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Ministru kabineta noteikumi Nr.57
Riga 2006.gada 17.janvari (prot. Nr.3 21.8)
Noteikumi par zalu markésanas kartibu un zalu lietosanas instrukcijai izvirzamajam prasibam

Izdoti saskana ar Farmacijas likuma 5.panta 3. un 12.punktu

I. Visparigie jautajumi
1. Noteikumi nosaka zalu markésanas kartibu un zalu lietosanas instrukcijai (turpmak-lietosanas instrukcija)
izvirzamas prasibas.
2. Noteikumi neattiecas uz:
2.1. veterinarajam zalém;
2.2. starpproduktiem, kas paredzéti turpmakai parstradei, ko veic licencéts zalu razotajs;

2.3. zalém, kuras ir paredzétas pétniecibai un izstrades izpétei, iznemot prasibas, kas izriet no normativajiem

aktiem par zalu kliniskas izpétes un lietosanas novérojumu veiksanas kartibu;
2.4. radionuklidiem (radioaktiviem izotopiem) slégtu starojuma avotu veida;
2.5. nesadalitam cilveka asinim, plazmu vai asins $tinam, iznemot plazmu, kura pagatavota rapnieciski.

3. Informaciju markéjuma uz zalu primara iepakojuma (kam ir tieSa saskare ar zalém) un sekundara iepakojuma
(kura ir ievietots primarais iepakojums), ka ari informaciju lietoSanas instrukcija norada saskana ar Valsts valodas

likuma noteiktajam prasibam.

4. Ja zalem, ko ieved Latvija (iznemot zales, kuras ieved un uzglaba, lai izvestu uz citam Eiropas Savienibas
dalibvalstim vai treSajam valstim), informacija markéjuma nav noradita valsts valoda, pirms to izplatisanas Latvija

zalu iepakojumam piestiprina uzlimi ar markéjuma sniegtas informacijas tulkojumu valsts valoda.

5. LietoSanas instrukciju ieklauj zalu sekundaraja iepakojuma, izpemot gadijumus, ja So noteikumu
7.3.apakSpunkta un 14. un 15.punkta minéta informacija ir noradita uz sekundara vai primara iepakojuma, ka ari So
noteikumu 7.6.apakSpunkta minétaja gadijuma. Ja sekundarais iepakojums ir noslégts tada veida (pieméram,
aizlimets), ka to nevar atvert, nesabojajot iepakojumu, lietosanas instrukciju valsts valoda drikst piestiprinat

sekundarajam iepakojumam.

6. Uzlimi ar markejuma sniegtas informacijas tulkojumu valsts valoda pie zalu iepakojuma piestiprina un lietoSanas
instrukciju ieklauj sekundaraja iepakojuma vai piestiprina pie primara iepakojuma pirms zalu izplatiSanas

(neattiecas uz zalem, kuras ieved un uzglaba, lai izvestu) uzsaksanas Latvija. Minéto prasibu izpildi nodroSina zalu
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registracijas apliecibas turétajs (ipasnieks) vai specialas atlaujas (licences) zalu razosanai vai (un) ievesanai no

treSajam valstim turétajs (ipasnieks), vai atlaujas paraléli importéto zalu izplatiSanai turétajs (ipasnieks).
7. Markéjums un lietosanas instrukcija atbilst Sadam prasibam:

7.1. registracijai paklauto zalu markéjuma un lietosanas instrukcija informacija ir sniegta saskana ar zalu
registracijai iesniegto dokumentaciju un Sajos noteikumos noteiktajam prasibam. Pielaujamas atskiribas paraléli

importétu zalu markéjuma un lietosanas instrukcija atbilstosi So noteikumu 7.11.apakSpunkta noteiktajam;

7.2. $o noteikumu 10. un 11.punkta un 7.3.apak$punkta minétie markéjuma dati ir viegli salasami, skaidri saprotami

un neizdzeéSami;

7.3. uz sekundara iepakojuma un lietoSanas instrukcija atlauts lietot simbolus (apziméjumus) vai piktogrammas
(informacijas zimes stilizéta attela veida), lai padaritu skaidraku $o noteikumu 10.punkta vai 14. un 15.punkta
mineto informaciju un citu ar zalu aprakstu saistitu informaciju, kas ir lietderiga pacientam, tomer nepielaujot

nekadus reklamas elementus;

7.4. So noteikumu 10., 14. un 15.punkta un 7.3.apakspunkta minétie markéjuma dati var bat vairakas valodas,
ievérojot nosacijumu, ka visas valodas sniegtie dati ir vieni un tie pasi. Konkrétu reti sastopamu slimibu arstésanai
paredzéto zalu (zales, kuram pieskirts Sads statuss saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes 1999.gada
16.decembra Regulas (EK) Nr.141/2000 par zalém reti sastopamu slimibu arstésanai noteikumiem un
nosacijumiem) markéjuma So noteikumu 10.punkta minétie dati péc pamatota pieprasijuma var bt sniegti tikai

viena no Eiropas Kopienas oficialajam valodam;

