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Sis ir sestais gada zinojums, kuru sagatavo saskana ar Regulas (EK) Nr. 953/2003 11. pantu’,
lai izvairitos no vismazak attistitam valstim paredz€tu zalu, kuru cenas ir pazeminatas,
paralélas tirdzniecibas. Sis zinojums aptver laikposmu no 2009. gada 1.janvara lidz
31. decembrim.

1. PRIEKSVESTURE

ANO TikstoSgades augstaka Iimena sanaksmé 2000. gada piepéma tukstoSgades attistibas
mérkus, viens no tiem ir cinities pret HIV/AIDS, malariju un citam slimibam. Atbildot uz $STm
saistibam, Eiropas Komisija izveidoja visaptverodu sistému’, lai paatrinatu ricibu, kuras
mérkis ir cintties pret trim galvenajam slimibam — HIV/AIDS, malariju un tuberkulozi (TB).
2001. gada tika izstradata ricibas programma’, kurd izklastiti konkréti veicamie pasakumi.
Komisija 2005. gada pienéma §1s programmas izpildes pasakumus, kas aptvéra laikposmu no
2007. 1idz 2011. gadam”.

Viens no galvenajiem uzdevumiem cipa pret $TIm smagajam slimibam ir nabadzigam un
jaunattistibas valstim piegadat zales par nemainigi zemam cenam. Lai to panaktu, Eiropas
Komisija zalém pastavigi pieméro “cenu diferencéSanas” politiku apvienojuma ar tirgus
segmentaciju, noskirot valstis ar zemu un augstu labklajibas limeni. Sadas politikas mérkis ir
iedroSinat razotajus attiecigas zales izplatit merka valstis par viszemakajam iesp&jamajam
(“diferencétam”) cenam un vienlaikus atgiit petniecibas un izstrades izdevumus, pieprasot
augstakas cenas attistitajas (ESAO) valstis. Sada pieeja vérsta uz to, lai veicinatu ilgtspgjigas
piegades un nepartrauktu dzivibas glabsanai nepiecieSamo zalu sadali. Tai ir arT mazak
raksturigi ierobezojumi, kas biezi sastopami “partneribas shémas”.

Atbalstot cenu diferencéSanu, Ipasi droSibas pasakumi tika wveltiti zalu tirdzniecibas
novirzisanas noverSanai. Eiropas Savieniba (ES) 2003. gada maija pienéma Padomes
Regulu (EK) Nr. 953/2003 par izvairiSanos no dazu svarigako zalu tirdzniecibas novirzisanas
uz Eiropas Savienibu’ (“regula”).

Regulas (EK) Nr. 953/2003 11. panta ir noteikts: “l. Komisija uzrauga ikgadgja eksporta apjomus
diferencétas cenas produktiem, kas mingti I pielikuma un izvesti uz 1. panta noraditajam valstim,
pamatojoties uz informaciju, ko tai sniedz farmaceitisko produktu razotaji un eksport&taji. Saja nolika
Komisija izdod standarta veidlapu. RaZotajiem un eksportétajiem jaiesniedz Komisijai zinojumi par
pardosanu katru gadu par katru diferencétas cenas produktu, ievérojot konfidencialitati.

2. Komisija periodiski zino Padomei par apjomiem, kas izvesti par diferencétam cenam, tostarp ar par
apjomiem, kas izvesti saskana ar partneribas noligumu starp razotaju un galamérka valsts valdibu.
Zinojuma izverte valstu un slimibu sarakstu un visparigos kritérijus 3. panta TstenosSanai.”

Paatrinata riciba ar meérki cinities pret lielakajam infekcijas slimibam saistiba ar nabadzibas
samazinasanu, COM(2000) 585.

Ricibas programma. Paatrinata riciba HIV/AIDS, malarijas un tuberkulozes apkarosanas joma saistiba
ar nabadzibas samazinaSanu, COM(2001) 96. Atjauninata EK ricibas programma. Paatrinata riciba
HIV/AIDS, malarijas un tuberkulozes apkaroSanas joma saistiba ar nabadzibas samazinasanu.
Neatrisinati politikas jautajumi un turpmakie uzdevumi, COM(2003) 93.

