Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/42 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
13-0118 |lIbufanti 100 mg/5 ml Ibuprofenum 4000 mg/200 ml CTOLT UAB, [13-0118/11/002 II A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Tiek veikta
oral suspension, Oral Stikla pudele N1; Lietuva zalu izsnieg8anas kartibas maina no "pret recepti

suspension, 20 mg/ml

2000 mg/100 ml
Stikla pudele N1

izsniedzamas zales" uz "bez receptes izsniedzamas zales".
Atbilstosi zalu bezrecepsu statusam sagatavota lietoSanas
instrukcija un mark&jums. Grupa ieklautas izmainas.; IB
C.1.6.b Terapeitiskas indikacijas svitroSana. Svitrotas
terapeitiskas indikacijas: osteoartrits, reimatoidais artrits,
juvenilais idiopatiskais artrits, ankiliz€joSais spondilits,
miksto audu reimatisms, pe€coperacijas sapes saskana ar to,
ka tiek mainita zalu izsniegSanas kartiba no "pret recepti
izsniedzamas zales" uz "bez receptes izsniedzamas zales".
Grupa ieklautas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; II C.I.6.a Jaunas terapeitiskas
indikacijas pievienoSana vai apstiprinatas indikacijas
grozisana. Pievienotas jaunas terapeitiskas indikacijas:
vieglas un vidgji stipras sapes tadas ka rikles iekaisums,
migréna saskana ar to, ka tiek mainita zalu izsniegSanas
kartiba no "pret recepti izsniedzamas zales" uz "bez receptes
izsniedzamas zales". Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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