7.5. lietosanas instrukcija ir uzrakstita un noforméta skaidri un saprotami. Ja nepieciesams, lietotajs péc palidzibas
var vérsties pie veselibas apriupes specialista. Lietosanas instrukcija ir skaidri salasama. Ta var but iespiesta

vairakas valodas, ieverojot nosacijumu, ka visas valodas sniegta informacija ir viena un ta pati;

7.6. ja zales nav paredzetas piegadei tieSi pacientam (pieméram, paredzétas lietoSanai arstniecibas iestade
arstniecibas personas tiesa klatbutné vai uzraudziba), Zalu valsts agentira ir tiesiga atbrivot no atsevisku datu
sniegSanas markéjuma un lietosanas instrukcija saskana ar Siem noteikumiem. Piegadajot zales arstniecibas
iestadei, sutijuma jabut vismaz vienam attiecigo zalu markeéjuma tulkojumam un lietoSanas instrukcijai valsts
valoda. Zalu piegadatajs nodrosina nepiecieSamo skaitu markeéjuma tulkojumu un lietoSanas instrukciju valsts

valoda atbilstosi arstniecibas iestades pieprasijumam;

7.7. So noteikumu 15.1.apakSpunkta minétie ipasie nosacijumi dazu kategoriju zalu lietotajiem (pacientiem ar
noteiktam patologijam) var bt noraditi lietoSanas instrukcijas beigu dala, kas paredzéta tikai arstniecibas
personam. Pirms lietosanas instrukcijas izsniegSanas pacientam arstniecibas persona vai farmaceits so lietosanas

instrukcijas beigu dalu noplés;

7.8. lietoSanas instrukcija atspogulo rezultatus, kas ieguti konsultacijas ar pacientu meérka grupam (zalu

lietotajiem), lai nodrosSinatu, ka lietosanas instrukcija ir skaidri salasama, preciza un érti lietojama;

7.9. pievienota informacija (pieméram, uzlime, zalu primarajam iepakojumam piestiprinata lietoSanas instrukcija)
nedrikst aizsegt uz iepakojuma noradito zalu nosaukumu, deriguma terminu un zalu razoSanas sérijas numuru.
Informacijas pievienosana (ari lietosanas instrukcijas ievietoSana zalu sekundaraja iepakojuma vai piestiprinasana

primarajam iepakojumam) nedrikst ietekmet zalu kvalitati;

7.10. lietosanas instrukciju aizliegts drukat zalu sekundara iepakojuma iekSpuse;



7.11. paraleli importéto zalu markéjums un lietosanas instrukcija péc satura atbilst to Latvijas Republikas Zalu
registra ieklauto zalu markéjumam un lietoSanas instrukcijai, attieciba pret kuram veikts paralélais imports
(turpmak- references zales). AtSkiribas ir skaidri noraditas lietoSanas instrukcija. Papildus norada paraléli
importéto zalu izplatiSanas atlaujas turétaja (ipasnieka) nosaukumu un adresi un Zalu valsts agentiras pieskirto
paraléeli importéto zalu izplatiSanas atlaujas numuru, ka ari datumu, kad paraléli importéto zalu izplatisanas
atlaujas turétajs (ipasnieks) pédejo reizi parskatijis lietosanas instrukciju. Ja paraléli importéto zalu markéjuma uz
iepakojuma ir terapeitiskas indikacijas, kuras apstiprinajusi cita dalibvalsts, bet kuras nav apstiprinatas Latvijas
Republikas Zalu registra ieklautajam zalém, tas aizklaj ar uzlimi. Ir pielaujamas Sadas atskiribas markéjuma un

lietosanas instrukcija:

7.11.1. So noteikumu 10.1. un 14.1.1.apakSpunkta minétaja zalu nosaukuma -, ja references zalu nosaukums

atskiras no paraléli importéto zalu nosaukuma valsti, no kuras zales ieved;

7.11.2. So noteikumu 10.4. un 14.6.4.apakspunkta noteiktas informacijas noradé -, ja paraléli importéetas zales satur
citas paligvielas vai krasvielas ar atSkirigu krasu kodu neka references zales un ja tas ietekmé zalu sadaliSanas

periodu;

7.11.3. $o noteikumu 14.6.7.apakSpunkta noteiktas informacijas noradé -, ja paraleli importéto zalu razotaja

nosaukums un adrese atskiras no references zalu lietosanas instrukcija noradita.