Eiropas ricibas programma cipai ar HIV/AIDS, malariju un tuberkulozi, veicot argjas darbibas,
COM(2005) 179. 2009. gada progresa zinojumu (SEC(2009) 748 galiga redakcija) skatit
http://ec.europa.eu/development/icenter/repository/ COMM_PDF_SEC 2009 0748 F_EN_AUTRE D

OCUMENT_TRAVAIL_SERVICE.pdf.

OV L 135, 3.6.2003., 5-11.Ipp. Regula jaunakie grozijumi izdariti ar Komisijas 2005. gada
11. oktobra  Regulu  Nr. 1662/2005 (OV L 267, 12.10.2005., 19.-21.1pp.).  http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:1.:2005:267:0019:0021:LV:PDF.

LV


http://ec.europa.eu/development/icenter/repository/COMM_PDF_SEC_2009_0748_F_EN_AUTRE_DOCUMENT_TRAVAIL_SERVICE.pdf
http://ec.europa.eu/development/icenter/repository/COMM_PDF_SEC_2009_0748_F_EN_AUTRE_DOCUMENT_TRAVAIL_SERVICE.pdf
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2005:267:0019:0021:LV:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2005:267:0019:0021:LV:PDF

LV

2. KOMISIJAS ZINOJUMI SASKANA AR REGULU (EK) NR. 953/2003

Sis zinojums aptver laikposmu no 2009. gada 1. janvara lidz 31. decembrim. Parskata perioda
jaunas zales nav registrétas.

Zinojuma ietverta $ada informacija.

- Katram regulas I pielikuma minétajam registréto zalu veidam par diferencétam
cenam eksportétais zalu apjoms.

— ApakSregioni, kas giist labumu no §a eksporta par diferencétam cenam.
— Slimibas, ko arste ar attiecigajam zalém.

— Noveértgjums par regulas 3.panta min€to cenu noteikumu piemeroSanu visam
attiecigajam zaleém.

Zinojuma pamata galvenokart ir informacija, kas sanemta no pieteikuma iesniedzgja saskana
ar regulas 11.panta 1.punktu. Komisija iev@ro pieteikuma iesniedz&ju sniegto zinu
konfidencialitati un negarant€ un neapSauba to precizitati.

Lai inform&tu sabiedribu par visam zalém, kas registrétas saskana ar regulu, to razotajiem,
raksturigdm iezimém, galamérka valstim un citu svarigu informaciju, Komisija ir izveidojusi

timekla vietni, kura §T informacija tiek nepartraukti atjauninata:

— http://trade-info.cec.eu.int/cgi-bin/antitradediversion/index.pl.

Saja timek]a vietng atrodama arf paliginformacija razotajiem, kas vélas registrét jaunas zales.

3. REGISTRETAS ZALES

Turpmak minétas zales 2004. gada registréja uznémums GlaxoSmithKline (GSK), Brentforda
(Apvienota Karaliste).

ZALU NOSAUKUMS ESAO CENU DIAPAZONS  PIEDAVATA
CENA
EPIVIR 150 mg x 60 USD 121,81 - USD 395,78 USD 5,70
COMBIVIR 300/150 mg x 60 USD 177,49 — USD 767,59 USD 19,50
EPIVIR Skidums oralai lietoSanai USD 33,32 - USD 71,73 USD 6,73

10 mg/ml — 240 ml

RETROVIR 100 mg x 100 USD 104,07 - USD 219,42 USD 15,77
RETROVIR 300 mg x 60 USD 125,15 - USD 295,42 USD 17,40
RETROVIR 250 mg x 40 USD 83,84 — USD 205,16 USD 13,27
TRIZIVIR 750 mg x 60 USD 539,09 — USD 887,97 USD 102,00
ZIAGEN 300 mg x 60 USD 152,64 —-USD 411,42 USD 72,90
RETROVIR skidums oralai lietoSanai USD 17,85 - USD 73,83 USD 7,10
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10 mg/ml — 200 ml

