Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/25 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 11-0397  |Remantadins 100 mg Rimantadini 100 mg PVH/AI A/S 11-0397/11/014/G II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas. Tiek
capsules, Capsules, hydrochloridum blisteris N10 (1x10) "Olainfarm", mainita zalu izsniegSanas kartiba no bezrecepSu uz recepsu; 1A
. C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
100 mg Latvija o o A T
cilvekiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai lieto$anas
instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
kompetentas iestades novert€juma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
novertgjumu (02.11.2015).
Ieklauti bridinajumi par rezistenci un virusu jutibu, un lietoSanu
pacientiem ar aknu un nieru darbibas trauc€jumiem; precizetas
kontrindikacijas - smagi aknu un smagi nieru darbibas traucgjumi.
Veiktas redakcionalas izmainas.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
2 97-0631 |Remantadins 50 mg Rimantadini 50 mg Poliméra A/S 97-0631/11/008/G II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas. Tiek
tabletes, Tabletes, 50 hydrochloridum pudelite N10; N20; "Olainfarm", mainita zalu izsniegSanas kartiba no bezrecep$u uz recepsu; IA
N30; N40; N50; 50 .. C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
mg Latvija

mg Blisteris N20; 50
mg Burciga N10;
N20; N30; N50; 50
mg Oranza stikla
burcina N40

cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukeija, 1stenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
novertgjumu (02.11.2015).

Iek]auti bridinajumi par rezistenci un virusu jutibu, un lietoSanu
pacientiem ar aknu un nieru darbibas traucg&jumiem; svitrota
indikacija — &réu encefalita profilakse pieaugusajiem; precizetas
kontrindikacijas - smagi aknu un smagi nieru darbibas traucgjumi.
Veiktas redakcionalas izmainas.

Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.




Izmainas Latvijas Zalu registra
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1 2 3 4 5 6 7 8
3 11-0373  |Rimantadine- Rimantadini 100 mg AS Grindeks, 11-0373/11/003 II C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Grindeks 100 mg filmA hydrochloridum PVH/PVDH/AI Latvija Saskana ar periodiski atjaunojama droSuma zinojuma novertejumu
. blisteris N10 (02.11.2015), tiek mainitta zalu izsniegSanas kartiba no bezrecepsu
coated tablets, Film- uz recepiu.
coated tablets, 100 mg Ieklauti bridinajumi par rezistenci un virusu jutibu, un lietoSanu
pacientiem ar aknu un nieru darbibas trauc€jumiem; precizétas
kontrindikacijas - smagi aknu un smagi nieru darbibas traucgjumi.
Veiktas redakcionalas izmainas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
4 09-0470 |Rimantadine- Rimantadini 50 mg PVH/IPVDH/AI |AS Grindeks, 09-0470/11/005 II C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Grindeks 50 mg hydrochloridum blisteris N20; N30 Latvija Saskana ar periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma novertejumu

tablets, Tablets, 50
mg

(02.11.2015), tiek mainita zalu izsniegSanas kartiba no bezrecepsu
uz recepsu.

Ieklauti bridinajumi par rezistenci un virusu jutibu, un lietoSanu
pacientiem ar aknu un nieru darbibas trauc€jumiem; precizetas
kontrindikacijas - smagi aknu un smagi nieru darbibas traucgjumi.
Veiktas redakcionalas izmainas.

Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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