8. Zalu bezmaksas paraugus papildus Sajos noteikumos noteiktajam prasibam markeé ar uzrakstu valsts valoda "Zalu
bezmaksas paraugs-nav paredzéts pardosanai vai ar citu uzrakstu ar tadu pasu jégu. Attiecigo markéjumu

nodroS$ina zalu registracijas apliecibas turétajs (ipasnieks) vai vina pilnvarota persona.

9. Sajos noteikumos noteiktas prasibas attiecas ari uz zalém, kuras saskana ar Padomes 1983.gada 28.marta Regulu
(EEK) Nr.918/83, kas izveido Kopienas sistému atbrivojumiem no muitas nodokliem, ieved valsts iestades vai
sabiedriska labuma organizacijas no tresajam valstim, ka ari uz zalém, kas normativajos aktos noteiktaja kartiba
iegadatas Eiropas Savienibas dalibvalstis vai importétas no tresajam valstim par arvalstu finansu palidzibas
lidzekliem saskana ar Latvijas Republikas valdibas noslegtu ligumu, starptautisku ligumu vai starptautisku
projektu, kas registréts Finan$u ministrija, un piegadatas palidzibas sanéméjam Latvija. Sadu zalu sanéméjs

nodros$ina markéjuma papildu uzrakstu "Bez maksas". Sads uzraksts norada, ka zales nedrikst izplatit par maksu.
II. Informacija markejuma
10. Markéjuma uz sekundara iepakojuma vai, ja tada nav, uz primara iepakojuma norada:

10.1. zalu nosaukumu, aiz kura noradits to stiprums (atkariba no zalu formas kvantitativi izteikts aktivas vielas
saturs viena dozéjuma, tilpuma vai masas vieniba) un zalu forma, ka ari, ja nepieciesams, sniegta norade, vai tas
paredzétas zidainiem, bérniem vai pieaugusajiem. Ja zalu sastava ir ne vairak ka tris aktivas vielas, norada ari to

starptautisko nepatentéto nosaukumu (INN) vai, ja tada nav, visparigo nosaukumu. Zalém var bt:

10.1.1. pieskirtais nosaukums, ko nedrikst sajaukt ar visparigo nosaukumu (Pasaules veselibas organizacijas

ieteiktais starptautiskais nepatentétais nosaukums (INN) vai, ja tads nav ieteikts, plasi lietotais nosaukums);

10.1.2. visparigais vai zinatniskais nosaukums, kas papildinats ar preCu zimi vai registracijas apliecibas turéetaja

(ipasnieka) nosaukumu;

10.2. kvalitativi un kvantitativi izteiktu katras aktivas vielas (lieto visparigos nosaukumus) saturu viena dozéjuma

vieniba vai saskana ar lietosanas veidu attiecigajam tilpumam vai svaram;

10.3. zalu formu un daudzumu masas, tilpuma vai dozéjuma vienibas;



10.4. to paligvielu sarakstu, kuru atzita iedarbiba ir zinama un kuras ieklautas So noteikumu pielikuma. Visas
paligvielas norada injicéjamam, lokalai lietoSanai (pieméram, uz adas, glotadas) un oftalmologiskai lietosanai

paredzétajam zaléem;

10.5. lietosanas veidu un, ja nepieciesams, zalu ievadiSanas veidu. Paredz vietu, kur noradit paredzéto devu, vai

vietu aptiekas uzlimei;

10.6. ipasu bridinajumu, ka zales jauzglaba bérniem nepieejama un neredzama vieta;
10.7. citus Ipasus bridinajumus (ja nepieciesams);

10.8. deriguma terminu, noradot menesi un gadu;

10.9. ipasus uzglabasanas nosacijumus (ja nepieciesams);

10.10. ipasus piesardzibas pasakumus, kas jaievéro, iznicinot neizlietotas zales vai no zalém radusos atkritumus (ja
nepieciesams), ka ari noradi, ka neizlietotas zales janodod aptieka (ja zalém ir nepieciesami Ipasi iznicinasanas

apstakli);

10.11. zalu registracijas apliecibas turétaja (ipasnieka) nosaukumu un adresi un registracijas apliecibas turétaja

(ipasnieka) parstavja nosaukumu, ja tads ir norikots;

10.12. zalu registracijas numuru Latvijas Republikas Zalu registra vai atbilstosu Eiropas Zalu agenttras registracijas
numuru, ja zales ir registrétas centralizéta registracijas procediira saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
2004.gada 31.marta Regulu (EK) Nr.726/2004, ar ko nosaka cilvekiem paredzéto un veterinaro zalu registrésanas un

uzraudzibas Kopienas proceduras un izveido Eiropas Zalu agenturu,

10.13. zalu razosanas sérijas numuru. Ja zales ir parpakotas vai parfasétas,- arl parpakosanas vai parfasésanas

serijas numuru;
10.14. bezrecepsu zalém — noradijumus par zalu lietoSanu;