Janorada, ka tabula noraditas piedavatas cenas (“diferencétas” cenas) un ESAO cenu
diapazons atbilst cenam un cenu diapazonam, ko razotdjs bija noradijis pieteikuma
iesniegSanas laika. Aktualizéts So cenu diapazons un piedavatas cenas, ka art katra saskana ar
regulu registréta zalu veida 2009. gada pardotais apjoms atrodams I pielikuma.

Saskana ar regulu nedrikst noskirt min&tajas valstis par §$Tm cenam pardoto zalu pirc€jus no
publiska un privata sektora. Tomer janorada, ka §is cenas ir orient&josas. Faktiskas pardosanas
cenas nav pazinotas, jo regulas 11. panta 1. punkts pieteikumu iesniedz&jiem neuzliek $adu
pienakumu. Tadel iesp&jams, ka dazos gadijumos zalém var noteikt vai ir noteiktas vél
zemakas cenas’.

Perioda, uz kuru attiecas zinojums, Komisija nav sapémusi informaciju par méginajumiem
nelikumigi atkartoti importet ES saskana ar regulu registrétas zales par diferencétajam cenam.

HIV/AIDS, malarija un tuberkuloze ir hroniskas slimibas, tad€] zalu iepirkumam jabiit
ilgtsp&jigam. Komisija ir informéta par to, ka pardevumi lielakoties notiek, pamatojoties uz
ilgtermina ligumiem ar pirc€jiem. Komisija nav sanémusi informaciju par eksportu, kas biitu
veikts saskana ar konkrétiem “partneribas ligumiem”.

4. GALAMERKA VALSTIS

Perioda, uz kuru attiecas zinojums, zales par diferencétam cenam tika piegadatas 14 valstim,
kas miné&tas regulas II pielikuma. Sis valstis ir: Dienvidafrika, Haiti, Kambodza, Kamerina,
Kenija, Kongo Demokratiska Republika, Kotdivuara, Mozambika, Namibija, Nigerija,
Ruanda, Togo, Uganda un Zimbabve.

Iznemot KambodZu un Haiti, visas attiecigas valstis atrodas Afrikas regiona uz dienvidiem no
Saharas tuksnesa, kur ir vislielaka HIV/AIDS izplatiba.

Sika informacija par eksporta apjomiem uz katru no Siem 7 apaksSregioniem (Eiropa un
Centralazija, Austrumazija un Klusa okeana regions, Latinamerika un Karibu jiiras regions,
Rietumafrika, Centralafrika, Austrumafrika un Afrikas dienvidi) ir atrodama 33
zinojuma 2. pielikuma.

5. APTVERTAS SLIMIBAS

HIV/AIDS, malariju un tuberkulozi pienemts uzskatit par smagakajiem sabiedribas veselibas
apdraudéjumiem  jaunattistibas valstis un par ieverojamu  Skérsli  attistibai.
Tade] ES attistibas politika, tostarp regula, jo 1pasi veérsta uz So tris slimibu apkaroSanu.
Ievérojot to, ka registréto zalu saraksts 2009. gada nav mainijies, ar1 $aja zinojuma aptvertas
slimibas nemainas, proti, ir apliikota vienigi HIV/AIDS arstnieciba.

Tomeér ir noteikti dazi tadi farmacijas Iidzekli malarijas un tuberkulozes arstéSanai, kurus biitu
verts registrét saskana ar regulu. Zales ar HIV/AIDS saistitu oportinistisku infekciju

LasTtaji, kuri velas iegtit informaciju par faktiskajam pardo$anas cenam, to var atrast Vispasaules AIDS,
tuberkulozes un malarijas apkaroSanas fonda timekla vietng
http://www.theglobalfund.org/ft/procurement/pqr/?lang=fr.
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arst€Sanai arT ir atbilstoSas, un uz tam attiecas regula, bet [idz Sim nav iesniegti attiecigi
pieteikumi.

