Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/67 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaulfums, zalu Aktivas vielas Informacija par Reglftrz_lcu as Procediiras . L
Nr.p.k. forma, stiprums/ . . apliecibas Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs ’
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 00-1163 |Influcid oral drops, Aconitum, 30 ml Stikla pudelite|Deutsche 00-1163/11/002 II C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienosana vai
solution, Oral drops, Gelsemium, N1 Homoopathie- apstiprinatas indikacijas groziSana. Papildinata un atjaunota
solution Ipecacuanha, Union DHU- droSuma informacija saskana ar uzn@muma droSuma
Phosphorus, Arzneimittel pamatdatiem, klmisko parskata zinojumu. Pievienota jauna
Bryonia, GmbH & Co.KG, indikacija — drudzis. Zalu apraksta apakSpunkta 4.1 un 4.2
Eupatorium Vacija svitrota indikacija un lietoSana profilaksei. Zalu apraksts un
perfoliatum lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstls apstiprinatajai standartformai (3.versija,
04/2013).
2 00-0990 |Influcid tablets, Tablets |Eupatorium 1 UD PVH/AI Deutsche 00-0990/1B/002 IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
perfoliatum, blisteris N60 Homdopathie- produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
Bryonia, Union DHU- laika datiem)
Phosphorus, Arzneimittel
Ipecacuanha, GmbH & Co.KG,
Gelsemium, Vacija
Aconitum
3 00-0990 |Influcid tablets, Tablets |Eupatorium 1 UD PVH/AI Deutsche 00-0990/11/004 II C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienosana vai
perfoliatum, blisteris N60 Homoopathie- apstiprinatas indikacijas groziSana. Papildinata un atjaunota
Bryonia, Union DHU- droSuma informacija saskana ar uzneémuma droSuma
Phosphorus, Arzneimittel pamatdatiem, klmisko parskata zinojumu. Pievienota jauna
Ipecacuanha, GmbH & Co.KG, indikacija — drudzis. Zalu apraksta apakSpunkta 4.1 un 4.2
Gelsemium, Vacija svitrota indikacija un lietoSana profilaksei, apakSpunkta 4.4
Aconitum pievienota informacija, ka zales nav ieteicams lietot berniem|

lidz 1 gadam, jo nav pietiekoSu datu par iedarbibu un
droSumu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstTs apstiprinatajai
standartformai (3.versija, 04/2013).
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4 15-0232 |Omeprazole Inteli 20  |Omeprazolum 20 mg ABPE pudele |Inteli Generics II C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg gastro-resistant N14; Nord UAB, izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Papildus izsniegSanas
capsule, hard, Gastro- OPA/AI/PVH//PET/ |Lietuva kartiba -bezrecepsSu zales -N.14 zarnas skistoso kapsulu
resistant capsule, hard, Al blisteris N14; 20 iepakojumam. Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija
20 mg mg OPA/AI/PVH/AL sniegta informacija atbilstosi bezrecepsu zalu statusam,
blisteris N14 noradot tikai indikaciju -gastroezofageala atvilna simptomu
(pieméram, grému, skabes regurgitacijas) arstésanai
pieaugusajiem, atbilstosi indikacijai noraditas devas un
ieteikumi par lietoSanu. Zalu apraksts un lieto§anas
instrukcija saskanoti.
5 13-0019 |Omeprazole Inteli 20  |Omeprazolum 20 mg ABPE pudele |Inteli Generics 13-0019/11/008/G  [II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg gastro-resistant N28; 20 mg Nord UAB, izmainas.. Papildus izsniegSanas kartiba -bezrecepsu zales -
capsule, hard, Gastro- OPA/Al/PVH//PET/ |Lietuva N.14 zarnas $kistoSo kapsulu iepakojumam. Zalu apraksta
resistant capsule, hard, Al blisteris N28; 20 un lietosanas instrukcija sniegta informacija atbilstosi
20 mg mg OPA/AI/PVH/AlL bezrecepsu zalu statusam, noradot tikai indikaciju -
blisteris N28 gastroezofageala atvilpa simptomu (pieméram, grému,
skabes regurgitacijas) arstéSanai pieaugusajiem, atbilstosi
indikacijai noraditas devas un ieteikumi par lietoSanu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
6 10-0436 |Septolete plus 10 mg/2 |Benzocainum, 30 ml ABPE pudele [KRKA, d.d., 10-0436/IB/006/G |[IB B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
mg/ml oromucosal Cetylpyridinii N1 Novo mesto, noteiksana galaprodukta specifikacijai ; IB B.Il.d.1.a
spray, Oromucosal chloridum Slovénija Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
spray, 10 mg/2 mg/ml galaprodukta specifikacijai ; IB B.II.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai ; IB B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai
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7 10-0436 |Septolete plus 10 mg/2 |Benzocainum, 30 ml ABPE pudele [KRKA, d.d., 10-0436/1B/005 IB B.I1.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
mg/ml oromucosal Cetylpyridinii N1 Novo mesto, uzglabasanas nosacljumu maina. Citas izmainas. Tiek
spray, Oromucosal chloridum Sloveénija noteikts uzglabasanas laiks péc iepakojuma pirmas

spray, 10 mg/2 mg/ml

atvérSanas - 3 ménesi.
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