Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/36 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 09-0497 |Escitalopram Actavis 10 [Escitalopramum |10 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/1456/002/IA |IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp
mg film-coated tablets, aluminija blisteris ~ |PTC ehf, Islande |/016 par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai
Film-coated tablets, 10 N14; N20; N28; adreses izmainas.. Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un
mg N30; N50; N56; iepakotaja nosaukuma izmainas.
N60; N98; N100;
N200; 10 mg ABPE
pudele N100; N200
2 99-0206 |Aggrastat 250 Tirofibanum 12,5 mg/50 ml Stikla|Correvio (UK) 99-0206/11/010 IT C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai

micrograms/ml
concentrate for solution
for infusion ,
Concentrate for solution
for infusion, 250 pg/ml

flakons N1

Ltd., Lielbritanija

apstiprinatas indikacijas groziSana. Pamatojoties uz
multicentru kltnisko petfjumu datu zinatnisko novertgjumu
zalu apraksta 4.1. apakSpunkts papildinats ar informaciju par
Aggrastat lietoSanu lielo aterotrombotisku notikumu
mazinasanai pacientiem ar akiitu miokarda infarktu, 4.2.
apaks$punta precizeta informacija par lietoSanu; 4.8. un 5.1
apaksSpunkta pievienoti klinisko p&tijumu TIME II un
MULTISTRATEGY dati, veiktas redakcionalas izmainas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

ZV A Humano zalu
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