Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/9 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 09-0036 |Dironorm 10 mg/5 mg |Lisinoprilum, 10 mg/5 mg Gedeon Richter |HU/H/0133/001/1B [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lieto$anas
tablets, Tablets, 10 mg/5 [Amlodipinum PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija /019 pamaciba, lai pemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar
mg blisteris N30; N90 lietas nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales
ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata
drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.
panta EK parvertésanas procediras (4.09.2014;
EMEA/HA/31/1370) Renina-angiotenzina-aldosterona
sistemas ietekm&josam zaleém. Tika iek]auta
kontraindikacija, bridinajums, mijiedarbiba, papildinatas
zalu farmakodinamiskas Tpasibas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
2 09-0465 |Dironorm 20 mg/10 mg [Lisinoprilum, 20 mg/10 mg Gedeon Richter  |HU/H/0133/002/IB |IB C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
tablets, Tablets, 20 Amlodipinum PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija /019 pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar

mg/10 mg

blisteris N30; N90

lietas nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales
ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata
drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.
panta EK parvértésanas procediiras (4.09.2014;
EMEA/HA/31/1370) Renina-angiotenzina-aldosterona
sisteémas ietekméjosam zalem. Tika ieklauta
kontraindikacija, bridinajums, mijiedarbiba, papildinatas
zalu farmakodinamiskas pasSibas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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3 12-0105

Dironorm 20 mg/5 mg

tablets, Tablets, 20 mg/5

mg

Lisinoprilum,
Amlodipinum

20 mg/5 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris (balts) N30;
N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

HU/H/0133/003/D
C/IB/019

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar
lietas nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales
ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.
panta EK parvertéSanas procediras (4.09.2014;
EMEA/HA/31/1370) Renina-angiotenzina-aldosterona
sisteémas ietekmejosam zalem. Tika ieklauta
kontraindikacija, bridinajums, mijiedarbiba, papildinatas
zalu farmakodinamiskas 1pasibas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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