6. CENU NOTEIKUMU PIEMEROSANA

Lidz Sim regulas 3. panta paredzéto cenu noteikumu pieméroSana nav radijusi praktiskas
problémas. Pieteikuma iesniedz€js nav uzskatijis par vajadzigu izmantot neatkariga revidenta
pakalpojumus, lai aizsargatu jutigus uznéméjdarbibas datus (Sada iesp&ja paredzeta regulas
4.panta 2. punkta ii)apakSpunkta). Visam devinam zalém bija pietickami noradit, ka
piedavata cena (proti, “diferencéta cena”) ir par 25 % zemaka neka viszemaka ESAO saraksta
cena. Atklatibai pieejama gan diferencéta, gan ESAO saraksta cenas.

LV



LV

7. REGULAS ILGLAICIGAS IETEKMES NOVERTEJUMS

Tabula turpmak sniegtas norades par to zalu tirdzniecibas tendencém p&dgjo piecu gadu laika,

kas registrétas saskana ar regulu.

1.attels
Zales/vieniba 2006 2007 2008 2009 2009
(GSK) (atlauju
ipasnieki)
Combivir 300/150 mg x 60 397 450 153 793 178 216 66 344 905 655
Retrovir 250 mg x 40 585 643 2700 17 240 0
Retrovir 100 mg x 100 132 176 92 467 136 571 10 185 43728
Trizivir 750 mg x 60 4903 17 102 7475 9895 0
Retrovir Skidums oralai
lietoSanai 10 mg 119 807 272 063 13 502 7305 137 779
Ziagen 300 mg x 60 40 208 35884 26 872 5058 0
Epivir Skidums oralai
lietoSanai 10 mg/ml 240 ml 406 287 155 523 33 311 4008 720 863
Epivir 150 mg x 60 975250 | 1125986 971 689 0 6 406 552
Retrovir 300 mg x 60 48 410 118 725 47 682 0 1305 821
Kopa 2125076 | 1972186 | 1418018 120 035 9 520 398
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2. attéls

To diferencétas cenas zalu kopéjais pardo$anas apjoms pa gadiem, kas registrétas saskana ar Padomes
Regulu (EK) Nr. 953/2003
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No visam registrétajam zalém bija vérojams tikai par diferencétam cenam pardota Retrovir
250 mg x 40 un Trizivir 750 mg x 60 apjoma pieaugums salidzinajuma ar iepriekS¢jo gadu.
Kopgjais pardoto zalu apjoms saruka par 92 %.

S1 2009. gada novérota sarukuma galvenais iemesls atkal bija tas, ka pircgji arvien vairak
iegadajas citu razotaju un jo Tpasi neautentisku razotaju, ieskaitot GSK licenzetu razotaju,
pretretrovirusu zales. 1.un 2. atteéla 8. lappusé ir atspoguloti devipu saskana ar regulu
registrétu zalu pardosSanas apjomi, kuras 2009. gada pardeva neautentiski razotaji. GSK ir
izsniedzis brivpratigas licences astoniem neautentiskiem uzp@mumiem pretretrovirusu zalu
(Retrovir, Epivir un Combivir, ko galvenokart izmanto pirma posma arstnieciba) razo$anai un
piegadei gan publiskam, gan privatam sektoram Afrikas regiona uz dienvidiem no Saharas
tuksnesa. ST tendence ir vélama, jo ta uzlabo pretretrovirusu zalu pieejamibu par pienemamam
cenam pirc€jiem jaunattistibas valstis un palidz nodroSinat piegazu ilgtsp&ju. 2009. gada GSK
licenc¢u 1pasSnieki piegadaja 439 miljonus savas versijas zalu Epivir un Combivir tablesu, un
GSK piegadaja 32,7 miljonus tableSu, tatad kopa 2009. gada — 471,7 miljonus tablesu,
salidzinot ar 349 miljoniem 2008. gada. Tadel vélreiz jauzsver, ka kopuma I&taku zalu
pieejamiba ir ievérojami uzlabojusies.
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1. PIELIKUMS. INFORMACIJA PAR 2009. GADA PARDOTAJIEM ZALU APJOMIEM

