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Nr.p.k.
Reģ. 

numurs

Zāļu nosaukums, zāļu 

forma, stiprums/ 

koncentrācija

Aktīvās vielas 

nosaukums

Informācija par 

iepakojumu

Reģistrācijas 

apliecības 

īpašnieks, valsts

Procedūras 

numurs
Izmaiņu būtība

1 2 3 4 5 6 7 8

1 11-0008 Bleomycin medac 15000 

IU powder for solution 

for injection, Powder for 

solution for injection, 

15000 IU

Bleomycinum 15000 IU Stikla 

flakons N10;  N1

Medac 

Gesellschaft für 

klinische 

Spezialpräparate 

mbH, Vācija

NL/H/1792/001/II/

004

II B.II.e.5.c Sterilu daudzdevu (vai vienas devas, daļējas 

izlietošanas) parenterālu zāļu un bioloģiskās/imunoloģiskās 

izcelsmes daudzdevu parenterālu zāļu pildījuma 

svara/tilpuma izmaiņas.  Tiek ieviests jauns iepakojuma 

lielums.

ZVA Humāno zāļu 

reģistrācijas komisijas 

priekšsēdētāja vietnieks 

profesors E.Rancāns

1


