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Ministru kabineta noteikumi Nr.136
Riga 2003.gada 25.marta (prot. Nr.17, 7.8)
Zalu markesanas kartiba un zalu lietosanas instrukcijai izvirzamas prasibas
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 zalu razotajs;
2.3. zalém, kas paredzetas péetijumiem, ka ari uz zalu izpéti to izstrades procesa;
2.4. radionuklidiem (radioaktiviem izotopiem) slégtu starojuma avotu veida.

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 izplatiSanai Latvija (iznemot zales, kuras ieved un uzglaba, lai izvestu), informacija markejuma
nav noradita valsts valoda, zalu iepakojumam piestiprina uzlimi ar markéjuma sniegtas informacijas tulkojumu
valsts valoda. Ja informacija markéjuma un lietosanas instrukcija ir sniegta vairakas valodas, tai visas valodas jabut

identiskai.

5. Lietosanas instrukciju ieklauj zalu sekundaraja iepakojuma, iznemot gadijumus, ja So noteikumu
7.3.apakspunkta un 13.punkta minéta informacija ir noradita uz sekundara vai primara iepakojuma, ka ari So
noteikumu 26.3.apakSpunkta minéto gadijumu. 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 markéjuma sniegtas informacijas tulkojumu pie zalu iepakojuma piestiprina un lietoSanas instrukciju
ieklauj sekundaraja iepakojuma vai piestiprina pie primara iepakojuma pirms zalu izplatiSanas (neattiecas uz
zalém, kuras ieved un uzglaba, lai izvestu) uzsaksanas Latvija. Minéto prasibu izpildi nodroSina zalu registracijas
apliecibas turétajs (ipasnieks) vai zalu razotajs (specialas atlaujas (licences) zalu razosanai turétajs, kas ir atbildigs

par produkcijas izlaidi), vai zalu lieltirgotava, kura zales ieved Latvija.
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7. Markéjums un lietosanas instrukcija atbilst Sadam prasibam:

7.1. markéjums ir viegli salasams, skaidri saprotams un noturigs. LietoSanas instrukcija ir skaidri salasama un

saprotama;

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

ievestam zalém atbilstosi normativo aktu prasibam par zalu ievesanu, izveSanu un izplatiSanu);

7.3. uz sekundara iepakojuma un lietoSanas instrukcija atlauts lietot simbolus (apziméjumus) vai piktogrammas
(informacijas zime stilizéta attéla veida), lai informaciju padaritu skaidraku un vieglak uztveramu, nepielaujot

nekadu reklamu;

7.4. informacija markéjuma un markejuma tulkojuma valsts valoda (uzlimé) nedrikst atskirties péc satura un

secibas;

7.5. lietoSanas instrukcija sniegta informacija valsts valoda atbilst zalu razotaja sastaditaja lietoSanas instrukcija
sniegtajai informacijai (pielaujamas atskiribas paraléli ievestam zalém atbilstosi normativo aktu prasibam par zalu
ievesanu, izvesanu un izplatisanu), ka ari papildus ir noradits Valsts zalu agentras pieskirtais zalu identifikacijas

numurs saskana ar $o noteikumu 25.punktu;

7.6. pievienota informacija (pieméram, uzlime, rakstiska informacija, ko farmaceits atbilstosi normativajos aktos
noteiktajam prasibam pievieno rupnieciski razotajam recepsu zalém, zalu primarajam iepakojumam piestiprinata
lietosanas instrukcija) nedrikst aizsegt markéjuma noradito zalu nosaukumu, deriguma terminu un sérijas numuru.
Informacijas pievienosana (ari lietoSanas instrukcijas ievietoSana zalu sekundaraja iepakojuma vai piestiprinasana

primarajam iepakojumam) nedrikst ietekmeét zalu kvalitati;
7.7. lietosanas instrukciju aizliegts drukat zalu sekundara iepakojuma iekSpuse.