10.15 .zalu razotaja (parpakotaja vai parfasétaja) nosaukumu un adresi, ja zales ir parpakotas vai parfasétas.
Paraléli importétam zalem norada ari paraléli importéto zalu izplatiSanas atlaujas turétaja (ipasnieka) nosaukumu

un adresi.
11. So noteikumu 10.punkta minéto informaciju uz primara iepakojuma var nenoradit $ados gadijumos:

11.1. primarais iepakojums, pieméram, tablesu plaksnites, ir ievietots sekundaraja iepakojuma, uz kura ir noradita
So noteikumu 7.3.apakSpunkta un 10.punkta minéta informacija, bet uz primara iepakojuma ir vismaz sada

informacija:

11.1.1. zalu nosaukums atbilstosi So noteikumu 10.1.apakspunktam;
11.1.2. zalu registracijas apliecibas turétaja (ipasnieka) nosaukums;
11.1.3. deriguma termins;

11.1.4. zalu razosanas sérijas numurs;

11.2. uz maza izméra primara iepakojuma vienibam, kur nav iespéjams noradit So noteikumu 7.3.apakspunkta un

10.punkta minéto informaciju, iznemot sadu informaciju:
11.2.1. zalu nosaukums atbilstosi So noteikumu 10.1.apakSpunktam un, ja nepieciesams, zalu ievadiSanas veids;

11.2.2. lietoSanas veids;



11.2.3. deriguma termins;
11.2.4. zalu razoSanas sérijas numurs;
11.2.5. daudzums masas, tilpuma vai dozéjuma vienibas.

12. So noteikumu 10.1.apak$punkta minéto zalu nosaukumu un stiprumu uz sekundara iepakojuma vai, ja tada nav,
uz primara iepakojuma norada ari Braila raksta. Ja registracijas aplieciba ir izsniegta tikai vienam zalu stiprumam,
Braila raksta norada tikai pieskirto nosaukumu. Minétais nosacijums neattiecas uz zalém, kuru ievadiSanu

nodrosSina arstniecibas persona arstniecibas iestadé, pieméram, uz vakcinam.
III. Informacija lietosanas instrukcija

13. Lietosanas instrukcija informaciju norada saskana ar zalu aprakstu. Paraléli importéto zalu lietoSanas

instrukcija pielaujamas So noteikumu 7.11.apakspunkta minétas atskiribas.
14. Lietosanas instrukcija $ada seciba norada:
14.1. informaciju zalu identifikacijai:

14.1.1. zalu nosaukumu, aiz kura noradits to stiprums un zalu forma (ja nepieciesams), noradot, vai tas ir
paredzétas zidainiem, bérniem vai pieaugusajiem. Visparigo nosaukumu norada tad, ja zalu sastava ir tikai viena

aktiva viela un ja tas nosaukums ir pieskirtais nosaukums;

14.1.2. farmakoterapeitisko grupu vai iedarbibas veidu (pacientam saprotami);
14.2. terapeitiskas indikacijas;

14.3. informaciju, kas jazina pirms zalu lietosanas:

14.3.1. kontrindikacijas;

14.3.2. piesardzibas pasakumus, kas jaievéro, lietojot zales;

14.3.3. mijiedarbibu ar citam zalém un citus mijiedarbibas veidus (pieméram, ar alkoholu, tabaku, partiku), kas var

ietekmet zalu iedarbibu;

14.3.4. ipasus bridinajumus;

14.4. nepieciesamus un lietderigus noradijumus pareizai zalu lietosanai, jo Ipasi:

14.4.1. devas;

14.4.2. lietosanas veidu un, ja nepiecieSams, ievadisanas veidu;

14.4.3. lietosanas biezumu, ja nepieciesSams, noradot laiku, kad zales var lietot vai kad tas jalieto;
14.4.4. ja nepiecieSams, ievérojot zalu ipatnibas, norada:

14.4.4.1. lietosanas ilgumu, ja ir noteikti ierobezojumi;

14.4.4.2. ricibu zalu pardozésanas gadijuma (pieméram, simptomus, neatliekamas palidzibas pasakumus);
14.4.4.3. iespéjamo ricibu, ja viena vai vairakas devas ir izlaistas;

14.4.4.4. noradijumus par sekam, ko rada zalu lietoSanas partrauksana (ja nepieciesams);

14.4.4.5. 1pasus ieteikumus konsultéties ar arstu vai farmaceitu, lai noskaidrotu jebkadas neskaidribas par zalu

lietoSanu;