EPIVIR $kidums oralai lietoSanai 10 mg/ml — 240 ml

Apstiprinasanas datums: 2004. gada 19. aprilis

ApakSregions

Arstejama slimiba: HIV infekcija

Aktiva viela: lamivudins

Piedavata cena (par 1 vienibu): USD 5,42

Zemaka ESAOQ saraksta cena: USD 39,58

Zemaka preferenciala ESAO saraksta cena: 13,69 %

Sa ¢

Afrikas dienvidi

Kopgjais pardoto
iepakojumu skaits

menesit

No 2009. gada
1. janvara lidz
31. decembrim
pardotie apjomi
(vienibas)’

4008

4008

334

Saja un nakamajas tabulas “vienibas” ir iepakojumi, kuros iesainotas attiecigas zales. Pieméram, viena
10 mg/ml — 240ml ir viena 240 ml pudele.
EPIVIR 150 mg x 60 (sk. tabulu) viena vieniba ir viens 60 tableSu iepakojums.

vientba EPIVIR Skiduma oralai lietoSanai
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EPIVIR 150 mg x 60

Apstiprinasanas datums: 2004. gada 19. aprilis

Arstgjama slimiba: HIV infekcija

Aktiva viela: lamivudins

Piedavata cena (par 1 vienibu): USD 5,23

Zemaka ESAO saraksta cena: USD 147,49

Zemaka preferenciala ESAO saraksta cena: 3,55 %
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ApakSregions

Kopgjais pardoto
iepakojumu skaits

menesit

No 2009. gada
1. janvara lidz
31. decembrim
pardotie apjomi
(vienibas)
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COMBIVIR 300/150 mg x 60

Apstiprinasanas datums: 2004. gada 19. aprilis

Arstgjama slimiba: HIV infekcija

Aktiva viela: lamivudins + zidovudins

Piedavata cena (par 1 vienibu): USD 16,19

Zemaka ESAO saraksta cena: USD 302,85

Zemaka preferenciala ESAO saraksta cena: 5,35 %
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Apaksregions

Latipamerika un Karibu
juras regions

Centralafrika
Austrumafrika

Afrikas dienvidi

Kopgjais pardoto
iepakojumu skaits

menesi

No 2009. gada

1. janvara

31. decembrim
pardotie apjomi
(vienibas)

Iidz

50

2520
13 766

50 008

66 344

5529
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RETROVIR 100 mg x 100

Apstiprinasanas datums: 2004. gada 19. aprilis

Arstgjama slimiba: HIV infekcija

Aktiva viela: zidovudins

Piedavata cena (par 1 vienibu): USD 12,17

Zemaka ESAO saraksta cena: USD 101,69

Zemaka preferenciala ESAO saraksta cena: 11,97 %
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Apaksregions

Rietumafrika

Austrumafrika

Afrikas dienvidi

Kopgjais pardoto
iepakojumu skaits

menesit

No 2009. gada
1. janvara lidz
31. decembrim
pardotie apjomi
(vienibas)

5278
1996

2911

10 185

849
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RETROVIR 300 mg x 60

Apstiprinasanas datums: 2004. gada 19. aprilis

Arstgjama slimiba: HIV infekcija

Aktiva viela: zidovudins

Piedavata cena (par 1 vienibu): USD 13,24

Zemaka ESAO saraksta cena: USD 211,09

Zemaka preferenciala ESAO saraksta cena: 6,27 %
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Apaksregions

Kopgjais pardoto
iepakojumu skaits

menesit

No 2009. gada
1. janvara Iidz
31. decembrim
pardotie apjomi
(vienibas)
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RETROVIR 250 mg x 40