8. Zalu bezmaksas paraugus papildus Sajos noteikumos noteiktajam prasibam marké ar uzrakstu valsts valoda
“Bezmaksas paraugs”. Sads uzraksts norada, ka zales nedrikst izplatit par maksu. Attiecigo markéjumu nodrosina

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

9. Humanas palidzibas zales papildus $ajos noteikumos noteiktajam prasibam marke ar uzrakstu valsts valoda “Bez
maksas”. Sads uzraksts norada, ka zales nedrikst izplatit par maksu. Attiecigo markéjumu nodrosina humanas

palidzibas kravas sanémejs.

II. Informacija markejuma
10. Markéjuma uz sekundara iepakojuma vai, ja tada nav, uz primara iepakojuma norada:
10.1. zalu nosaukumu:

10.1.1. ja zalem ir razotaja speciali dots nosaukums un tas satur tikai vienu aktivo vielu, specialo nosaukumu
norada kopa ar visparigo nosaukumu (Pasaules veselibas organizacijas ieteiktais starptautiskais nepatentétais
nosaukums vai, ja tads nav ieteikts, zalu plasi lietotais un Eiropas Savienibas dalibvalstis oficiali lietotajas
farmakopejas noraditais nosaukums). Ja zalu starptautiskais nepatentétais nosaukums nav noradits latinu valoda,

to norada anglu valoda. Atlauts lietot ar1 Eiropas farmakopeja noraditos nosaukumus;



10.1.2. ja zales pieejamas dazadas formas un ar dazadu stiprumu (atkariba no zalu formas kvantitativi izteikts
aktivas vielas saturs viena dozéjuma, tilpuma vai masas vieniba), zalu formu un stiprumu norada zalu nosaukuma

(attiecigi zidainiem, bérniem un pieaugusajiem);

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

vieniba atbilstosi lietoSanas veidam, attiecigajam tilpumam vai svaram,;
10.3. zalu formu un daudzumu svara, tilpuma vai dozéjuma vienibas;

10.4. paligvielas, kuras saskana ar Farmacijas likuma 6.panta 9.punktu ir ieklautas veselibas ministra apstiprinataja
saraksta. Visas paligvielas norada injicéjamam, lokalai lietosanai (pieméram, uz adas, glotadas) un oftalmologiskai

lietosanai paredzétajam zalém;

10.5. lietosanas veidu un, ja nepiecieSams, zalu ievadiSanas veidu;
10.6. bridinajumu, ka zales jauzglaba bérniem neaizsniedzama vieta;
10.7. citus Ipasus bridinajumus (ja nepieciesams);

10.8. deriguma terminu, noradot meénesi un gadu;

10.9. ipasus uzglabasanas nosacijumus (ja nepieciesams);

10.10. ipasus piesardzibas pasakumus, kas jaievero, iznicinot neizlietotas zales vai no tam radusos atkritumus (ja

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

10.12. zalu registracijas numuru Latvijas zalu registra vai atbilstosu Eiropas Zalu novértéSanas agentiras

registracijas numuru, ja zales centralizéta registracijas procedura ir registrétas Eiropas Zalu novértésanas agentura;
10.13. zalu razosanas sérijas numuru;

10.14. noradijumus par zalu lietosanu pasarstésanas gadijumos;

10.15. homeopatiskajam zalém — skaidru un salasamu uzrakstu “Homeopatiskas zales”;

10.16. zalu razotaja nosaukumu un adresi, ja zales parpako (ari parmarke), bet paraléli ievestajam zalém — ari tas

zalu lieltirgotavas nosaukumu un adresi, kura ievedusi zales.
11. So noteikumu 10.punkta minéto informaciju uz primara iepakojuma var nenoradit $ados gadijumos:

11.1. primarais iepakojums, pieméram, flakons, ievietots sekundaraja iepakojuma, uz kura ir noradita So noteikumu

10.punkta minéta informacija, bet uz primara iepakojuma ir vismaz sada informacija:
11.1.1. So noteikumu 10.1., 10.8. un 10.13.apakspunkta minéta informacija;
11.1.2. zalu registracijas apliecibas turétaja (ipasnieka) nosaukums;

