Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaulfums, zalu Aktivas vielas Informacija par Reglftrf_lcuas Procediiras . e
Nr.p.k. forma, stiprums/ . . apliecibas Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija 1pasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 11-0276 |Bramitob 300 mg/4 ml | Tobramycinum 300 mg/4 ml Chiesi 11-0276/1B/017  |IB C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
nebuliser solution, Polietiléna flakons |Pharmaceuticals izmainas.. Zalu apraksta papildinata droSuma informacija
Nebuliser solution, 300 N16; N28; N56; [GmbH, Austrija pamatojoties uz jaunakajiem literatiiras datiem un eksperta
mg/4 ml N4 zinojumu. Papildinats zalu apraksta 4.2.apakspunkts,
ieklaujot informaciju par PARI LC PLUS vairakkartigi
lietojamu izsmidzinataju, kas aprikots ar PARI TURBO
BOY kompresoru un PARI LC SPRINT, kas aprikots ar
PARI BOY Sx kompresoru nodrosinato zalu
izsmidzinasanas atrumu, kopg€jo piegadato devu, masas
vidgjo airodinamisko diametru.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
2 11-0276 |Bramitob 300 mg/4 ml | Tobramycinum 300 mg/4 ml Chiesi 11-0276/1B/016  |IB B.IV.1.z Mediciniskas ierices izmainas. Citas
nebuliser solution, Polietiléna flakons [Pharmaceuticals izmainas. Bija: izsmidzinatajs PARI LC PLUS, kas
Nebuliser solution, 300 N16; N28; N56; [GmbH, Austrija aprikots ar PARI TURBO BOY kompresoru; bis:
mg/4 ml N4 izsmidzinatajs PARI LC PLUS, kas aprikots ar PARI

TURBO BOY kompresoru un izsmidzinatajs PARI LC
SPRINT, kas aprikots ar PARI BOY Sx kompresoru.
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1 2 3 4 5 6 7 8
3 11-0276 [Bramitob 300 mg/4 ml |Tobramycinum 300 mg/4 ml Chiesi 11-0276/11/015 IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
nebuliser solution, Polietiléna flakons |Pharmaceuticals grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Nebuliser solution, 300 N16; N28; N56; [GmbH, Austrija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/4 ml N4 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma

droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4.apakspunkta
pievienota informacija par zalu izraisitu ototoksicitati
klinisko pétijumu laika. Zalu apraksta 4.8.apaksSpunkta
pievienotas nevélamas blakusparadibas atseviskas tabulas
veida, kas tika novérotas klinisko pétijumu laika,
pievienotas blakusparadibas, kuras novérotas kliniskajos
pétijumos ar citam tobramicinu saturo§am zalém un
atseviskas tabulas veida sakartotas ieprieks noraditas
nevélamas blakusparadibas, kas ieglitas pecregistracijas
perioda izsmidzinamu tobramicinu saturo$am zalém.
Veiktas redakcionalas izmainas zalu apraksta un
lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

4 11-0276 [Bramitob 300 mg/4 ml | Tobramycinum 300 mg/4 ml Chiesi 11-0276/11/022 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
nebuliser solution, Polietiléna flakons [Pharmaceuticals grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Nebuliser solution, 300 N16; N28; N56; [GmbH, Austrija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/4 ml N4 Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma

drosuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8.apakSpunkta
ieklauta nevélama blakusparadiba sénisu infekcija, kura
noverota viena nekontroléta kliniska p&tijjuma un mainits
sastopamibas biezums nevélamam blakusparadibam
mutes dobuma kandidoze un produktivs klepus uz
biezumu retak.

Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
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