Rigvir sérijam, tadel tika
apturéta So zalu izplatiSana. Registracijas apliecibas Ipasnieks, joprojam nav noteicis
konkrétu, viennozimigu neatbilstibas celoni konstatetajam kvalitates defektam.
Uznpemums arf So zalu pecregistracijas perioda nav izpildijis normativos aktos noteiktos
pienakumus un aktualizgjis zalu registracijas dokumentaciju, tadé] ZVA ir apturgjusi $o

zalu registracijas apliecibas darbibu lidz neatbilstibu novérianai.

* Inform&jam, ka zalém Rigvir §kidums injekcijam kops 2019.gada 9.maija ir sa§aurinata
terapeitiska indikacija. Sobrid apstiprinata indikacija ir: melanomas Adas un zemadas
metastaZu lokalai terapijai péc opericijas. Par lietoSanu citas indikacijas zinatniski
pamatoti pieradijumi nav pieejami. Ar aktualo informaciju par zalém Rigvir kidums

injekcijam JUs varat iepazities ZVA timekla vietng https://www.zva.gov.lv.

* Atgadinam, ka saskana ar Arstniecibas likuma 36.pantu arstniecibas persona ir atbildiga
par izraudzitas mediciniskas tehnologijas (arstnieciba izmantojamas metodes,

mediciniskas ierices un zalu) lietoSanu un tas raditajam sekam.
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ZinoSana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném elektroniski ZVA timekla

vietne www.zva.gov.lv, klikskinot uz izvélnes “Zinot par zalu blakném”, un izvéloties “Arstniecibas

personas, farmaceita zinojuma veidlapa” (Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar
ZVA pa talr.: 67078438. Sis zales ir biologiskas izcelsmes, tapéc, zinojot par blakném, janorada zilu

originalnosaukums un sérijas numurs.

Uzpémuma Kkontaktinformacija

Par visam noverotam blakném un zau efekta trikumu Rigvir lietodanas laika lidzam zinot
zalu registracijas apliecibas Tpasniekam SIA Latima pa talruni 67716132 vai e-pastu: info@latima.lv .
vai pastu Teatra iela 9-7, LV-1050, Riga. Kontaktpersona: Andris Ancans.

Pielikuma:

Labotas zalu informacijas atbilstosas sadalas (Zalu apraksts)

SIA “LATIMA”
Jur. adrese: Riga, Teatra iela 9 - 7, LV-1050
Vienotais reg. Nr. 40003056769

Valdes loceklis,

Jurgis Auzins

2019. gada 31Smaija L_\/
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