Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/23 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums, zalu

Registracijas

Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas In_formacllja par apliecibas Procedaras Izmainu biitiba

numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 05-0547 |Strattera 10 mg hard Atomoxetinum 10 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings [UK/H/0686/002/11/ |11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, 042 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates,
hard, 10 mg Lielbritanija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma
drosuma pamatdatiem. Ieklauta blakusparadiba - neskaidra
redze.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

2 08-0155 |Strattera 100 mg hard  [Atomoxetinum 100 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings |[UK/H/0686/008/11/ |II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
capsules, Capsules, N14; N28; N56 Limited, 042 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
hard, 100 mg Lielbritanija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauta blakusparadiba - neskaidra
redze.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

3 05-0548 |Strattera 18 mg hard Atomoxetinum 18 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings |[UK/H/0686/003/11/ [II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, 042 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
hard, 18 mg Lielbritanija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauta blakusparadiba - neskaidra
redze.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

4 05-0549 |Strattera 25 mg hard Atomoxetinum 25 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings [UK/H/0686/004/11/ |1T C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

capsules, Capsules,
hard, 25 mg

N28; N14; N56

Limited,
Lielbritanija

042

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uzp€muma
droSuma pamatdatiem. Ieklauta blakusparadibs - neskaidra
redze.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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5 05-0550 |Strattera 40 mg hard Atomoxetinum 40 mg Blisteris N7; |[Eli Lilly Holdings |UK/H/0686/005/11/ |1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, 042 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&éra jaunu kvalitates,
hard, 40 mg Lielbritanija neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauta blakusparadiba - neskaidra
redze.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

6 05-0551 |Strattera 60 mg hard Atomoxetinum 60 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings |UK/H/0686/006/11/ |11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, 042 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
hard, 60 mg Lielbritanija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauta blakusparadiba - neskaidra
redze.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

7 08-0154 |Strattera 80 mg hard Atomoxetinum 80 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings [UK/H/0686/007/11/ |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
capsules , Capsules, N14: N28; N56 Limited, 042 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
hard, 80 mg Lielbritanija neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauta blakusparadiba - neskaidra
redze.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

8 09-0058 |Trexan 2.5 mg tablets, [Methotrexatum 2,5 mg Plastikata Orion UK/H/3956/001/IB |IA B.I1.b.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstasana vai

Tablets, 2.5 mg konteiners N12; Corporation, /013/G pievienoSana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.;
N16; N24; N30; Somija IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
N100; N28 pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakoSanas vieta.
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