Apstiprinasanas datums: 2004. gada 19. aprilis

Arstgjama slimiba: HIV infekcija

Aktiva viela: zidovudins

Piedavata cena (par 1 vienibu): USD 11,03

Zemaka ESAO saraksta cena: USD 109,16

Zemaka preferenciala ESAO saraksta cena: 10,10 %
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Apaksregions

Austrumazija un Klusa
okeana regions

Afrikas dienvidi

Kopgjais pardoto
iepakojumu skaits

menesi

No 2009. gada
1. janvara Iidz
31. decembrim
pardotie apjomi
(vienibas)
10 892
6348
17 240
1437
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TRIZIVIR 750 mg x 60 ApakSregions No 2009. gada
1. janvara Iidz

Apstiprinasanas datums: 2004. gada 19. aprilis 31. decembrim
pardotie apjomi
(vienibas)
Arstgjama slimiba: HIV infekcij Rietumafrika 6688
jama slimiba: infekcija
Aktiva viela: abakavira sulfats (300 mg) + lamivudins (150 mg) Austrumafrika 507
+ zidovudins (300 mg) _
Afrikas dienvidi 2700
Piedavata cena (par 1 vienibu): USD 53,71 Kopégjais pardoto 9895
iepakojumu skaits
ménest 825

Zemaka ESAO saraksta cena: USD 545,81

Zemaka preferenciala ESAO saraksta cena: 9,84 %
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ZIAGEN 300 mg x 60 ApakSregions

Apstiprinasanas datums: 2004. gada 20. septembris

Arstgjama slimiba: HIV infekcija
Aktiva viela: abakavira sulfats Austrumafrika

Afrikas dienvidi

Kopgjais pardoto
iepakojumu skaits

menesit

Piedavata cena (par 1 vienibu): USD 35,91

Zemaka ESAO saraksta cena: USD 255,92

Zemaka preferenciala ESAO saraksta cena: 14,03 %
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No 2009. gada
1. janvara Iidz
31. decembrim
pardotie apjomi
(vienibas)

900

4158

5058

421
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RETROVIR $kidums oralai lietoSanai 10 mg/ml — 200 ml

Apstiprinasanas datums: 2004. gada 20. septembris

Arstgjama slimiba: HIV infekcija

Aktiva viela: zidovudins

Piedavata cena (par 1 vienibu): USD 6,35

Zemaka ESAO saraksta cena: USD 25,72

Zemaka preferenciala ESAO saraksta cena: 24,69 %
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Apaksregions

Rietumafrika

Austrumafrika

Kopgjais pardoto
iepakojumu skaits

menesi

No 2009. gada
1. janvara Iidz
31. decembrim
pardotie apjomi
(vienibas)
4043
3262
7305
609

LV



2. PIELIKUMS. NO 2009. GADA 1. JANVARA LIDZ 31. DECEMBRIM PAR DIFERENCETAM

Apaksregioni
Austrumazija un
Klusa okeana
regions

Latmamerika un
Karibu jiras regions

Rietumafrika

Centralafrika

Austrumafrika

Afrikas dienvidi

LV

CENAM PARDOTO ZALU APJOMI PA APAKSREGIONIEM

Zales

RETROVIR 250 mg x 40

COMBIVIR 300/150 mg x 60

RETROVIR 100 mg x 100
RETROVIR skidums oralai lietoSanai

TRIZIVIR 750 mg x 60

COMBIVIR 300/150 mg x 60

COMBIVIR 300/150 mg x 60
RETROVIR 100 mg x 100
RETROVIR skidums oralai lietoSanai
TRIZIVIR 750 mg x 60

ZIAGEN 300 mg x 60

EPIVIR skidums oralai lietoSanai
COMBIVIR 300/150 mg x 60
RETROVIR 100 mg x 100
RETROVIR 250 mg x 40
TRIZIVIR 750 mg x 60

ZIAGEN 300 mg x 60
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Vienibas

10 892
50

5278
4043

6688
2520

13766
1996
3262

507

900

4008
50 008
2911
6348
2700

4158

LV
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