11.2. maza izmera primara iepakojuma vienibas, pieméram, ampulas, flakoni, tubinas, ir ievietotas sekundaraja
iepakojuma, uz kura ir noradita So noteikumu 10.punkta minéeta informacija, bet uz primara iepakojuma ir vismaz
sada informacija:

11.2.1. zalu nosaukums un daudzums svara, tilpuma vai dozéjuma vienibas un, ja nepiecieSams, stiprums;

11.2.2. $o noteikumu 10.5., 10.8. un 10.13.apakspunkta minéta informacija.



III. Informacija lietosanas instrukcija

12. LietoSanas instrukcija informaciju norada saskana ar zalu aprakstu. Atskiribas pielaujamas paraléli ievesto zalu

lietosanas instrukcijas saskana ar normativajiem aktiem par zalu ieveSanu, izveSanu un izplatiSanu.
13. Lietosanas instrukcija sada seciba norada:

13.1. informaciju zalu identifikacijai:

13.1.1. zalu nosaukumu saskana ar So noteikumu 10.1.apakspunktu;

13.1.2. kvalitativi un kvantitativi izteiktu aktivo vielu saturu un kvalitativi izteiktu visu paligvielu sastavu (lieto

visparigos nosaukumus);

13.1.3. zalu formu un daudzumu svara, tilpuma vai dozéjuma vienibas;

13.1.4. farmakoterapeitisko grupu vai iedarbibas veidu (pacientam saprotami);

13.1.5. zalu registracijas apliecibas turétaja (ipasnieka) un zalu razotaja nosaukumu un adresi;

13.2. terapeitiskas indikacijas. Atseviskas terapeitiskas indikacijas atlauts nenoradit lietoSanas instrukcija, ja Sis

informacijas izplatisana var radit neértibas pacientam,;

13.3. kontrindikacijas, ka ari vérs uzmanibu uz piesardzibu, kas jaievéro zalu lietosana, to mijiedarbibu ar citam

zalém un vielam (pieméram, ar alkoholu, tabaku, partiku), kas var ietekmét zalu iedarbibu, un ipasus bridinajumus:

13.3.1. atseviskam pacientu grupam, pieméram, bérniem, sievietém gritniecibas un laktacijas perioda, veciem

cilvekiem, personam ar specifiskam patologijam;
13.3.2. par zalu ietekmi uz spéju vadit transportlidzeklus vai stradat ar dazadam iekartam (ja nepieciesams);

13.3.3. par visam paligvielam, kas saskana ar Farmacijas likuma 6.panta 9.punktu ir ieklautas veselibas ministra

apstiprinataja saraksta un par kuram ir nepiecieSama informacija, lai to lietosana batu drosa un efektiva;
13.4. noradijumus zalu lietosanai:

13.4.1. devas;

13.4.2. lietosanas veidu un, ja nepieciesams, ievadisanas veidu;

13.4.3. lietosanas biezumu, noradot laiku, kad zales var lietot vai jalieto;

13.4.4. lietosanas ilgumu, ja ir noteikti ierobezZojumi;

13.4.5. ricibu zalu pardozeésanas gadijuma, iespéjamos simptomus un neatliekamas palidzibas pasakumus;
13.4.6. ricibu, ja viena vai vairakas devas nav lietotas;

13.4.7. ja nepieciesams, noradijumus par sekam, ko rada zalu lietosanas partrauksana;

13.5. blakusparadibas, kuras var rasties, zales lietojot atbilstosi noradijumiem, ka ari uzaicinajumu pacientam zinot
arstam vai farmaceitam par jebkuram lietoSanas instrukcija nenoraditam zalu izraisitam blakusparadibam un

pacienta ricibu sados gadijumos;
13.6. atsauci uz markejuma noradito deriguma terminu:

13.6.1. izsakot bridinajumu nelietot zales péc deriguma termina beigam;



